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(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 317/2013
av den 8 april 2013

om indring av bilagorna till férordningarna (EG) nr 1983/2003, (EG) nr 1738/2005, (EG) nr
698/2006, (EG) nr 3772008 och (EU) nr 823/2010 vad giller den internationella standarden for
utbildningsklassificering

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sdtt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 1177/2003 av den 16 juni 2003 om gemenskapssta-
tistik over inkomst- och levnadsvillkor (EU-SILC) (1), sérskilt
artikel 15,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 530/1999 av den
9 mars 1999 om strukturstatistik éver l6ner och arbetskrafts-
kostnader (2), sdrskilt artikel 11,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 577/98 av den
9 mars 1998 om anordnande av statistiska urvalsundersok-
ningar av arbetskraften i gemenskapen (3), sdrskilt artikel 4,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 452/2008 av den 23 april 2008 om framstillning
och utveckling av statistik om utbildning och livslangt liran-
de (4, sirskilt artikel 6.1, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens strdvan att bibehdlla den europeiska
statistikens dndamaélsenlighet genom att anpassa den till
utvecklingen pa utbildningsomradet ér det av yttersta vikt

att ett uppdaterat klassificeringssystem infors.

Forenta nationernas organisation for utbildning, veten-
skap och kultur (Unesco) har reviderat den version av
den internationella standarden for utbildningsklassifice-
ring (Isced) som hittills anvints (Isced 1997) for att se
till att den Overensstimmer med utvecklingen av politi-
ken och strukturerna inom allmin och yrkesinriktad ut-

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

I och med att den internationella standarden for utbild-
ningsklassificering reviderats dr det n6dvindigt att dndra
diverse hanvisningar till Isced, Isced 97 och Isced 1997
och ett antal relevanta rittsakter.

Foljande forordningar mdste darfor dndras i enlighet
med detta: kommissionens férordning (EG) nr
1983/2003 av den 7 november 2003 om tillimpning
av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1177/2003 om gemenskapsstatistik 6ver inkomst- och
levnadsvillkor (EU-SILC) nar det giller forteckningen
over priméra mélvariabler (°), kommissionens forordning
(EG) nr 1738/2005 av den 21 oktober 2005 om ind-
ring av forordning (EG) nr 1916/2000 avseende defini-
tion och rapportering av information om lénernas struk-
tur och fordelning (°), kommissionens férordning (EG)
nr 698/2006 av den 5 maj 2006 om tillimpning av
radets forordning (EG) nr 530/1999 med avseende pd
kvalitetsutvirdering av strukturstatistiken Over arbets-
kraftskostnader och loner (7), kommissionens forordning
(EG) nr 377/2008 av den 25 april 2008 om tillimpning
av radets forordning (EG) nr 577/98 om anordnande av
statistiska urvalsundersokningar av arbetskraften i ge-
menskapen avseende den kodning som ska anvindas
vid 6verforing av data fran och med 2009, anvindning
av delmdngder vid insamling av uppgifter om struk-
turella variabler och faststdllande av referenskvartal (%)
samt kommissionens forordning (EU) nr 823/2010 av
den 17 september 2010 om tillimpning av Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 452/2008 om

T L 298, 17.11.2003, s. 34.
T L 279, 22.10.2005, s. 32.
T L 121, 6.5.2006, s. 30.

T L 114, 26.4.2008, s. 57.
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framstallning och utveckling av statistik om utbildning
och livslingt lirande vad giller statistik Gver vuxnas
deltagande i livslangt lirande (1).

(6)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet fran kommittén for det europeiska
statistiksystemet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andring av forordning (EG) nr 1983/2003

Fotnot nr 19 i bilagan till férordning (EG) nr 1983/2003 ska
ersittas med foljande:

"Isced 2011: Internationell standard for utbildningsklassifice-
ring 2011

Artikel 2
Andring av forordning (EG) nr 17382005
Forordning (EG) nr 1738/2005 ska dndras pd foljande sitt:

1. "Isced 97" ska genomgdende ersittas med “Isced 2011” i
bilagorna.

2. Variabel 2.5 i bilaga I ska ersittas med foljande:
"Uppnddd utbildningsnivd (Isced 2011)"
3. Variabel 2.5 i bilaga II ska ersittas med foljande:

"Uppnadd utbildningsnivd (Isced 2011)

Denna variabel avser den hogsta avslutade utbildningsnivé
enligt Isced 2011 (International Standard Classification of Edu-
cation) som den anstillde har genomgétt. Uttrycket "avslutad
utbildning” innebdr att utbildningsbevis eller diplom erhallits,

forutsatt att sddana delas ut. Om utbildningsbevis eller di-
plom inte delas ut, innebir "avslutad utbildning” att perso-
nen deltagit i hela utbildningen.

De grupper av koder som ska anvindas anges i tillimpnings-
foreskrifterna for undersokningen av inkomststruktur.”

Artikel 3
Andring av forordning (EG) nr 698/2006
Forordning (EG) nr 698/2006 ska dndras pa foljande sitt:

[ avsnitt 2.1 led 2 i bilagan ska hanvisningen till "Utbildnings-
nivd (ISCED 0-6)” ersdttas med "Uppnddd utbildningsnivd (Isced
2011 nivaerna 0-8)”.

Artikel 4
Andring av forordning (EG) nr 377/2008
Férordning (EG) nr 377/2008 ska dndras pé foljande sitt:

Bilaga III ska 4ndras i enlighet med bilaga I till den hir for-
ordningen.

Artikel 5
Andring av forordning (EU) nr 8232010
Forordning (EU) nr 823/2010 ska 4ndras pa foljande sitt:

Bilagorna I och II ska dndras i enlighet med bilaga II till den har
forordningen.

Artikel 6

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

Den ska tillimpas frin och med det referensir som inleds den
1 januari 2014.

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

Utfirdad i Bryssel den 8 april 2013.

() EUT L 246, 18.9.2010, s. 33.

Pd kommissionens vignar
José Manuel BARROSO
Ordftrande
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BILAGA 1

Andring av férordning (EG) nr 377/2008

1. I bilaga III ska anvisningarna om kodningen av variablerna "HATLEVEL”, "HATFIELD” och "HATYEAR” ersittas med
foljande:

Bendmning Kolumn Frekvens Kod Beskrivning Filter/ Anmédrkningar

"HATLEVEL 197/199 KVARTALS- Uppnddd utbildningsnivd (') alla som dr 15 ér
VIS eller aldre

000 Ingen formell utbildning eller
under Isced 1

100 Isced 1

200 Isced 2 (inkl. Isced 3-program
som dr kortare dn tvd ar)

302 Isced 3-program som dr tvd dr
eller langre och utgor en del
av flera pa varandra foljande
program (dvs. som endast
ger tilltrdde till nastfoljande
Isced 3-program)

303 Isced 3-program som dr tvé &r
eller liangre, endast avslutade
program eller program som
ger tilltrade till Isced 4

304 Isced 3 som ger tilltrade till
Isced 5, 6 eller 7

300 Isced 3-program som dr tvd dr
eller langre, utan eventuell at-
skillnad mellan huruvida de
ger tilltrade till andra Isced-ni-
véer

400 Isced 4

500 Isced 5

600 Isced 6

700 Isced 7

800 Isced 8

999 Inte tillimpligt (barn under
15 ar)

¢j ifyllt | Uppgift saknas

HATYEAR 200/203 ARSVIS Ar di denna utbildningsniva | HATLEVEL = 100-
fullfoljdes med godkdnt resultat | 800

De fyra siffrorna for det ar da
den hogsta utbildningsnivan
fullfoljdes med godkant resul-
tat

9999 Inte tillimpligt (HATLEVEL #
100-800)

¢j ifyllt | Uppgift saknas
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Benidmning Kolumn Frekvens Kod Beskrivning Filter/Anmarkningar
HATVOC 204 KVARTALS- Typ av utbildning pd denna nivd | HATLEVEL =
VIS 300-400 och
1 Allman (15 <AGE < 34 eller
2 Yrkesinriktad (AGE > 34 och
REFYEAR —
HATYEAR < 15))
9 Inte tillimpligt (HATLEVEL =
300-400 eller (AGE > 34 och
REFYEAR — HATYEAR > 15))
¢j ifyllt | Uppgift saknas
HATFIELD 205/208 ARSVIS Inriktning pd denna nivd HATLEVEL =
300-800 och
0000- | Nivd 1 i Klassificeringen av ut- | (15 <AGE < 34 eller
9998 bildningens inriktning (%)
9999 Inte tillimpligt (HATLEVEL = | (AGE > 34 och
300-800 eller (AGE > 34 och | REFYEAR —
REFYEAR — HATYEAR > 15)) | HATYEAR < 15))
¢j ifyllt | Uppgift saknas

(") Hogsta utbildningsniva enligt Isced 2011 som fullfsljts med godkant resultat, kodningen baseras pd de Isced-kartliggningar som

ska limnas in till Eurostat.
(?) Eller underavdelningar i klassificeringen av utbildningens inriktning.”

2. I bilaga NI ska variabeln "EDUCFILD” och anvisningarna om kodningen av variabeln "EDUCLEVL” ersdttas med

foljande:
Benéimning Kolumn Frekvens Kod Beskrivning Filter/Anmarkningar
"EDUCLEVL 209 KVARTALS- Nivd pd denna utbildning (") EDUCSTAT = 1 eller
VIS 3
1 Isced 1
2 Isced 2
3 Isced 3
4 Isced 4
5 Isced 5
6 Isced 6
7 Isced 7
8 Isced 8
9 Inte tillimpligt (EDUCSTAT =
1 eller 3)
¢j ifyllt | Uppgift saknas
EDUCVOC 210 KVARTALS- Typ av utbildning EDUCLEVL = 3-4
VIS

Allmin
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Bendmning Kolumn Frekvens Kod Beskrivning Filter/ Anmédrkningar
2 Yrkesinriktad
9 Inte tillimpligt (EDUCLEVL =
3-4)
¢j ifyllt | Uppgift saknas

(") Kodningen baseras pa de Isced-kartliggningar som ska limnas in till Eurostat.”
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BILAGA 11

Andring av férordning (EU) nr 823/2010

1. T bilaga I ska anvisningarna om kodningen av variablerna "HATLEVEL”, "HATFIELD”, "HATYEAR”, "HATVOC”,
"HATOTHER”, "JHATOTHER_LEVEL”, "HATOTHER VOC”, "HATOTHER_FIELD”, "HATCOMP” och "HATCOMPHIGH”

ersittas med foljande:

Variabelnamn och status Kod Beskrivning Filter
"HATLEVEL UPPNADD UTBILDNINGSNIVA Alla
(Haogsta utbildningsnivd enligt Isced 2011 som fullfdljts
med godkdnt resultat, kodningen baseras pd de Isced-
kartliggningar som ska lamnas in till Eurostat)
000 Ingen formell utbildning eller under Isced 1
100 Isced 1
200 Isced 2 (inkl. Isced 3-program som ir kortare dn
tvd ar)
302 Isced 3-program som ir tvd ar eller lingre och
utgor en del av flera pa varandra foljande program
(dvs. som endast ger tilltrade till nastfoljande Isced
3-program)
303 Isced 3-program som dr tva ar eller lingre, endast
avslutade program eller program som ger tilltrade
till Isced 4
304 Isced 3 som ger tilltrade till Isced 5, 6 eller 7
300 Isced 3-program som ir tvd ar eller langre, utan
eventuell atskillnad mellan huruvida de ger tilltrade
till andra Isced-nivéer
400 Isced 4
500 Isced 5
600 Isced 6
700 Isced 7
800 Isced 8
-1 Uppgift saknas
HATFIELD INRIKTNING PA DEN HOGSTA UTBILD- | HATLEVEL = 300-800
NINGSNIVA SOM FULLFOLJTS MED GOD-
KANT RESULTAT
0000-9998 | Niva 1 i Klassificeringen av utbildningens inriktning (1)
(1) eller underavdelningar i Klassificeringen av utbild-
ningens inriktning, narmare uppgifter finns i den hand-
bok for vuxenutbildningsundersikningar som avses i ar-
tikel 6
-1 Uppgift saknas
-2 Inte tillimpligt (HATLEVEL # 300-800)
HATYEAR AR DA DEN HOGSTA UTBILDNINGSNIVAN | HATLEVEL # 000, -1
FULLFOLJDES MED GODKANT RESULTAT
4 siffror | De fyra siffrorna for det dr da den higsta utbildnings-

nivan fullfoljdes med godkdnt resultat
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Variabelnamn och status

Beskrivning

Filter

Uppgift saknas

Inte tillimpligt (HATLEVEL = 000, -1)

HATVOC

TYP_ AV UTBILDNING PA DEN HOGSTA
NIVA SOM FULLFOLJTS MED GODKANT RE-
SULTAT

HATLEVEL = 300-400
och (REFYEAR - HA-
TYEAR) < 20

Allmdn utbildning

Yrkesutbildning

Uppgift saknas

Inte tillimpligt (HATLEVEL = 300-400 eller (RE-
FYEAR — HATYEAR) > 20

HATOTHER
(frivilligt)

ANNAN FORMELL UTBILDNING SOM FULL-
FOLJTS MED GODKANT RESULTAT MEN
MED ANNAN INRIKTNING AN "HATLEVEL”

HATLEVEL = 300-800
och (REFYEAR - HA-
TYEAR) < 20

Ja

Nej

Uppgift saknas

Inte tillimpligt (HATLEVEL = 300-800 eller (RE-
FYEAR — HATYEAR) > 20

HATOTHER_LEVEL
(frivilligt)

Det formella utbildningsprogrammets niva

HATOTHER = 1

300-800

Kodas som HATLEVEL

Uppgift saknas

Inte tillimpligt (HATOTHER = 1)

HATOTHER_VOC
(frivilligt)

Typ av formellt utbildningsprogram

HATOTHER = 1 och
HATOTHER_LEVEL =
300-400

Kodas som HATVOC

Uppgift saknas

Inte tillampligt (HATOTHER = 1 eller HATOT-
HER_LEVEL = 300-400)

HATOTHER_FIELD
(frivilligt)

Det formella
riktning

utbildningsprogrammets  in-

HATOTHER = 1 och
HATOTHER_LEVEL =
300-800

0000-9998

Kodas som HATFIELD

-1

Uppgift saknas

-2

Inte tillampligt (HATOTHER = 1 eller HATOT-
HER_LEVEL = 300-800)

HATCOMP
(frivilligt)

FORFARANDE FOR ERKANNANDE AV KUN-
SKAPER OCH FARDIGHETER GENOMFORS

Alla

Ja, intyg utfardat

Ja, forfarande pdgar

Nej

Uppgift saknas
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2.

Variabelnamn och status

Kod

Beskrivning

Filter

HATCOMPHIGH
(frivilligt)

ERKANNANDE AV KUNSKAPER OCH FAR-
DIGHETER GER TILLTRADE TILL ett formellt
utbildningsprogram p& hogre nivd dn den som
nimns i "THATLEVEL”

HATCOMP = 1,2 och
HATLEVEL = 000, -1

Ja

Nej

Uppgift saknas

Inte tillampligt (HATCOMP = 1,2 eller HATLEVEL =
000, -1)"

[ bilaga I ska anvisningarna om kodningen av variablerna "DROPHIGH”, "DROPLEVEL” och "DROPVOC” ersdttas med

foljande:
Variabelnamn och status Kod Beskrivning Filter
"DROPHIGH FORMELL utbildning pd hogre nivé in den som | HATLEVEL = 000, -1
nimns i "HATLEVEL” men som AVBRUTITS | och (REFYEAR - HA-
och INTE FULLFOLJTS TYEAR) < 20
1 Ja
2 Nej
-1 Uppgift saknas
-2 Inte tillampligt (HATLEVEL = 000, -1 eller (REFYEAR
— HATYEAR) > 20)
DROPLEVEL Niva (enligt Isced 2011) pd den FORMELLA ut- | DROPHIGH = 1
bildning som inte fullfoljts
200 Isced 2 (inkl. Isced 3-program som ar kortare dn
tva ar)
302 Isced 3-program som dr tvd dr eller lingre och
utgor en del av flera pad varandra foljande program
(dvs. som endast ger tilltrade till nistfoljande Isced
3-program)
303 Isced 3-program som ir tva ar eller lingre, endast
avslutade program eller program som ger tilltrade
till Isced 4
304 Isced 3 som ger tilltrdde till Isced 5, 6 eller 7
300 Isced 3-program som ir tvd ar eller lingre, utan
eventuell atskillnad mellan huruvida de ger tilltrade
till andra Isced-nivéder
400 Isced 4
500 Isced 5
600 Isced 6
700 Isced 7
800 Isced 8
-1 Uppgift saknas
-2 Inte tillampligt (DROPHIGH = 1)
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Variabelnamn och status Kod Beskrivning Filter
DROPVOC Typ av e¢j fullfoljd FORMELL utbildning DROPLEVEL =
(frivilligt) 300-400 och (RE-
FYEAR - HATYEAR) <
20
1 Allman utbildning
2 Yrkesutbildning
-1 Uppgift saknas
-2 Inte tillampligt (DROPLEVEL = 300-400 eller (RE-

FYEAR — HATYEAR) > 20”

3. I bilaga I ska anvisningarna om kodningen av variablerna "FEDLEVEL”, "FEDFIELD” och "FEDVOC” ersittas med

foljande:
Variabelnamn och status Kod Beskrivning Filter
"FEDLEVEL Nivd (enligt Isced 2011) pd den senaste FOR- | FEDNUM = 1
MELLA utbildningen
100 Isced 1
200 Isced 2 (inkl. Isced 3-program som &r kortare dn
tva ar)
302 Isced 3-program som idr tvd ar eller lingre och
utgor en del av flera pd varandra foljande program
(dvs. som endast ger tilltrade till ndstfoljande Isced
3-program)
303 Isced 3-program som dr tvd dr eller lingre, endast
avslutade program eller program som ger tilltride
till Isced 4
304 Isced 3 som ger tilltrade till Isced 5, 6 eller 7
300 Isced 3-program som dr tva ar eller lingre, utan
eventuell dtskillnad mellan huruvida de ger tilltrade
till andra Isced-nivder
400 Isced 4
500 Isced 5
600 Isced 6
700 Isced 7
800 Isced 8
-2 Inte tillimpligt (FEDNUM = 0)
FEDFIELD Inriktning pd den senaste FORMELLA utbild- | FEDNUM > 1 och FED-
ningen LEVEL = 300-800
0000-9998 | Nivd 1 i Klassificeringen av utbildningens inriktning (1)
(1) eller underavdelningar i klassificeringen av utbild-
ningens inriktning, narmare uppgifter finns i den hand-
bok for vuxenutbildningsundersokningar som avses i ar-
tikel 6
-1 Uppgift saknas
-2 Inte tillampligt (FEDNUM = O eller FEDLEVEL =

300-800)
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4.

Variabelnamn och status Kod Beskrivning Filter
FEDVOC Utbildningstyp for den senaste FORMELLA ut- | FEDLEVEL = 300-400
bildningen
1 Allman utbildning
2 Yrkesutbildning
-1 Uppgift saknas
-2 Inte tillimpligt (FEDLEVEL = 300-400)"

I punkt 3 i bilaga II (Urvals- och precisionskrav) ska indikatorn "Hogutbildade (ISCED-nivd 5-6) personers deltagande
(i procent) i icke-formell utbildning” ersittas med "Hogutbildade (Isced-nivd 5-8) personers deltagande (i procent) i

icke-formell utbildning”.



9.4.2013

Europeiska unionens officiella tidning

L 99/11

KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) nr 318/2013
av den 8 april 2013

om antagande av programmet med ad hoc-moduler for dren 2016-2018 for den
arbetskraftsundersékning som foreskrivs i ridets forordning (EG) nr 577/98

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
sétt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 577/98 av den
9 mars 1998 om anordnande av statistiska urvalsundersok-
ningar av arbetskraften i gemenskapen ('), sdrskilt artikel 4.2,
och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 57798 dr det nodvindigt att
specificera de olika delarna i programmet med ad hoc-
moduler for dren 2016-2018.

(2)  For Europa 2020-strategin och dess flaggskeppsinitiativ
"Unga pé vidg” krdvs mer information om de ungas si-
tuation pd arbetsmarknaden. I kommissionens medde-
lande om initiativet “Bittre mojligheter for unga” (%)
fran 2011 uppmanas till insatser pd europeisk niva
inom flera prioriterade omrdden med koppling till en
forsta anstallning.

(3)  Kommissionens meddelande fran 2012 om att skapa for-
utsdttningar for en dterhimtning med O6kad sysselsitt-

ning (%), som bygger pa den s.k. smaforetagsakten (¥, in-
gér i sysselsttningspaketet och uppmuntrar skapandet av
nya arbetstillfillen bland annat genom att frimja och
stodja egenforetagande.

(4)  Strategin for jamstilldhet for 2010-2015 (°) innehéller
atgarder for att kombinera arbete och familjeliv som ett
sitt att uppnd ekonomisk sjilvstindighet i lika stor ut-
strackning for kvinnor och min.

(5)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning dr for-
enliga med yttrandet frdn kommittén for det europeiska
statistiksystemet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Hirmed antas programmet med ad hoc-moduler for aren
2016-2018 for arbetskraftsundersokningen enligt bilagan.

Artikel 2

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

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

Utfardad i Bryssel den 8 april 2013.

() EGT L 77, 14.3.1998, s. 3.

() Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Euro-
peiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén —
Initiativet Battre mdjligheter for unga, antaget den 20 december 2011,
KOM(2011) 933 slutlig.

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordférande

(}) Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, ridet, Euro-
peiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén —
Att skapa forutsittningar for en dterhdimtning med okad sysselsdttning,
antaget den 18 april 2012, COM(2012) 173 final.

(% Meddelande fran kommissionen till radet, Europaparlamentet, Euro-
peiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén —
Tank smdskaligt forst — En "Small Business Act” for Europa, antaget den
25 juni 2008, KOM(2008) 394 slutlig.

(®) Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, radet, Euro-
peiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén —
Strategi for jamstdlldhet 2010-2015, antaget den 21 september 2010,
KOM(2010) 491.
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BILAGA

ARBETSKRAFTSUNDERSOKNINGEN

Flerdrigt program med ad hoc-moduler

1. UNGA PA ARBETSMARKNADEN

Variabelforteckning: Ska faststdllas fore december 2014.

Referensperiod: 2016. Medlemsstaterna kan limna data for samtliga 52 veckor eller for drets andra kvartal.

Berorda medlemsstater och regioner: Alla.

Urval: Urvalet for ad hoc-modulen bor uppfylla kraven i punkt 4 i bilaga I till kommissionens forordning (EG) nr
377/2008 ('), dvs. det urval som anvinds for att samla information om ad hoc-moduler ska ocksd innehélla uppgifter
om de strukturella variablerna.

Overforing av resultaten: Fére den 31 mars 2017.

2. VERKSAMHET SOM EGENFORETAGARE

Variabelforteckning: Ska faststillas fore december 2015.
Referensperiod: 2017. Medlemsstaterna kan limna data for samtliga 52 veckor eller for drets andra kvartal.
Berorda medlemsstater och regioner: Alla.

Urval: Urvalet for ad hoc-modulen bor uppfylla kraven i punkt 4 i bilaga I till férordning (EG) nr 377/2008, dvs. det urval
som anvinds for att samla information om ad hoc-moduler ska ocksd innehdlla uppgifter om de strukturella variablerna.

Overforing av resultaten: Fore den 31 mars 2018.

3. MOJLIGHET ATT FORENA ARBETE OCH FAMILJELIV

Variabelforteckning: Ska faststallas fore december 2016.
Referensperiod: 2018. Medlemsstaterna kan limna data for samtliga 52 veckor eller for drets andra kvartal.
Berorda medlemsstater och regioner: Alla.

Urval: Urvalet for ad hoc-modulen bér uppfylla kraven i punkt 4 i bilaga I till férordning (EG) nr 377/2008, dvs. det urval
som anvinds for att samla information om ad hoc-moduler ska ocksd innehélla uppgifter om de strukturella variablerna.

Overforing av resultaten: Fore den 31 mars 2019.

() EUT L 114, 26.4.2008, s. 57.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 319/2013
av den 8 april 2013

om undantag for regleringsiret 2012/2013 frin artikel 63.2 a i radets forordning (EG) nr 1234/2007
vad giller datumen f6r meddelande av $verféring av 6verskottssocker

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1234/2007 av den
22 oktober 2007 om upprittande av en gemensam organisa-
tion av jordbruksmarknaderna och om sirskilda bestimmelser
for vissa jordbruksprodukter (“forordningen om en samlad
marknadsordning”) (1), sarskilt artikel 85 ¢ jamford med arti-
kel 4, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 63.2a i forordning (EG) nr 1234/2007
méste foretag som beslutar att overfora hela eller en
del av sin produktion utéver kvoten informera de be-
rorda medlemsstaterna om sitt beslut. Informationen
madste ldmnas fore ett datum som varje medlemsstat fast-
staller inom de tidsgranser som anges i den artikeln.

(2)  For att fraimja tillhandahallandet av utomkvotssocker pé
unionsmarknaden och dirmed ge foretagen mojlighet att
reagera pa oforutsedda forandringar av efterfrigan under
de forsta manaderna av regleringsiret 2012/13 madste

medlemsstaterna kunna faststilla senare datum in vad
som foreskrivs i artikel 63.2a i forordning (EG) nr
1234/2007.

(3)  Undantag bor dirfor medges fran artikel 63.2 a i forord-
ning (EG) nr 1234/2007 for regleringsaret 2012/13.

(4  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ar for-
enliga med yttrandet fran forvaltningskommittén for
den samlade marknadsordningen inom jordbruket.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genom undantag fran artikel 63.2a i f6rordning (EG) nr
1234/2007 for regleringsdret 2012/13, ska de foretag som be-
slutat att i enlighet med artikel 63.1 i den forordningen over-
fora sockerkvantiteter limna information till den berérda med-
lemsstaten fore ett datum mellan den 1 februari och den 15 au-
gusti 2013, som medlemsstaterna faststaller.

Artikel 2

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

Den ska tillimpas till och med den 30 september 2013.

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

Utfardad i Bryssel den 8 april 2013.

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

Pd kommissionens vagnar
José Manuel BARROSO
Ordftrande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) nr 320/2013
av den 8 april 2013

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

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

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

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

av foljande skal:

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

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

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Artikel 1

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

Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 8 april 2013.

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

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

Pd kommissionens vagnar
For ordforanden

José Manuel SILVA RODRIGUEZ

Generaldirektor for jordbruk och
landsbygdsutveckling
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BILAGA

Schablonimportvirden for bestimning av ingangspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)
KN-nummer Kod for tredjeland (') Schablonimportvirde
0702 00 00 MA 63,6
TN 101,8
TR 127,7
Y4 97,7
0707 00 05 JO 194,1
MA 116,3
TR 137,2
77 149,2
0709 93 10 MA 91,2
TR 120,7
Y4 106,0
080510 20 EG 51,7
IL 71,8
MA 75,7
TN 65,6
TR 65,2
77 66,0
0805 50 10 TR 74,3
77 74,3
0808 10 80 AR 106,7
BR 93,9
CL 112,0
CN 78,6
MK 31,3
us 275,4
uy 106,8
ZA 113,1
77 114,7
0808 30 90 AR 115,0
CL 134,2
CN 85,2
TR 204,5
us 182,0
ZA 118,6
77 139,9

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

RADETS BESLUT
av den 5 april 2013

om utnimning av en spansk ledamot i Regionkommittén

(2013/171/EV)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt, sarskilt artikel 305,

med beaktande av den spanska regeringens férslag, och
av foljande skal:

(1)  Den 22 december 2009 och den 18 januari 2010 antog
radet besluten 2009/1014/EU (') och 2010/29/EU (3 om
utndmning av ledamoter och suppleanter i Regionkom-
mittén for perioden fran och med den 26 januari 2010
till och med den 25 januari 2015.

(2)  En plats som ledamot i Regionkommittén har blivit ledig
till foljd av att mandatet for Juan Ignacio ZOIDO
ALVAREZ har 16pt ut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Till Regionkommittén utnimns hirmed for dterstoden av man-
datperioden, dvs. till och med den 25 januari 2015,

— Ifiigo de la SERNA HERNAIZ, Alcalde de Santander.

Artikel 2

Detta beslut trdder i kraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 5 april 2013.

Pd radets vignar
E. GILMORE
Ordforande

() EUT L 348, 29.12.2009, s. 22.

E
() EUT L 12, 19.1.2010, s. 11.
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REKOMMENDATIONER

KOMMISSIONENS REKOMMENDATION
av den 5 april 2013

om en gemensam ram for ett system for unik produktidentifiering av medicintekniska produkter i
unionen

(Text av betydelse for EES)

(2013/172/EV)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN UTFARDAR DENNA
REKOMMENDATION

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

av foljande skil:

1

()
)

Medicintekniska produkters sparbarhet genom hela leve-
ranskedjan bidrar till patientsikerheten, eftersom det un-
derldttar Overvakning och marknadskontroll och o6kar
oppenheten.

Det nuvarande regelverket for medicintekniska produkter
innehéller inga specifika bestimmelser om sparbarhet.
Dirfor behdvs en rekommendation som ett steg mot
forstarkta regler om sparbarhet for medicintekniska pro-
dukter.

Europeiska kommissionens forslag till Europaparlamen-
tets och rddets forordning om medicintekniska produkter
och om éndring av direktiv 2001/83/EG, f6rordning (EG)
nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223/2009, antaget
den 26 september 2012 (') och Europeiska kommissio-
nens forslag till Europaparlamentets och radets forord-
ning om medicintekniska produkter for in vitro-diagno-
stik, antaget den 26 september 2012 (%) innehaller be-
stimmelser om sparbarhet for medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik i
syfte att forbattra patienters hilsa och sikerhet.

I rddets slutsatser om innovation i sektorn fér medicin-
tekniska produkter (}) av den 6 juni 2011 uppmanas
kommissionen och medlemsstaterna att dgna sirskild
uppmdrksamhet at samverkansformdga och sikerhetsfra-
gor som ror medicintekniska produkters integration i e-
halsosystem, sarskilt personliga hilso- och sjukvards-
system.

(2012) 542 final.

M
M(2012) 541 final.

() EUT C 202, 8.7.2011, s. 7.

©)

Internationellt gors det stora insatser for att fa till stind
en enhetlig strategi for sparbarhet och for att faststalla ett
allmint vedertaget system for unik produktidentifiering
(UD]) for medicintekniska produkter.

UDI-system baserade pd olika nationella eller regionala
krav pd spdrbarhet har redan utvecklats, och det finns
risk for att fler skiljaktiga UDI-system utvecklas pa dessa
nivaer.

I framtiden skulle viss information i UDI-koden kunna
matas in i elektroniska patientjournaler i enlighet med
Europaparlamentet och radets direktiv 2011/24/EU av
den 9 mars 2011 om tillimpningen av patientrattigheter
vid gransoverskridande hilso- och sjukvard (¥) och den
digitala agendan for Europa ().

HARIGENOM REKOMMENDERAS FOLJANDE.

1. INLEDNING

Syftet med rekommendationen

1. Spérbarhet regleras inte i de medicintekniska direktiven (°)

men behandlas i vissa fall pd nationell eller regional niva.
Olikheterna och inkompatibiliteten mellan sparbarhetssyste-
men kan forsvaga och dventyra de befintliga systemens
effektivitet.

Om det utvecklas olika nationella eller regionala system for
unik produktidentifiering skulle dessutom tillverkarna
tvingas anpassa sina produkter till varje system for att
kunna uppfylla kraven pd sparbarhet.

(4 EUT L 88, 4.4.2011, s. 45.

() http://ec.europa.eu/digital-agenda/
(°) Rédets direktiv 90/385/EEG (EGT L 189, 20.7.1990, s. 17), radets

direktiv 93/42[EEG (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1), Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 98/79/EG (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1).


http://ec.europa.eu/digital-agenda/
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3. Det basta sattet att garantera effektiv sparbarhet for medi- 9. GHTEF:s arbete for att harmonisera regelverket fér medicin-

()

cintekniska produkter i unionen ar att utveckla ett enhetligt
europeiskt UDI-system. Den pdgdende Gversynen av de me-
dicintekniska direktiven bor ge kommissionen befogenhet
att anta detaljerade krav pé sparbarhet.

. Om medlemsstaterna beslutar att utveckla egna UDI-system

ar det viktigt att dessa dr kompatibla med varandra och
med unionens framtida UDI-system. Detta ar viktigt for
att undvika risken for inkompatibla och skiljaktiga system
som motverkar den inre marknadens mal och for att un-
derlitta inférande av ett enhetligt UDI-system i unionen.

. Denna rekommendation ir inte tinkt att definiera alla

aspekter av UDI-systemet. Den bor ses som ett verktyg
for att gora sparbarhetssystemen pé nationell eller regional
nivd kompatibla och for att bana vdg for obligatorisk till-
lampning av ett internationellt UDI-system pd unionsniva.

Rekommendationens tillimpningsomride

. Denna rekommendation ar tillimplig pd medicintekniska

produkter, aktiva medicintekniska produkter for implanta-
tion (utom produkter som &r specialanpassade eller avsedda
for kliniska provningar) och medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik (utom produkter som tillverkas och an-
vands inom en hilso- och sjukvérdsinstitution och produk-
ter som dr avsedda att genomga utvirdering av prestanda),
och deras tillbehor.

Internationell verksamhet avseende UDI

. Pa det internationella planet upprittade arbetsgruppen for

global harmonisering av medicintekniska produkter
(GHTF) (1) 2008 en tillfallig arbetsgrupp som skulle ut-
arbeta en internationellt samordnad UDI-strategi.

. GHTF, dar branschen och lagstiftare ingick, leddes av Eu-

ropeiska kommissionen och upphorde med verksamheten i
september 2011, ndr gruppen antog ett vagledningsdoku-
ment (%) om ett system for unik produktidentifiering for
medicintekniska produkter.

Global Harmonization Task Force (GHTF) 4r en frivillig internationell

grupp bestdende av foretridare for tillsynsmyndigheter pa det me-
dicintekniska omradet och branschorganisationer i Europa, Forenta
staterna, Kanada, Japan och Australien. GHTF bildades 1992 for att
svara mot det vixande behovet av internationell harmonisering av
regelverket for medicintekniska produkter. Dess verksamhet upp-
horde i december 2012.
www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/
ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf

10.

11.

12.

13.

C)

tekniska produkter utfors under Gverinseende av Interna-
tional Medical Device Regulators Forum (IMDRE) (3).

Denna rekommendation ir i linje med den internationella
strategin.

Europeisk verksamhet avseende UDI

Europeiska kommissionen upprittade 2010 en tillfillig eu-
ropeisk arbetsgrupp f6r UDI inom ramen for de medicin-
tekniska direktiven i syfte att utarbeta ett gemensamt sy-
stem, med beaktande av utvecklingen bdde nationellt och
internationellt.

Gruppen har tre syften:

a) Att uppmuntra de behoriga myndigheterna att bidra till
det arbete som utfors internationellt och overvaka deras
reaktioner.

b) Att uppmuntra till asikts- och informationsutbyte om
nationella initiativ som medlemsstaterna tagit och strava
efter gemensamma losningar.

¢) Att underlitta konvergens mellan medlemsstaternas na-
tionella initiativ och den framtida unionslagstiftningen.

2. MOTIVERING
De huvudsakliga syftena med ett UDI-system ar att oka

patientsdkerheten (*) och optimera vérden. For att nd mélen
strivar man efter att

a) forbittra tillbudsrapporteringen,

b) underlitta effektiva aterkallelser och andra korrigerande
sikerhetsdtgirder pd marknaden,

¢) underlitta for nationella behoriga myndigheter att vidta
atgirder efter utsldppandet pd marknaden,

d) mojliggora sokningar i flera datasystem,

e) minska sannolikheten for felbehandlingar till foljd av
onormal anvindning av produkten.

IMDREF bildades i februari 2011 som ett forum for diskussioner om

den framtida harmoniseringen av regelverket for medicintekniska
produkter. Det dr en frivillig grupp bestdende av tillsynsmyndigheter
fran Australien, Brasilien, Kanada, Kina (observator), Europeiska
unionen, Japan, Ryssland (observator) och Forenta staterna som sam-
lats for att bygga vidare pd den starka grund som GHTF skapat.
Virldshilsoorganisationen (WHO) deltar som observator.

Med patientsidkerhet avses undvikande, forebyggande och forbittring
av negativa resultat eller skador som beror pé hilso- och sjukvarden.
Detta omfattar fel, avvikelser och olyckor. Sdkerhet har sitt ursprung
i samspelet mellan systemets komponenter; det beror inte pd en
person, produkt eller avdelning. For att sikerheten ska kunna for-
bidttras maste man ldra sig hur den dr avhingig av samspelet mellan
komponenterna. Patientsikerhet 4r en del av hilso- och sjukvérdens
kvalitet.


http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf
http://www.imdrf.org/docs/ghtf/final/steering-committee/technical-docs/ghtf-sc-n2r3-2011-unique-device-identification-system-110916.pdf
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14. Upprittandet av ett UDI-system skulle ocksd kunna gora 3. DEFINITIONER

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

det lattare att nd andra mal, t.ex. bekdmpning av forfalsk-
ningar, bittre kontroll av distributionen, lagerhantering och
ersattningsfragor.

De mél som avses i punkt 14 bor betraktas som mojliga
positiva foljder av UDI-systemet.

Bttre tillbudsrapportering

Anvindningen av UDI forvintas forbattra tillbudsrappor-
teringen och ger alla majlighet att samla alla tillbud med
en medicinteknisk produkt pd unionsnivd och, i handelse
av en internationellt vedertagen och kompatibel UDI, pa
internationell nivd. Detta kommer att 6ka mojligheterna
att jamfora resultat kopplade till varje specifik medicintek-
nisk produkt.

Effektiva aterkallelser och andra korrigerande sakerhetsatgarder pa
marknaden

Om en specifik produkt tilldelas en unik identifiering som
anvinds i hela distributionskedjan (global anvindning) kan
produkten entydigt identifieras.

For att sparbarheten ska garanteras rdcker det inte med att
varje tillverkare har utvecklat sitt eget sparbarhetssystem.
Avsaknaden av ett unionssystem for hela leveranskedjan
skulle kunna fa negativa konsekvenser eftersom varje aktor
i distributionskedjan skulle kunna 4ndra den kodning som
tillverkaren utvecklat. Detta skulle kunna leda till felaktig
kodning av medicintekniska produkter, vilket i sin tur
skulle dventyra produkternas sparbarhet i hindelse av kor-
rigerande sdkerhetsdtgarder pd marknaden. Om samma
kodningssprdk anvinds blir det ldttare att spara medicin-
tekniska produkter.

Effektiva dtgarder efter utslappandet pd marknaden frin de na-
tionella behdriga myndigheternas sida

Ett UDI-system bidrar specifikt till att vidta atgdrder mot
identifierade produkter.

Det ger dessutom medlemsstaterna mojlighet att reagera
koordinerat.

Sokningar i flera datasystem

Genom att samma UDI anvénds i olika datasystem (bade av
tillsynsmyndigheter och av hilso- och sjukvérdsinstitutio-
ner) blir sokningarna effektivare och det blir ldttare att
gora sokningar for att aggregera information. For ndrva-
rande dr detta inte mojligt eftersom varje datasystem har
sitt eget identifieringsverktyg.

Farre felbehandlingar

Om man anvinder identifieringsmekanismer kommer det
troligen att leda till en minskning av antalet fall dar fel
medicinteknisk produkt valts.

I denna rekommendation giller foljande definitioner:

a) medicinteknisk produkt: instrument, apparat, anordning,
programvara, material eller annan artikel, vare sig den
anvands enskilt eller i kombinationer, inklusive pro-
gramvara som enligt tillverkaren specifikt 4r avsedd
att anvandas for diagnostiska ochfeller terapeutiska dn-
damél och som krivs for att produkten ska kunna
anvandas pa ritt sitt enligt tillverkarens anvisningar,
och som tillverkaren avsett for anvindning fér manni-
skor vid

— diagnos, profylax, overvakning, behandling eller
lindring av sjukdom,

— diagnos, overvakning, behandling, lindring eller
kompensation for en skada eller ett funktionshin-
der,

— undersokning, utbyte eller dndring av anatomin el-
ler av en fysiologisk process,

— befruktningskontroll,

och som inte uppndr sin huvudsakliga, avsedda verkan
i eller p4 manniskokroppen med hjilp av farmakologis-
ka, immunologiska eller metaboliska medel, men som
kan understddjas i sin funktion av sddana medel (!).

b) aktiv medicinteknisk produkt for implantation: varje aktiv
medicinteknisk produkt som dr avsedd att helt eller
delvis inforas, kirurgiskt eller medicinskt, i méannisko-
kroppen, eller genom en medicinsk dtgird i en kropps-
oppning, och som dr avsedd att forbli ddr efter dtgar-
den (2.

¢) medicinteknisk produkt avsedd for in vitro-diagnostik: en
medicinteknisk produkt som dr en reagens, en reage-
rande produkt, en kalibrator, ett kontrollmaterial, en
uppsittning, ett instrument, en apparat, en anordning
eller ett system som anvinds separat eller i kombina-
tion och som idr avsedd av tillverkaren att anvindas in
vitro vid undersokning av prover, inklusive donerat blod
och donerad vivnad, frdn ménniskokroppen i syfte att
enbart eller huvudsakligen fa information

— om ett fysiologiskt tillstdnd eller ett sjukdomstill-
stdnd, eller

— om en medfodd missbildning, eller

— som gor det mojligt att bestimma sikerhet och
kompatibilitet med mojliga mottagare, eller

— som gor det mojligt att dvervaka terapeutiska atgér-
der.

(1) Artikel 1.2 a i direktiv 93/42/EEG.
(®) Artikel 1.2 ¢ i direktiv 90/385/EEG.
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Provbehallare betraktas som medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik. Med provbehéllare avses sddana
produkter som, vare sig de dr av vakuumtyp eller inte,
ar sarskilt avsedda av tillverkaren att fungera som en
skyddande behéllare for prover frin manniskokroppen
infor diagnostisk undersokning in vitro.

Produkter for allmédn anvindning i laboratorium &r inte
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik om
tillverkaren inte sirskilt avsett att de med hinsyn till
sina egenskaper ska anvindas in vitro for diagnostisk
undersokning (%).

sparbarhet: mojligheten att spdra historiken, anvind-
ningen och lokaliseringen av det som betraktas.

unik produktidentifiering (UDI): en serie numeriska eller
alfanumeriska tecken som skapats enligt en internatio-
nellt godkand standard for identifiering och kodning av
produkter och som mojliggér entydig identifiering av
specifika medicintekniska produkter pd marknaden.
UDI omfattar produktidentifiering och individidentifie-
ring.

produktidentifiering: en unik numerisk eller alfanumerisk
kod som ir specifik for en tillverkare och en produkt-
modell.

individidentifiering: en unik numerisk eller alfanumerisk
kod for att identifiera data relaterade till den tillverkade
enheten.

UDI-bdrare: det sitt pd vilket den unika produktidenti-
fieringen formedlas med hjilp av automatisk identifie-
ring och insamling av data (%) (AIDC) och i tillimpliga
fall dess manskligt lasbara tolkning (HRI).

elektroniskt UDI-system: centralt arkiv/databas som lagrar
produktidentifieringskoder och tillhorande identifie-
ringsinformation for specifika produkter som slippts
ut pd unionsmarknaden.

manskligt ldsbar tolkning: av ménniska lasbart format pa
de data som ir kodade i AIDC-symbolen.

direktmdrkning pd artikel: teknik som kan anvindas for
att anbringa en symbol pa ett féremdl (t.ex. skapa tvd
olika ytstrukturer genom laseretsning, gjutning, prig-
ling eller annan teknik som blackstraletryck eller flex-
ografi).

(1) Artikel 1.2b i direktiv 98/79[EG.

() Med automatisk identifiering och insamling av data avses metoder
for automatisk identifiering av foremél, insamling av data om dem
och inldggning av data direkt i datorsystem.

23.

24.

25.

tillverkare: fysisk eller juridisk person med ansvar for
konstruktion, tillverkning, forpackning och markning
av produkten innan den slipps ut pd marknaden i
den personens namn, oavsett om dessa handlingar ut-
fors av den personen eller av tredje man for den per-
sonens rakning ().

auktoriserad representant: en i unionen etablerad fysisk
eller juridisk person som féretrader tillverkaren och
som tillverkaren uttryckligen utsett for detta dndamal
och som myndigheter och instanser inom unionen kan
vinda sig till i stallet for till tillverkaren i fragor som
géller den senares skyldigheter enligt tillimplig unions-
lagstiftning (4.

importor: varje fysisk eller juridisk person som ér eta-
blerad i unionen och som sldpper ut en produkt fran
ett tredjeland pd unionsmarknaden (°).

distributor: varje fysisk eller juridisk person i leverans-
kedjan utover tillverkaren eller importoren som tillhan-
dahdller en produkt pd marknaden (%).

ekonomisk aktor: tillverkaren, den auktoriserade repre-
sentanten, importoren och distributoren (7).

hdlso- och sjukvardsinstitution: organisation vars huvud-
sakliga syfte dr att ge vérd eller behandling till patienter
ochfeller att frimja folkhilsan.

anvindare: hilso- och sjukvérdspersonal eller lekman
som anvander en produkt.

4. RISKBASERAD METOD

Medlemsstater som avser att inritta ett UDI-system bor
anvinda en riskbaserad metod i enlighet med produktens
klassificering.

UDI-systemet bor genomforas successivt, inledningsvis for
produkter i den hogsta riskklassen som dr de forsta som
bor uppfylla kraven for att forses med unik produktidenti-
fiering.

UDI-typ

UDI bor omfatta tva delar: produktidentifiering och indi-
vididentifiering.

() Artikel 1.2 f i direktiv 93/42/EEG.

(*) Artikel 1.2 j i direktiv 93/42/EEG.
(°) Artikel 2.5 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

765/2008 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

(%) Artikel 2.6 i forordning (EG) nr 765/2008.
(') Artikel 2.7 i forordning (EG) nr 765/2008.
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26. Produktidentifieringen bor innehalla statisk information (!)
som dr specifik for en tillverkare och en produktmodell och
anvinds dven som dtkomstnyckel for information som ar
lagrad i en UDI-databas.

27. Individidentifieringen boér innehdlla dynamisk infor-
mation (%) som anger data relaterade till den tillverkade
enheten och bestimmer den grad av spdrbarhet som ska
uppnas.

28. UDI bor finnas i badde minskligt lisbart format (bestdende
av en rad numeriska och alfanumeriska tecken) och i ett
format som kan lisas med AIDC-teknik och formedlas med
hjilp av en bérare.

29. Om det finns betydande hinder for att anvinda bide AIDC
och HRI i mirkningen bor man frimst anvinda AIDC-for-
matet. Dock kan det i vissa miljoer eller anvindningssitua-
tioner, t.ex. vard i hemmet, vara motiverat att anvianda HRI
i stillet for AIDC.

30. Medlemsstaterna bor 6vervaka att differentieringen mellan
de olika produktklasserna uteslutande baseras pa typen av
individidentifiering (dynamisk information) i enlighet med
punkt 31.

31. Generellt bor informationen i individidentifieringen (dyna-
misk information) variera beroende pé de olika riskklasser-
na (3):

— Utgéngsdatum och/eller tillverkningsdatum fér klass 1.

— Parti- eller satsnummer for klass Ila.

— Parti- eller satsnummer for klass IIb.

— Parti- eller satsnummer eller serienummer (%) for klass
IIL

32. Vid behov kan tillverkaren vilja en individidentifiering (dy-
namisk information) som giller produkter i en hogre klass
an den berorda produkten.

() Denna information ir densamma for alla produkter tillhorande
samma specifika produktmodell.

(?) Denna information varierar beroende pa hur tillverkningsprocessen
kontrolleras (genom utgdngsdatum eller tillverkningsdatum, parti-
eller satsnummer, serienummer).

() T enlighet med internationella riktlinjer bor det pd grundval av pro-
duktklass tas hdnsyn till eventuella undantag frin den allminna
regeln.

(*) Med hjilp av serienumret kan varje enskild enhet identifieras.

UDI-anvindning

33. Generellt bor UDI anvindas for varje forpackningsniva i
alla produktklasser (°).

34. UDI-barare (AIDC- och HRI-representation av UDI) bor
finnas pd produktens mirkning, pé forpackningen eller pa
sjalva produkten (direktmarkning pé artikel) och pé alla
hogre forpackningsnivéer (°).

5. VILLKOR SOM EKONOMISKA AKTORER, HALSO- OCH
S]UKVARDSINSTITUTIONER SAMT YRKESMASSIGA AN-
VANDARE BOR UPPFYLLA

35. For att mélen med UDI-systemet ska uppnds bor de ekono-
miska aktorerna och hilso- och sjukvérdsinstitutionerna,
samtidigt som de utvecklar egna nationella UDI-mekanis-
mer, i hela distributionskedjan lagra information om bade
produktidentifiering (statisk information) och individidenti-
fiering (dynamisk information). Hilso- och sjukvardsinstitu-
tioner och om mojligt yrkesmassiga anvindare bor anvanda
denna information i sin tillbudsrapportering. Det kommer
att leda till effektivare dtgdrder vid aterkallelse eller till-
bakadragande av produkter.

36. Information om produktidentifiering (statisk information)
bor samlas i de nationella UDI-databaserna.

37. Nir den europeiska databasen fér medicintekniska produk-
ter (Eudamed) har upprittats kommer information om pro-
duktidentifiering (statisk information) att centraliseras pa
europeisk nivd genom ett europeiskt elektroniskt UDI-sy-
stem som ska ingd i Eudamed.

38. Information om individidentifiering (dynamisk information)
bor inte skickas till de nationella UDI-databaserna och
kommer inte att foras in i det europeiska elektroniska
UDI-systemet.

Vid tillimpning av denna rekommendation bor ekono-
miska aktorer, hilso- och sjukvérdsinstitutioner samt yrkes-
missiga anvindare uppfylla f6ljande villkor:

Tillverkare

39. Tillverkarna bor forse sina medicintekniska produkter med
en unik produktidentifiering (statiska och dynamiska delar).

40. De bor tillhandahalla de erforderliga uppgifterna (se bila-
gan) som ska foras in i UDI-databasen.

() I enlighet med internationella riktlinjer bor det pa grundval av pro-

duktklass tas hiansyn till eventuella undantag frin den allminna
regeln.

(°) Enligt internationella riktlinjer ingér inte lastpallar i begreppet hogre
forpackningsnivéer, och dirmed berérs de inte av villkoren for UDIL.
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41. De bor dndra markningen pd sina produkter sd att UDI- stat bor tillverkaren utse en enda auktoriserad representant

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

koden i mojligaste man anges i produktens mirkning, pad
forpackningen eller pé sjilva produkterna (direktmirkning
pa artikel) och pa alla hogre forpackningsnivéer, i enlighet
med punkt 34.

De bor fora ett elektroniskt register 6ver bade produktiden-
tifiering (statisk information) och individidentifiering (dyna-
misk information).

De bor fora ett elektroniskt register over de ekonomiska
aktorer, hilso- och sjukvédrdsinstitutioner samt yrkesmassiga
anvindare till vilka de har levererat varje specifik produkt.

Importorer

Importorerna bor kontrollera att tillverkaren har forsett
produkten med en UDI (statiska och dynamiska delar) in-
nan de slipper ut den pd marknaden. Om en importér
anser eller har skil att tro att detta villkor inte har uppfyllts
bor importoren inte slippa ut produkten pd unionsmark-
naden forrin den 6verensstimmer med kraven.

Importorerna bor inte avligsna eller dndra UDI, eftersom
det i sddana fall blir omojligt att spira produkten.

De bor kontrollera om produkten redan ar registrerad i
UDI-databasen i den medlemsstat dir produkten har slappts
ut pd unionsmarknaden.

Om produkten redan 4r registrerad bor importorerna kont-
rollera att produktidentifieringen (statisk information) pa
produkten overensstimmer med den som finns i UDI-da-
tabasen.

Om produkten dnnu inte dr registrerad bor importorerna
uppfylla villkoren for registrering av information om pro-
duktidentifieringen (statisk information).

De bor fora ett elektroniskt register 6ver bade produktiden-
tifiering (statisk information) och individidentifiering (dyna-
misk information).

De bor fora ett elektroniskt register over den ekonomiska
aktor som har tillhandahallit en produkt till dem.

De bor fora ett elektroniskt register over de ekonomiska
aktorer, hilso- och sjukvdrdsinstitutioner samt yrkesmassiga
anvandare till vilka de har levererat produkten.

Auktoriserade representanter

Om en tillverkare som i eget namn sldpper ut en produkt
pa marknaden inte har ndgot registrerat site i en medlems-

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

i unionen. Denna utnimning ska dtminstone gilla for alla
produkter av samma modell.

De auktoriserade representanterna bor pé begdran fa till-
gang till register over sdvil produktidentifiering (statisk in-
formation) som individidentifiering (dynamisk information)
avseende den eller de produkter som de har utsetts for.

Distributorer

Innan distributorerna tillhandahéller en produkt pd mark-
naden bor de kontrollera att tillverkaren och i tillimpliga
fall importoren har forsett produkten med en unik produk-
tidentifiering (statiska och dynamiska delar). Om en distri-
butor anser eller har skl att tro att detta villkor inte har
uppfyllts bor distributéren inte tillhandahélla produkten pa
unionsmarknaden forrdn den overensstimmer med kraven.

Distributorerna bor inte avldgsna eller dndra UDI, eftersom
det i sddana fall blir omojligt att spara produkten.

De bor fora ett elektroniskt register 6ver bdde produktiden-
tifiering (statisk information) och individidentifiering (dyna-
misk information).

De bor fora ett elektroniskt register over den ekonomiska
aktor som har tillhandahéllit en produkt till dem.

De bor fora ett elektroniskt register over de ekonomiska
aktorer, hilso- och sjukvardsinstitutioner samt yrkesmassiga
anvindare till vilka de har levererat en produkt.

Halso- och sjukvdrdsinstitutioner

Hilso- och sjukvérdsinstitutioner bor fora ett elektroniskt
register over bade produktidentifiering (statisk information)
och individidentifiering (dynamisk information) av de me-
dicintekniska produkter som kommer in till dessa institu-
tioner. Information om sdvil produktidentifiering (statisk
information) som individidentifiering (dynamisk infor-
mation) avseende produkter for vilka tillbud har rappor-
terats bor anvindas av hilso- och sjukvérdsinstitutionerna
i tillbudsrapporteringen.

For vissa medicintekniska produkter, t.ex. sidana som an-
vands vid hogriskforfaranden och/eller sdrskilt dr avsedda
att anvindas for hogriskpatienter, bor det goras en kopp-
ling mellan den anvidnda produkten och den behandlade
patienten. Darfor bor hilso- och sjukvardsinstitutionerna
fora register over vilken produkt som har anvénts for vilken
patient.
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61. Nar det giller vissa produkter, som medicintekniska pro- 64. Vid tillimpning av denna rekommendation uppmanas med-

62.

63.

dukter for implantation, bor hilso- och sjukvardsinstitutio-
nerna lagra bade produktidentifiering (statisk information)
och individidentifiering (dynamisk information) i en elek-
tronisk patientjournal. Om produkten aterkallas bor det g
att avgora exakt vilken medicinteknisk produkt som har
implanterats i vilken patient.

Yrkesmssiga anvindare

Information om sdval produktidentifiering (statisk infor-
mation) som individidentifiering (dynamisk information)
avseende produkter for vilka tillbud har rapporterats bor
om mojligt anvdndas av yrkesmdssiga anvindare i tillbuds-
rapporteringen.

6. NATIONELLA UDI-DATABASER

Uppgifter

De medlemsstater som avser att uppritta ett UDI-system
for medicintekniska produkter uppmanas att basera det pa
nationella UDI-databaser.

65.

lemsstaterna att frimja anvdndning av XML (Extensible
Markup Language) som gemensamt format for datautbyte
mellan UDI-databaserna och att ta hiansyn till befintliga
relevanta specifikationer och semantiska standarder pd om-
radet.

Uppgifterna i bilagan bor liggas in i de nationella UDI-
databaserna och motsvara de uppgifter som ir kopplade
till produktidentifieringen (statisk information).

Utfdrdad i Bryssel den 5 april 2013.

Pd kommissionens vignar
Tonio BORG
Ledamot av kommissionen
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BILAGA

UPPGIFTER I DE NATIONELLA UDI-DATABASERNA

Nationella UDI-databaser bor innehélla foljande uppgifter:

o

) Kvantitet per kolli.
b) Om tillimpligt, alternativ(a) eller kompletterande identifiering(ar).

¢) Information om hur produktionen av produkten kontrolleras (utgdngsdatum eller tillverkningsdatum, parti- eller
satsnummer, serienummer).

d) I forekommande fall, anvindningsenhetens produktidentifiering (nir produkten inte har tilldelats ndgon UDI pé nivin
for dess anvindningsenhet ska en produktidentifiering tilldelas anvindningsenheten for att knyta anvindningen av en
produkt till en patient).

¢) Namn och adress till tillverkaren (enligt mérkningen).
f) Om tillimpligt, namn och adress till tillverkarens auktoriserade representant (enligt mérkningen).

2) Kod enligt den internationella nomenklaturen fér medicintekniska produkter (GMDN, Global Medical Devices Nomencla-
ture), eller en annan internationellt vedertagen nomenklaturkod.

h) Om tillimpligt, handelsnamn/varumarke.

i) Om tillimpligt, ett produktmodell-, referens- eller katalognummer.

j)  Om tillimpligt, klinisk storlek (inklusive volym, lingd, tjocklek, diameter).

k) Ytterligare produktbeskrivning (frivillig uppgift).

) Om tillimpligt, lagrings- eller hanteringsforhéllanden for produkten (enligt markningen eller bruksanvisningen).

Om tillimpligt, ytterligare handelsnamn for produkten.

El

n) Mirkning som anger om produkten ir avsedd for engingsbruk (ja/nej).

o) Om tillimpligt, det begrinsade antalet ateranvindningar.

p) Angivelse av om produkten ir forpackad sterilt (ja/nej).

q) Angivelse av om produkten ska steriliseras fére anvindning (ja/nej).

r) Mirkning som anger om produkten innehdller latex (ja/nej).

s) Mirkning som anger om produkten innehaller bis(2-etylhexyl)ftalat (DEPH) (ja/nej).

t) Webbadress for ytterligare information, t.ex. elektroniska bruksanvisningar (frivillig uppgift).

) 1 tillimpliga fall, kritiska varningar eller kontraindikationer.

=y
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moms, inkl. frakt och porto)

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

1 300 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
pappersversion + arsutgava pa dvd

22 officiella EU-sprak

1420 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L-serien,
endast pappersversion

22 officiella EU-sprak

910 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, L- och C-serierna,
manatlig (kumulativ) utgdva pa dvd

22 officiella EU-sprak

100 euro per ar

Tillagg till Europeiska unionens officiella tidning (S-serien),
meddelanden och offentliga kontrakt, dvd, 1 nummer per vecka

flersprakig:
23 officiella EU-sprak

200 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning, C-serien — allmanna
uttagningsprov

Antal sprak beroende pa
uttagningsprov

50 euro per ar

Europeiska unionens officiella tidning (EUT) ges ut pa EU:s officiella sprak, och det gar att prenumerera pa den i
22 olika sprakversioner. Den bestar av tva serier: L (lagstiftning) och C (meddelanden och upplysningar).

Varje sprakversion kraver en separat prenumeration.

Enligt radets férordning (EG) nr 920/2005 som offentliggjordes i EUT L 156 av den 18 juni 2005 ar Europeiska
unionens institutioner under en &vergangsperiod inte skyldiga att avfatta och offentliggéra alla rattsakter pa iriska.
Den iriska utgavan av EUT séljs darfér separat.

En prenumeration pa tillagget till EUT (S-serien: meddelanden och offentliga kontrakt) omfattar en flersprakig
dvd med alla de 23 officiella sprakversionerna.

Prenumeranter pa EUT kan pa begéaran fa de olika bilagorna till tidningen. N&r en bilaga ges ut meddelas
prenumeranterna detta genom ett "meddelande till lasarna” i Europeiska unionens officiella tidning.

Férsaljning och prenumeration

Prenumerationer pa olika tidskrifter, sdsom Europeiska unionens officiella tidning, kan bestéllas fran ndgon av vara
kommersiella distributdrer. En lista éver dessa finns pa féljande internetadress:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_sv.htm

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

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

Europeiska unionens publikationsbyra
2985 Luxemburg
LUXEMBURG
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