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[

(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 652/2014
av den 15 maj 2014

om faststillande av bestimmelser for forvaltningen av utgifter for livsmedelskedjan, djurhilsa,

djurskydd, vixtskydd och vixtférokningsmaterial, och om &dndring av ridets direktiv 98/56/EG,

2000/29/EG och 2008/90/EG, Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 178/2002, (EG)

nr 882/2004 och (EG) nr 396/2005, Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/128/EG samt

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009, och om upphivande av ridets
beslut 66/399/EEG, 76/894/EEG och 2009/470/EG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 43.2 och 168.4 b,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1) I unionsritten faststills krav avseende livsmedel och livsmedelssdkerhet samt foder och fodersikerhet i alla led i
produktionen, inklusive bestimmelser for att sikerstilla god handelssed och for att tillhandahélla information till
konsumenterna. Dir faststdlls ocksd krav avseende forebyggande och bekdmpning av smittsamma djursjukdomar
och zoonoser samt krav avseende djurskydd, animaliska biprodukter, vaxtskydd, vaxtforokningsmaterial, skydd av
vaxtsorter, genetiskt modifierade organismer, utslippande pa marknaden och anvindning av vixtskyddsmedel samt
hallbar anvidndning av bekdmpningsmedel. I unionsritten foreskrivs dven offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet som syftar till att sikra ett effektivt genomférande och efterlevnad av kraven.

(2)  Det allmidnna maélet for unionsritten inom dessa omrdden ar att bidra till en hog halsonivd hos manniskor och
djur samt en hog skyddsniva for vixter i alla led i livsmedelskedjan, en hog niva i friga om konsumentskydd och
en hog nivd av konsumentinformation samt en hog nivé i friga om miljoskydd, samtidigt som konkurrenskraften
och skapandet av arbetstillfillen framjas.

() EUT C 67, 6.3.2014, s. 166.
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 2 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och réddets beslut av den 8 maj 2014.



Europeiska unionens officiella tidning 27.6.2014

(11)

12)

(13)

For att uppnd detta allmidnna madl krévs tillrackliga finansiella resurser. Det 4r darfor nodvindigt att unionen bidrar
till finansieringen av atgirder som vidtas inom de olika omrdden som har samband med det allmidnna malet. For
att anvinda resurserna pd ett effektivt sitt bor sirskilda maél faststillas, och indikatorer bor faststillas for att
bedéma hur vil dessa mal har uppnatts.

Unionsfinansieringen av utgifter for livsmedel och foder har tidigare skett i form av stod, upphandling och
utbetalningar till internationella organisationer som &r verksamma inom omréadet. Finansieringen bor fortsitta
pa samma sitt.

Unionens finansiering fr ocksd anvindas av medlemsstaterna for att stodja medlemsstaterna i deras insatser pa
omradet for vixtskydd eller djurhilsa som syftar till att bekdmpa, forebygga eller utrota skadegorare eller djur-
sjukdomar och som genomfors av organisationer som 4r aktiva inom dessa omréaden.

Av budgetdisciplindra skil méste det i denna forordning faststillas en forteckning 6ver bidragsberittigande dtgirder
som kan komma i friga for bidrag frdn unionen samt over bidragsberdttigande kostnader och tillimpliga stod-
nivder.

Med beaktande av rddets foérordning (EU, Euratom) nr 1311/2013 (') ska det hogsta beloppet for utgifter for
livsmedel och foder for hela perioden 2014-2020 vara 1 891 936 000 EUR.

Vidare bor finansiering pd unionsnivé tillhandahéllas for att hantera exceptionella omstindigheter, sdsom nodsi-
tuationer som ror djurhdlsa och vixtskydd i de fall dir anslagen under budgetrubrik 3 dr otillrickliga men
nodatgirder nodvandiga. Medel bor mobiliseras for att hantera siddana kriser, exempelvis genom utnyttjandet av
flexibilitetsinstrumentet, i enlighet med det interinstitutionella avtalet av den 2 december 2013 mellan Europapar-
lamentet, rddet och kommissionen om budgetdisciplin, samarbete i budgetfrigor och sund ekonomisk
forvaltning (?).

[ den gillande lagstiftningen foreskrivs att vissa bidragsberittigande kostnader ska ersittas med fasta stodnivéer.
Med avseende pd andra kostnader foreskrivs inte ndgra begransningar av ersittningsnivaer. I syfte att rationalisera
och forenkla systemet bor det faststillas en hogsta ersittningsnivd. Denna bor motsvara den nivd som vanligen
giller for stod. Det bor dven foreskrivas en mojlighet att hoja denna hogsta nivd under vissa omstindigheter.

Eftersom det dr av hogsta vikt att mélen i denna forordning uppnds, bor de bidragsberattigande kostnaderna for
vissa dtgdrder finansieras till 100 %, forutsatt att det vid genomférandet av dessa dtgirder ocksd uppstdr icke
bidragsberittigande kostnader.

Unionen ansvarar for att medlen anvinds pa ett korrekt sitt, men dven for att vidta dtgarder for att forenkla
utgiftsprogrammen i syfte att minska den administrativa bordan och kostnaderna for mottagarna av medlen och
for alla andra berorda parter, i linje med meddelandet frin kommissionen till Europaparlamentet, rddet, Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén av den 8 oktober 2010 med titeln Smart lagstiftning i
Europeiska unionen.

Enligt unionsritten ska medlemsstaterna genomféra sirskilda dtgarder vid forekomst och utveckling av vissa
djursjukdomar eller zoonoser. Unionen bor dirfor ge finansiellt bidrag for sddana nodatgarder.

Det ar ocksd nodvindigt att genom limpliga utrotnings-, bekdmpnings- och Gvervakningsdtgarder minska antalet
utbrott av djursjukdomar och zoonoser som utgér en risk for minniskors och djurs hilsa och att forhindra
forekomsten av sddana utbrott. Nationella program for utrotning, bekdmpning och 6vervakning av dessa sjuk-
domar och zoonoser bor darfor fa medel fran unionen.

(") Radets forordning (EU, Euratom) nr 1311/2013 av den 2 december 2013 om den flerdriga budgetramen for 2014-2020 (EUT L 347,
20.12.2013, s. 884).
() EUT C 373, 20.12.2013, s. 1.
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(14)  Av organisatoriska skil och effektivitetsskdl bor det for hanteringen av finansiering pd omradena f6r djurhilsa och
vixtskydd faststillas bestimmelser om innehdll i, inlimnande, utvirdering och godkinnande av nationella pro-
gram, inklusive sddana som genomf6rs i unionens yttersta randomraden enligt artikel 349 i fordraget om Eu-
ropeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Av samma skal bor det ocksd faststallas tidsfrister for rapportering
och inldimning av ans6kningar om utbetalning.

(15 Enligt rddets direktiv 2000/29/EG (') ska medlemsstaterna vidta vissa nodatgarder for att utrota organismer som ar
skadliga for vixter eller vaxtprodukter (nedan kallade skadegdrare). Unionen bor ge finansiellt bidrag till utrotningen
av dessa skadegorare. Under vissa omstdndigheter bor ett finansiellt bidrag frdn unionen ocksd beviljas for nod-
atgirder som syftar till att begrinsa spridningen av de skadegorare som har de allvarligaste konsekvenserna for
unionen och som inte kan utrotas i vissa omrdden, samt for forebyggande dtgirder avseende sddana skadegorare.

(16) Nodétgarder mot skadegorare bor berittiga till medfinansiering frdn unionen under forutsittning att de ger ett
mervirde for hela unionen. Darfor bor unionens finansiella bidrag goras tillgingligt for de skadegorare som
fortecknas i del A avsnitt I i bilaga I och del A avsnitt I i bilaga II till direktiv 2000/29/EG under rubriken
Skadegdrare som inte har pavisats inom unionen och som dr av betydelse for hela unionen. For skadegorare som redan har
pavisats inom unionen bor endast atgirder avseende de skadegorare som har de allvarligaste konsekvenserna for
unionen berittiga till finansiellt bidrag. Sddana skadegorare inbegriper sirskilt de skadegérare som ar foremadl for
atgarderna enligt rddets direktiv 69/464/EEG (2), 93/85[EEG (?), 98/57/EG (%) eller 2007/33/EG (°). Ett finansiellt
bidrag fran unionen bor ocksd goras tillgangligt for de skadegdrare som inte fortecknas i bilaga I eller bilaga II till
direktiv 2000/29/EG, och som ir foremal for nationella dtgirder, och som prelimindrt uppfyller kraven for att
upptas i forteckningen i del A avsnitt I i bilaga I till direktiv 2000/29/EG eller del A avsnitt I i bilaga II till det
direktivet. Atgdrder avseende skadegorare som ar foremadl for unionens nodatgirder som syftar till att utrota dem
bor dven berittiga till finansiellt bidrag frén unionen.

(17) Det ar nodvandigt att i tid pévisa forekomsten av vissa skadegorare. De undersokningar som medlemsstaterna
genomfor for att pavisa forekomsten av sddana skadegorare dr av avgorande betydelse for att sikerstilla omedelbar
utrotning vid utbrott. De undersokningar som enskilda medlemsstater genomfor ar av avgérande betydelse for att
skydda alla andra medlemsstaters territorium. Unionen far generellt bidra till finansieringen av dessa undersok-
ningar, under forutsittning att undersokningarna omfattar minst en av de tva kritiska kategorierna av skadegorare,
namligen skadegorare som inte har pdvisats inom unionen och skadegérare som ar foremal for unionens nod-
atgirder.

(18)  Unionens finansiering av dtgdrder inom omradet djurhdlsa och vixtskydd bor omfatta specifika stodberdttigande
kostnader. I exceptionella och vederborligen motiverade fall bor den dven omfatta medlemsstaternas kostnader for
att vidta andra nodvindiga dtgarder. Sddana atgdrder kan omfatta genomférande av utokade biosdkerhetsdtgirder
vid sjukdomsutbrott eller forekomst av skadegorare, destruktion och transport av slaktkroppar i samband med
utrotningsprogram eller kostnader for ersittning till dgare for forluster som orsakats av nddvaccinationskampanjer.

(19)  Medlemsstaternas yttersta randomraden har svérigheter till foljd av sin avldgsna beldgenhet och sitt beroende av ett
begransat antal produkter. Unionen bor bevilja ett finansiellt bidrag till medlemsstater fér program som de
genomfor for bekdmpning av skadegorare i dessa yttersta randomrdden i linje med madlen f6r Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) nr 228/2013 (°). Eftersom vissa yttersta randomrdden dr foremdl for nationella regler
som dr specifika for dessa omrdden i stillet for unionsregler som faststills i direktiv 2000/29/EG, bor unionens
finansiella bidrag gilla de regler som &r i kraft i dessa omrdden, oberoende om det ror sig om unionsregler eller
nationella regler.

(") Radets direktiv 2000/29/EG av den 8 maj 2000 om skyddsatgirder mot att skadegbrare pd vixter eller vixtprodukter fors in till
gemenskapen och mot att de sprids inom gemenskapen (EGT L 169, 10.7.2000, s. 1).

(3 Radets direktiv 69/464/EEG av den 8 december 1969 om bekimpning av potatiskrifta (EGT L 323, 24.12.1969, s. 1).

(®) Rédets direktiv 93/85/EEG av den 4 oktober 1993 om bekdmpning av ljus ringrota pd potatis (EGT L 259, 18.10.1993, s. 1).

() Radets direktiv 98/57/EG av den 20 juli 1998 om bekimpning av Ralstonia solanacearum (Smith) Yabuuchi m.l. (EGT L 235,
21.8.1998, s. 1).

(°) Radets direktiv 2007/33/EG av den 11 juni 2007 om bekidmpning av potatiscystnematod och om upphivande av direktiv
69/465[EEG (EUT L 156, 16.6.2007, s. 12).

(%) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 228/2013 av den 13 mars 2013 om sirskilda dtgirder inom jordbruket till forman
for unionens yttersta randomrdden och om upphidvande av rddets forordning (EG) nr 247/2006 (EUT L 78, 20.3.2013, s. 23).
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(20)  Den offentliga kontroll som medlemsstaterna genomfor dr ett betydelsefullt verktyg for att kontrollera och 6ver-
vaka att relevanta unionskrav genomfors, uppfylls och tillimpas. Att de offentliga kontrollsystemen ir effektiva och
dndamélsenliga 4r avgorande for att uppritthdlla en hog skyddsnivd for manniskor, djur och vixter i livsmedels-
kedjan, samtidigt som en hog nivd i friga om miljoskydd sikerstills. Finansiellt stod fran unionen bor goras
tillgdngligt for sddana kontrolldtgarder. I synnerhet bor ett finansiellt bidrag vara tillgangligt f6r unionens referens-
laboratorier for att hjilpa dem att finansiera genomférandet av de arbetsprogram som kommissionen godkint.
Eftersom den offentliga kontrollens effektivitet ocksd dr beroende av att kontrollmyndigheterna har tillgang till
vilutbildad personal med tillricklig kunskap om unionsritten, bor unionen kunna bidra till deras utbildning och
relevanta utbytesprogram som anordnas av de behériga myndigheterna.

(21)  En effektiv forvaltning av den offentliga kontrollen dr beroende av ett snabbt utbyte av data och information om
denna kontroll. Dessutom dr ett korrekt och harmoniserat genomférande av de relevanta bestimmelserna beroende
av att det inridttas effektiva system som inbegriper medlemsstaternas behoriga myndigheter. Darfor bor dven
inrdttandet och driften av databaser och elektroniska informationshanteringssystem for dessa andamal berittiga
till finansiellt bidrag.

(22)  Unionen bor bevilja finansiering for den tekniska och vetenskapliga verksamhet samt samordnings- och kom-
munikationsverksamhet som krdvs for att sikerstilla att unionsritten tillimpas korrekt och att lagstiftningen
anpassas till den vetenskapliga, tekniska och sociala utvecklingen. Finansiering bor ocksd goras tillginglig for
projekt som syftar till att den offentliga kontrollen blir mer effektiv och dndamélsenlig.

(23) T enlighet med artikel 3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (') ska ett forslag
som framliggs for den lagstiftande myndigheten och som innehéller undantag frin bestimmelser i den forord-
ningen tydligt ange dessa undantag och de sirskilda skil som gér dem nédviandiga. Med tanke pa sirdragen hos
vissa av de mal som omfattas av denna forordning och med beaktande av att medlemsstaternas behoriga myn-
digheter dr de mest limpade att genomfora den verksamhet som &r forbunden med dessa mal, bor de myndig-
heterna betraktas som angivna mottagare med avseende pé tillimpningen av artikel 128.1 i f6érordning (EU,
Euratom) nr 966/2012. Det bor darfor vara mojligt att bevilja stod till dessa myndigheter utan att en inbjudan
att limna forslag forst offentliggors.

(24)  Genom undantag fran artikel 86 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012, och som ett undantag fran principen
om icke-retroaktivitet som foreskrivs i artikel 130 i den férordningen, bor kostnaderna for de nodatgirder som
omfattas av artiklarna 7 och 17 i den hidr forordningen vara bidragsberittigande fran och med den dag da
medlemsstaten anmiler forekomsten av en sjukdom eller en skadegérare till kommissionen eftersom dessa dtgarder
dr akuta och oforutsigbara. Kommissionen bor efter att ha bedomt medlemsstaternas ansokningar om utbetalning
gora motsvarande dtaganden i budgeten och betala bidragsberittigande utgifter.

(25)  Det ar av storsta vikt att sddana nodatgarder genomfors omedelbart. Det skulle darfor vara kontraproduktivt om
finansieringen inte omfattade kostnader som uppstod innan stodansokan limnades in, eftersom detta skulle upp-
muntra medlemsstaterna att inrikta sina omedelbara insatser pd att sammanstilla en stodansokan i stillet for pa att
genomfora nodétgarder.

(26)  Med hinsyn till omfattningen av den gillande unionsritten om genomférandet av utrotnings- och Gvervaknings-
atgirder och de tekniska begransningarna nir det giller tillgiangligheten av annan sakkunskap, behover de dtgarder
som omfattas av denna forordning huvudsakligen genomféras av medlemsstaternas behoriga myndigheter. Darfor
maste i vissa fall lonekostnader for personal i de nationella myndigheterna medfinansieras.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler for unionens
allmdnna budget och om upphédvande av radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 (EUT L 298, 26.10.2012, s. 1).



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/5

(27)  Programplanering underldttar samordning och prioritering och bidrar dirmed till en effektiv anvindning av
unionens finansiella resurser. For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter med avseende pd att anta arbetsprogram for genomférandet
av vissa dtgarder som foreskrivs i denna forordning.

(28)  For att sikerstilla en ansvarsfull och effektiv anvindning av unionens finansiella resurser bor kommissionen ges
ritt att antingen genom kontroller pd plats eller genom dokumentkontroller kontrollera att unionens finansiering
anvinds effektivt for genomforandet av bidragsberittigande dtgdrder.

(29)  Under hela utgiftscykeln bor unionens ekonomiska intressen skyddas, vilket bl.a. omfattar tgirder som ska gora
det mojligt att forebygga, spdra och utreda oriktigheter, och att aterkrdva sddana medel som forlorats eller som
utbetalats eller anvants felaktigt.

(30)  Forteckningen over djursjukdomar som berittigar till bidrag inom ramen for nodatgarder bifogas denna forord-
ning, och den omfattar de djursjukdomar som avses i artiklarna 3.1, 4.1, 6.2 och 14.1 i rddets beslut
2009/470/EG ("). For att beakta de djursjukdomar som ska anmilas i enlighet med radets direktiv 82/894/EEG (?),
och de djursjukdomar som kan innebira ett nytt hot mot unionen, bor befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pd att komplettera den forteckningen.

(31)  Forteckningarna over djursjukdomar och zoonoser som berittigar till bidrag inom ramen for program for utrot-
ning, bekdmpning och &vervakning bifogas denna férordning och omfattar de djursjukdomar och zoonoser som
avses i bilaga I till beslut 2009/470/EG. For att beakta de situationer som uppstdr pd grund av de djursjukdomar
som har en betydande inverkan pd animalieproduktion eller handel med djur, utvecklingen av zoonoser som utgor
ett hot mot méanniskor eller den senaste vetenskapliga eller epidemiologiska utvecklingen bor befogenheten att anta
akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa att komplettera
dessa forteckningar.

(32) Nar kommissionen antar delegerade akter enligt denna forordning ar det av sirskild betydelse att den genomfor
lampliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Nar kommissionen forbereder och ut-
arbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar overlimnas samtidigt till Europaparlamentet och
radet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pd lampligt stt.

(33)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning bor kommissionen ges genomforan-
debefogenheter med avseende pd att uppritta drliga och flerdriga arbetsprogram, det finansiella bidraget for nod-
atgirder eller for situationer dar det 4r nodvindigt att hantera oforutsebara hindelser samt forfaranden for
medlemsstaternas inlimning av ansokningar, rapporter och ansokningar om utbetalning avseende stdd. Dessa
befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 (3).

(34)  Unionsritten bor genomforas pa ett sddant sitt att det sdkerstdlls att den verkligen far avsedd verkan mot bak-
grund av gjorda erfarenheter. Kommissionen bor darfor utvirdera denna forordnings funktion och effektivitet samt
meddela resultaten till de andra institutionerna.

(") Rédets beslut 2009/470/EG av den 25 maj 2009 om utgifter inom veteriniromradet (EUT L 155, 18.6.2009, s. 30).

(%) Radets direktiv 82/894/EEG av den 21 december 1982 om anmalan av djursjukdomar inom gemenskapen (EGT L 378, 31.12.1982,
s. 58).

(’) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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(35)  Olika kommittéer bitrider for nirvarande kommissionen vid tillimpningen av de befintliga unionsbestimmelser
som denna forordning omfattar, sirskilt de kommittéer som inrittades genom radets beslut 66/399/EEG ('), ridets
beslut 76/894/EEG (%), radets direktiv 98/56/EG (%), rddets direktiv 2008/90/EG (*) och Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 (°). Kommittéforfarandet pd detta omrade bor forenklas. Den kommitté som
inrdttades genom artikel 58 i forordning (EG) nr 178/2002 bor ges i uppdrag att bistd kommissionen vid ut-
ovandet av dess genomférandebefogenheter vad gller utgifter inom de relevanta omrddena, och kommitténs namn
bor dven dndras for att dterspegla dess utvidgade uppgifter. Besluten 66/399/EEG och 76/894/EEG bor dirfor
upphivas och direktiven 98/56/EG och 2008/90/EG samt férordning (EG) nr 178/2002 bor dndras i enlighet med
detta.

(36)  Denna forordning ersitter bestimmelserna i beslut 2009/470/EG. Den ersitter dven artiklarna 13c.5 och 22-26 i
direktiv 2000/29/EG, artikel 66 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 (°), kapitel VII i
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 396/2005 (’), artikel 22 i Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2009/128/EG (%) samt artikel 76 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 (°). Direktiv
2000/29/EG, forordningarna (EG) nr 882/2004 och (EG) nr 396/2005, direktiv 2009/128/EG samt forordning
(EG) nr 1107/2009 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(37)  Inférandet av unionens medfinansiering av medlemsstaternas kostnader for ersittning till dgare for virdet pd de
destruerade vixter, viaxtprodukter eller andra foremal som omfattas av de dtgirder som avses i artikel 16 i direktiv
2000/29/EG kriver att riktlinjer utarbetas for de villkor som 4r tillimpliga nir det géller granserna for marknads-
virdet for berorda grodor och trdd. Detta inférande bor darfor gilla forst frin och med den 1 januari 2017.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

AVDELNING I
GEMENSAMMA BESTAMMELSER

KAPITEL I

Syfte, tillimpningsomrdde och mdl

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

I denna forordning faststills bestimmelser om forvaltningen av utgifter frdn Europeiska unionens allminna budget pa
omrdden som omfattas av unionsbestimmelser

a) om livsmedel och livsmedelssikerhet, i alla led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan och bortskaffan-
det av livsmedel, inklusive bestimmelser for att sikerstilla god handelssed, skydda konsumenternas intressen och
information till konsumenter, samt tillverkningen och anvindningen av material och foremal avsedda att komma i
kontakt med livsmedel,

() Radets beslut 66/399/EEG av den 14 juni 1966 om inrittandet av en stindig kommitté for utside och uppfoérokningsmaterial for
jordbruk, tradgdrdsnaring och skogsbruk (EGT 125, 11.7.1966, s. 2289/66).

(%) Radets beslut 76/894/EEG av den 23 november 1976 om inrittande av en stindig kommitté for vixtskydd (EGT L 340, 9.12.1976,
s. 25).

(®) Rédets direktiv 98/56/EG av den 20 juli 1998 om saluforing av forokningsmaterial av prydnadsvaxter (EGT L 226, 13.8.1998, s. 16).

(*) Radets direktiv 2008/90/EG av den 29 september 2008 om saluféring av fruktplantsforokningsmaterial och fruktplantor avsedda for
fruktproduktion (EUT L 267, 8.10.2008, s. 8).

(°) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allmidnna principer och krav for livs-
medelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som giller livs-
medelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

(°) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att sikerstilla kontrollen
av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd (EUT L 165, 30.4.2004,
s. 1).

(7) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 396/2005 av den 23 februari 2005 om grinsvirden for bekdimpningsmedelsrester
i eller pd livsmedel och foder av vegetabiliskt och animaliskt ursprung och om dndring av radets direktiv 91/414/EEG (EUT L 70,
16.3.2005, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/128/EG av den 21 oktober 2009 om upprittande av en ram for gemenskapens atgirder
for att uppna en héllbar anvindning av bekampningsmedel (EUT L 309, 24.11.2009, s. 71).

(°) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och om upphivande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).
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b) om foder och fodersikerhet, i alla led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan samt bortskaffandet och

anvindningen av foder, inklusive bestimmelser for att sikerstilla god handelssed och skydda konsumenternas intres-
sen och information till konsumenter,

¢) om faststillande av djurhalsokrav,

d) om faststillande av djurskyddskrav,

¢) om skyddsitgirder mot skadegorare pd vixter eller vixtprodukter enligt definitionen i artikel 2.1 e i direktiv

2000/29/EG (nedan kallade skadegdorare),

om produktion av vaxtférokningsmaterial i syfte att sldppa ut pd marknaden och om utslippande av detta material pa
marknaden,

g) om faststillande av krav for utslippande av vixtskyddsmedel pd marknaden och om héllbar anvindning av bekdmp-

ningsmedel,

) om forebyggande och minimering av de risker som animaliska biprodukter och dirav framstillda produkter utgor for
miénniskors och djurs hilsa,

om avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon,
om skydd av immateriell dganderitt med avseende pa vaxtsorter samt bevarande och utbyte av vixtgenetiska resurser.
Artikel 2

Mal

Syftet med de utgifter som avses i artikel 1 4r att uppnd foljande:

a) Det allmidnna mdlet att bidra till en hog halsoniva hos ménniskor och djur samt en god vixtskyddsstatus i alla led i

livsmedelskedjan och péd angrinsande omrdden, genom att forebygga och utrota sjukdomar och skadegorare, samt
genom att sikerstdlla en hog niva i friga om konsumentskydd och miljoskydd, samtidigt som man stirker unionens
livsmedels- och foderindustris konkurrenskraft och fraimjar skapandet av arbetstillfallen.

~

Foljande sirskilda mal:

i) Att bidra till en hog sikerhetsnivd for livsmedel, livsmedelsproduktionssystem och andra produkter som kan
paverka livsmedelssikerheten, medan hallbarhetsaspekten for livsmedelsproduktionen forbittras.

ii) Att bidra till en béttre djurhalsostatus i unionen och att stodja forbittringar av djurskyddet.

iii) Att bidra till att skadegorare uppticks i tid och att dessa skadegorare utrotas om de har kommit till unionen.

iv) Att bidra till en forbattrad effektivitet, andamalsenlighet och tillforlitlighet i offentliga kontroller och annan verk-
samhet som utfors och syftar till ett effektivt genomforande och efterlevnad av de unionsbestimmelser som avses i
artikel 1.

For att mdta hur vil de sirskilda mal som avses i punkt 1 b uppndtts ska foljande indikatorer anvindas:

a) For det sirskilda mdlet i punkt 1 b i: Minskningen av antalet sjukdomsfall hos ménniskor i unionen som har ett

samband med livsmedelssikerhet eller zoonoser.
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b) For det sirskilda malet i punkt 1 b ii:

i) En 6kning av antalet medlemsstater eller regioner i medlemsstater som ir fria frin de djursjukdomar med avseende
pa vilka finansiellt bidrag beviljas.

ii) En generell minskning av sjukdomsparametrar, sasom incidens, prevalens och antal utbrott.

) For det sirskilda malet i punkt 1 b iii:

i) I hur stor utstrickning det genomfors undersokningar avseende skadegérare pd unionens territorium, sarskilt
sddana som inte har nidgon kind forekomst inom unionens territorium och de skadegorare som anses vara farligast
for unionen, och

ii) tidsatgdngen for att utrota sddana skadegérare och med vilken framgang det skett.

d) For det sarskilda mdlet i punkt 1 b iv: En gynnsam utveckling vad gller resultaten av de kontroller som utforts pa
sdrskilda problemomraden och rapporterats av kommissionens experter i medlemsstaterna.

KAPITEL 11

Finansieringsformer och allminna finansiella bestimmelser

Artikel 3
Finansieringsformer

1. Unionsfinansiering av de utgifter som avses i artikel 1 ska genomforas i enlighet med forordning (EU, Euratom)
nr 966/2012.

2. Nir medlemsstaternas behoriga myndigheter beviljas stod ska de betraktas som angivna mottagare i den mening
som avses i artikel 128.1 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012. Sadant stod far beviljas utan forslagsinfordran.

3. Unionens finansiella bidrag till de dtgdrder som avses i denna forordning fir ocksa ske i form av frivilliga utbetal-
ningar till internationella organisationer som ar verksamma inom de omrdden som omfattas av de bestimmelser som
avses i artikel 1 och i vilka unionen dr medlem eller i vilkas verksamhet unionen deltar.

Artikel 4
Budget
1. Taket for de utgifter som avses i artikel 1 ska vara 1 891 936 000 EUR i 16pande priser for perioden 2014-2020.

2. Det tak som avses i punkt 1 fir dven ticka de utgifter for forberedelse, 6vervakning, kontroll, revision och
utvirdering som kravs for forvaltningen av, och for uppndendet av mélen med, de utgifter som avses i artikel 1, sarskilt
for studier, expertmoten, utgifter kopplade till IT-ndtverk inriktade pd informationsbearbetning och -utbyte samt alla
ovriga utgifter for tekniskt och administrativt stod som kommissionen ddragit sig vid forvaltningen av utgifterna.

3. Taket far dven ticka de utgifter for tekniskt och administrativt stod som ar nodvindiga for att sikra vergangen frin
de atgirder som antagits fore ikrafttridandet av denna forordning till dem som antagits efter. Vid behov far anslag for att
mojliggora forvaltningen av atgirder som dnnu inte har slutforts den 31 december 2020 foras in i budgeten efter 2020
for att ticka liknande utgifter.
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Attikel 5
Hogsta stodnivier

1. Nir unionens finansiella bidrag ges i form av ett stod ska det inte Overstiga 50 % av de bidragsberittigande
kostnaderna.

2. Den hogsta stodniva som avses i punkt 1 far okas till 75 % av de bidragsberittigande kostnaderna med avseende pa

a) gransoverskridande verksamhet som genomfors av tva eller flera medlemsstater tillsammans for att bekdmpa, fore-
bygga eller utrota skadegorare eller djursjukdomar,

b) medlemsstater som enligt de senaste uppgifterna frdn Eurostat har en bruttonationalinkomst per invdnare som ér ligre
dn 90 % av genomsnittet for unionen.

3. Den hogsta stodnivd som avses i punkt 1 far okas till 100 % av de bidragsberittigande kostnaderna nar de atgarder
som far unionsbidrag giller forebyggande och bekdmpning av allvarliga risker fér manniskors och djurs hélsa samt
vaxtskydd i unionen och

a) har utformats for att undvika personskador eller betydande ekonomiska storningar for unionen som helhet,

b) utgors av specifika uppgifter som dr nodvindiga for unionen som helhet vilket faststdllts av kommissionen i det
arbetsprogram som antagits i enlighet med artikel 36.1, eller

¢) genomfors i tredjeldnder.

AVDELNING I
FINANSIELLA BESTAMMELSER

KAPITEL I
Djurhiilsa

Avsnitt 1

Noditgirder

Artikel 6
Bidragsberittigande tgirder

1. Medlemsstater fir beviljas stod upp till de hogsta stodnivder som faststills i artikel 5.1-5.3 for atgirder som vidtas
nir forekomsten av en av de djursjukdomar som fortecknas enligt artikel 7 har bekriftats, forutsatt att atgirderna har
vidtagits omedelbart och att de tillimpliga bestimmelserna i relevant unionsritt har foljts. Sddant stod far ocksd omfatta
kostnader som uppkommit som ett resultat av en misstanke om forekomst av en sddan djursjukdom, forutsatt att
forekomsten senare bekraftades.

2. Medlemsstater fir beviljas stod nar forekomsten av en av de djursjukdomar som fortecknas enligt artikel 7 bekraftats
och tvé eller flera medlemsstater samarbetar ndra for att bekdmpa epidemin.

3. Medlemsstater, tredjelinder och internationella organisationer fir beviljas stod for skyddsdtgarder som vidtas vid ett
direkt hot mot hélsostatusen i unionen till f6ljd av utbrottet eller utvecklingen av en av de djursjukdomar och zoonoser
som fortecknas enligt artiklarna 7 och 10 pa ett tredjelands eller en medlemsstats territorium.

4. Medlemsstater fir beviljas stod ndr kommissionen pa begdran av en medlemsstat beslutar att de ska bygga upp lager
av biologiska produkter avsedda for att bekdmpa de djursjukdomar och zoonoser som fortecknas enligt artiklarna
7 och 10.
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5.  Finansiellt bidrag frdn unionen far beviljas for att bygga upp lager av biologiska produkter eller f6r inkop av
vaccindoser om utbrottet eller utvecklingen av en av de djursjukdomar och zoonoser som fortecknas enligt artiklarna 7
och 10 i ett tredjeland eller en medlemsstat kan utgéra ett hot mot unionen.

Artikel 7
Forteckning 6ver djursjukdomar

1. Den forteckning 6ver djursjukdomar som berattigar till bidrag enligt artikel 6 anges i bilaga I.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter, i enlighet med artikel 40, for att komplettera den
forteckning 6ver djursjukdomar som avses i punkt 1, med hinsyn till de djursjukdomar som enligt direktiv 82/894/EEG
ska anmilas och de sjukdomar som kan innebdra ett nytt hot mot unionen pa grund av deras betydande inverkan pé

a) minniskors hilsa,

b) djurs hilsa eller vilbefinnande, eller

¢) jordbruks- eller vattenbruksproduktion eller nirliggande sektorer av ekonomin.

Artikel 8
Bidragsberittigande kostnader

1. Foljande kostnader som medlemsstaterna adragit sig nir de genomfort de dtgirder som avses i artikel 6.1 fir
berittiga till bidrag enligt den artikeln:

a) Kostnader for ersittning till dgare for virdet pd de slaktade eller utslagna djuren, begrinsat till det marknadsvirde
dessa djur skulle ha haft om de inte hade drabbats av sjukdomen.

b) Kostnader for slakt eller avlivning av djuren och relaterade transportkostnader.

¢) Kostnader for ersdttning till dgare for vardet pa de destruerade produkterna av animaliskt ursprung, begrinsat till
produkternas marknadsviarde omedelbart innan misstanke om sjukdom vicktes eller bekriftades.

d) Kostnader for rengéring och desinficering av samt insektsbekdmpning pd anliggningar och utrustning pa grundval av
patogenens epidemiologi och egenskaper.

e) Kostnader for transport och destruktion av kontaminerat foder och kontaminerad utrustning, sdvida utrustningen inte
kan desinficeras.

f) Kostnader for inkop, lagring, administration eller distribution av vaccin och &tlar, samt kostnaderna for inokulationen
som sddan, om sddana dtgirder har beslutats eller godkints av kommissionen.

g) Kostnader for transport och bortskaffande av kadaver.

h) T exceptionella och vederborligen motiverade fall, alla andra nddvindiga kostnader for utrotning av sjukdomen enligt
det finansieringsbeslut som avses i artikel 36.4 i denna forordning.

2. Pd sdtt som avses i artikel 130.1 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012, ska kostnader vara bidragsberittigande
fran och med den dag dd medlemsstaterna anmiler forekomst av sjukdomen till kommissionen. Sidana kostnader far
ocksa inbegripa kostnader som uppkommit som ett resultat av en misstanke om forekomst av en sddan djursjukdom,
forutsatt att forekomsten senare bekriftades.
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3. Kommissionen ska efter att ha bedomt medlemsstaternas betalningsansokningar géra motsvarande dtaganden i
budgeten och betala de bidragsberattigande utgifterna.

Avsnitt 2

Program for utrotning, bekimpning och 6vervakning av djursjukdomar och
zoonoser

Artikel 9
Bidragsberittigande program

Stod far beviljas medlemsstaternas drliga eller flerdriga nationella program for utrotning, bekdmpning och overvakning av
de djursjukdomar och zoonoser som fortecknas enligt artikel 10 (nedan kallade nationella program).

Artikel 10
Forteckning 6ver djursjukdomar och zoonoser

1. Den forteckning 6ver djursjukdomar och zoonoser som berittigar till stod enligt artikel 9 anges i bilaga IL

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter, i enlighet med artikel 40, for att komplettera den
forteckning over djursjukdomar och zoonoser som avses i punkt 1 i den hir artikeln, med beaktande av

a) situationen for djursjukdomar som har en betydande inverkan pd animalieproduktion eller handel med djur,

b) utvecklingen av zoonoser som utgor ett hot mot ménniskor, eller

¢) den senaste vetenskapliga eller epidemiologiska utvecklingen.

Artikel 11
Bidragsberittigande kostnader

Foljande kostnader som medlemsstaterna &dragit sig nir de genomfort de nationella programmen far berittiga till stod
enligt artikel 9:

a) Kostnader for provtagning av djur.

b) Kostnader for tester, forutsatt att de dr begransade till foljande:

i) Kostnader for testutrustning, reagens och forbrukningsvaror som dr identifierbara och som specifikt anvinds vid
utforandet av dessa tester.

ii) Kostnader for personal, oavsett kategori, som ir direkt engagerad i att utfora testerna.

¢) Kostnader for ersittning till 4gare for virdet pa de slaktade eller avlivade djuren, begransat till det marknadsvirde dessa
djur skulle ha haft om de inte hade drabbats av sjukdomen.

d) Kostnader for slakt eller avlivning av djuren.

e) Kostnader for ersittning till dgare for virdet pa de destruerade produkterna av animaliskt ursprung, inom grinserna
for produkternas marknadsvirde omedelbart innan misstanke om sjukdom vicktes eller bekraftades.

f) Kostnader for inkop, lagring, inokulation, administration eller distribution av sddana vaccindoser eller vaccin och étlar
som har anvints for programmen.
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¢) Kostnader for rengéring och desinficering av samt insektsbekdmpning pé anldggningar och utrustning pa grundval av
patogenens epidemiologi och egenskaper.

h) T exceptionella och vederborligen motiverade fall, kostnader for att vidta andra nodvindiga dtgarder dn de som avses i
leden a—g, forutsatt att dessa dtgdrder faststills i det stodbeslut som avses i artikel 13.3 och 13.4.

Vid tillimpning av led c i forsta stycket ska det eventuella restvirdet av djuren dras av fran ersittningen.

Vid tillimpning av led d i forsta stycket ska restvardet f6r virmebehandlade icke ruvade dgg dras av frdn ersittningen.

Artikel 12
Innehdll i och inlimnande av nationella program

1. Senast den 31 maj varje dr ska medlemsstaterna till kommissionen limna in de nationella program som ska inledas
pafoljande ar och for vilka de avser att ansoka om stod.

Nationella program som limnas in efter den 31 maj 4r inte berdttigade till finansiering med avseende pa paféljande ar.

2. De nationella programmen ska innehdlla dtminstone foljande uppgifter:

a) En beskrivning av hur den epidemiologiska situationen med avseende pd djursjukdomen eller zoonosen sig ut fore
programmet.

b) En beskrivning och avgrinsning av de geografiska och administrativa omrdden ddr programmet ska genomforas.

¢) Programmets varaktighet.

d) De atgdrder som ska genomforas.

¢) Den berdknade budgeten.

f) De mal som ska vara uppnddda nir programmet har genomforts och det forvintade utbytet av det.

g) Limpliga indikatorer for att méta hur vil programmets mal har uppnatts.

For varje flerdrigt nationellt program ska de uppgifter som avses i leden b, d och f i forsta stycket limnas for varje r som
programmet omfattar, om situationen mdrkbart forindrats sedan foregdende dr. De uppgifter som avses i led e i det
stycket ska lamnas for varje dr som programmet omfattar.

3. Om forekomsten eller utvecklingen av en av de djursjukdomar eller zoonoser som fortecknas enligt artikel 10 kan
utgora ett hot mot hilsostatusen i unionen och for att skydda unionen mot att en av dessa sjukdomar eller zoonoser
introduceras, fir medlemsstaternas nationella program omfatta dtgirder som ska genomféras pd angransande tredjeldnders
territorium i samarbete med myndigheterna i dessa liander.
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Artikel 13
Utviirdering och godkinnande av nationella program

1. Kommissionen ska utvdrdera de nationella programmen med beaktande av de prioriteringar och kriterier som anges
i de arliga eller flerariga arbetsprogram som avses i artikel 36.1.

2. Senast den 30 november varje dr ska kommissionen till medlemsstaterna ldmna

a) forteckningen over de nationella program som tekniskt godkints och foreslas for medfinansiering,

b) det preliminira belopp som tilldelas varje program,

¢) det prelimindra hogsta beloppet for unionens finansiella bidrag for varje program, och

d) eventuella prelimindra villkor for beviljande av unionens finansiella bidrag.

3. Kommissionen ska godkinna de drliga nationella programmen och tillhorande finansiering senast den 31 januari
varje ar genom ett stodbeslut avseende de dtgarder som genomfors och de kostnader som uppkommer fran och med den
1 januari till och med den 31 december det dret. Efter det att de delrapporter som avses i artikel 14 har limnats in far
kommissionen vid behov dndra sddana beslut med avseende pd hela den bidragsberittigande perioden.

4. Kommissionen ska godkinna de flerdriga nationella programmen och tillhérande finansiering senast den 31 januari
det forsta dret som de genomfors, genom ett stodbeslut avseende de dtgirder som genomférs och de kostnader som
uppkommer frdn och med den 1 januari det forsta dret dd programmet genomférs till och med slutet av genom-
forandeperioden.

5. Nir det giller godkidnnande av flerdriga nationella program i enlighet med punkt 4 fir budgetitaganden delas upp i
arliga deldtaganden. Om budgetdtaganden delas upp pa detta sitt ska kommissionen varje ar besluta om betalning av
dessa med beaktande av hur lingt programmen har kommit, de beriknade behoven och vilken budget som finns att

tillga.

Artikel 14
Rapportering

For varje godkint arligt eller flerdrigt nationellt program ska medlemsstaterna senast den 30 april varje dr limna in en
arlig, utforlig teknisk och finansiell rapport for foregdende &r till kommissionen. Den rapporten ska inbegripa de resultat
som uppndtts uppmatta pd grundval av de indikatorer som avses i artikel 12.2 ¢ och en detaljerad redovisning av de
bidragsberittigande kostnader som uppkommit.

Dessutom ska medlemsstaterna senast den 31 augusti varje ar for varje godkdnt arligt nationellt program limna in en
finansiell delrapport till kommissionen.

Artikel 15
Betalningar

Medlemsstaten ska limna in ansokan om utbetalning for ett visst ar avseende ett nationellt program till kommissionen
senast den 30 april foljande ar.

Kommissionen ska betala ut unionens finansiella bidrag f6r de bidragsberdttigande kostnaderna efter lamplig kontroll av
de rapporter som avses i artikel 14.
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KAPITEL 11
Viixtskydd

Avsnitt 1

Noditgirder

Artikel 16
Bidragsberittigande dtgirder

1. Medlemsstaterna far beviljas stod upp till de hogsta stodnivder som faststills i artikel 5.1-5.3 for foljande dtgirder
mot skadegorare enligt de villkor som anges i artikel 17:

a) Atgirder for att utrota en skadegorare frin ett angripet omride som de behoriga myndigheterna vidtagit enligt
artikel 16.1 och 16.2 i direktiv 2000/29/EG eller enligt de unionsdtgirder som antagits i enlighet med artikel 16.3
i det direktivet.

b) Atgirder for att innesluta en skadegorare mot vilken unionen har antagit inneslutningsitgirder i enlighet med
artikel 16.3 i direktiv 2000/29/EG inom ett angripet omrade varifrn skadegoraren inte kan utrotas, nir dessa dtgarder
ar avgorande for att skydda unionen mot ytterligare spridning av skadegoraren. Dessa dtgarder ska uteslutande avse
utrotning av skadegoraren i buffertzonen om dess forekomst pévisats i denna buffertzon.

o) Ytterligare skyddsdtgirder som vidtagits mot spridningen av en skadegorare mot vilken unionsatgirder har beslutats i
enlighet med artikel 16.3 i direktiv 2000/29(EG, f6érutom de utrotningsdtgirder som avses i led a och de inneslut-
ningsdtgirder som avses i led b om dessa dtgarder 4r avgorande for att skydda unionen mot ytterligare spridning av
skadegoraren.

Stod for de dtgdrder som avses i led a och b i forsta stycket far ocksd beviljas for atgarder som vidtagits som ett resultat
av en misstinkt forekomst av en sddan skadegorare, forutsatt att forekomsten senare bekriftades.

2. De stod som avses i punkt 1 fir dven beviljas en medlemsstat pa vars territorium de skadegorare som avses i punkt
1 inte forekommer, men dir det har vidtagits atgérder for att forhindra att sddana skadegorare fors in till den medlems-
statens territorium pd grund av att skadegoraren forekommer i en angrinsande medlemsstat eller ett angrinsande
tredjeland.

3. Stod far beviljas medlemsstater, efter det att forekomsten av en av de skadegorare som avses i artikel 17 har
bekriftats, om tvé eller flera medlemsstater i ndra samarbete genomfor de dtgdrder som avses i punkt 1.

4. Stod far dven beviljas internationella organisationer for de dtgirder som avses i punkt 1 forsta stycket a—c.

Artikel 17
Villkor

De dtgdrder som avses i artikel 16 far beviljas stod forutsatt att de har tillimpats omedelbart och att de tillimpliga
bestimmelserna i relevant unionsritt har foljts, och forutsatt att ett eller flera av f6ljande villkor uppfylls:

a) De avser de skadegérare som fortecknas i del A avsnitt I i bilaga I till direktiv 2000/29/EG och i del A avsnitt I i bilaga
II till det direktivet.

b) De avser de skadegorare som omfattas av en dtgird som kommissionen beslutat i enlighet med artikel 16.3 i direktiv
2000/29/EG.
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¢) De avser de skadegorare for vilka atgdrder vidtagits i enlighet med direktiv 69/464/EEG, 93/85/EEG, 98/57[EG eller
2007/33[EG.

d) De giller de skadegorare som inte finns fortecknade i bilaga I eller bilaga II till direktiv 2000/29/EG och som dar
foremal for dtgarder som vidtagits av en medlemsstats behoriga myndighet i enlighet med artikel 16.2 i direktiv
2000/29/EG och som prelimindrt uppfyller kraven for att upptas i forteckningen i del A avsnitt I i bilaga I till direktiv
2000/29/EG eller del A avsnitt I i bilaga II till det direktivet.

For dtgarder som uppfyller villkoret i led b ska stodet inte omfatta kostnader som uppkommit efter det att den &tgard
som kommissionen beslutat i enlighet med artikel 16.3 i direktiv 2000/29/EG upphort att galla.

Avseende de atgarder som uppfyller de villkor som faststills i led d i forsta stycket ska stodet inte omfatta kostnader som
uppkommit senare dn tva dr efter ikrafttridandet av den dtgird som vidtagits av den berdrda medlemsstatens behoriga
myndighet, eller som uppkommit efter det att dtgarden upphort att gilla.

Artikel 18
Bidragsberittigande kostnader

1. Foljande kostnader som medlemsstaterna ddragit sig nir de genomfort de dtgdrder som avses i artikel 16 far
berittiga till stod enligt den artikeln:

a) Kostnader for personal, oavsett kategori, som ar direkt engagerad i dtgdrderna samt kostnader for hyra av utrustning,
forbrukningsvaror och annat nodvandigt material, behandlingsmedel, provtagning och laboratorietester.

b) Kostnader for tjanstekontrakt med tredje part for att utféra en del av dtgdrderna.

¢) Kostnader for ersittning till berorda aktorer eller dgare for behandling, destruktion och avlidgsnande av vixter, vaxt-
produkter och andra foremdl, samt rengoring och desinfektion av lokaler, mark, vatten, jord, odlingsmedier, anligg-
ningar, maskiner och utrustning.

d) Kostnader for ersittning till berorda dgare for virdet pa de destruerade vixter, vaxtprodukter eller andra foremal som
omfattas av de atgdrder som avses i artikel 16 i direktiv 2000/29/EG, begrinsade till det marknadsvirde som dessa
vixter, vaxtprodukter eller andra foremal skulle ha haft om de inte hade péverkats av tgarderna. Det eventuella
restvirdet ska dras av frdn ersittningen.

e) I exceptionella och vederborligen motiverade fall, kostnader for att vidta andra nodvindiga dtgarder 4n de som avses i
leden a—d, forutsatt att dessa dtgarder faststdlls i det finansieringsbeslut som avses i artikel 36.4.

Den ersittning till dgare som avses i led ¢ ska endast vara bidragsberittigande om dtgirderna har genomforts under den
behoriga myndighetens Gverinseende.

2. Pa sdtt som avses i artikel 130.1 i férordning (EU, Euratom) nr 966/2012, ska kostnader vara bidragsberittigande
fran och med den dag dd medlemsstaterna anmiler forekomst av skadegéraren till kommissionen. Sidana kostnader far
ocksa inbegripa kostnader som uppkommit som ett resultat av en misstankt forekomst av den skadegéraren, forutsatt att
forekomsten senare bekriftades.

3. Kommissionen ska efter att ha bedomt medlemsstaternas betalningsansokningar gora motsvarande dtaganden i
budgeten och betala de bidragsberattigande utgifterna.
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Avsnitt 2

Program for undersdokningar avseende forekomsten av skadegorare

Artikel 19
Bidragsberittigande program f6r undersokningar

Medlemsstater far beviljas stod for genomforandet av arliga och flerfriga program for undersokningar avseende fore-
komsten av skadegorare (nedan kallade program for undersikningar), forutsatt att programmen for undersokningar uppfyller
atminstone ett av foljande villkor:

a) De avser de skadegérare som fortecknas i del A avsnitt I i bilaga I till direktiv 2000/29/EG och i del A avsnitt I i bilaga
I till det direktivet.

b) De avser de skadegorare som omfattas av en dtgird som kommissionen beslutat i enlighet med artikel 16.3 i direktiv
2000/29/EG.

For de skadegorare som avses i led a i forsta stycket i denna artikel ska programmen for undersokningar grundas péd en
bedomning av risken for att skadegérarna fors in, etablerar sig och sprids pa den beroérda medlemsstatens territorium och
de ska dtminstone avse de skadegorare som utgor de storsta riskerna och de viktigaste vixtarter som utsétts for dessa
risker.

For atgarder som uppfyller villkoret i led b i forsta stycket i denna artikel ska stodet inte omfatta kostnader som
uppkommit efter det att den &dtgdrd som kommissionen beslutat i enlighet med artikel 16.3 i direktiv 2000/29/EG
upphort att galla.

Artikel 20
Bidragsberittigande kostnader

Foljande kostnader som medlemsstaterna ddragit sig niar de genomfért de program for undersdkningar som avses i
artikel 19 fir berittiga till stod enligt den artikeln:

a) Kostnader for provtagning.

b) Kostnader for tester, forutsatt att de dr begriansade till foljande:

i) Kostnader for testutrustning, reagens och forbrukningsvaror som ér identifierbara och som specifikt anvinds for att
utfora dessa tester.

ii) Kostnader for personal, oavsett kategori, som ar direkt engagerad i att utfora testerna.

¢) I exceptionella och vederborligen motiverade fall, kostnader for att vidta andra nodvindiga dtgarder 4n de som avses i
leden a och b, forutsatt att dessa dtgarder faststalls i det stodbeslut som avses i artikel 22.3 och 22.4.

Artikel 21
Innehdll i och inlimnande av program f6ér undersokningar

1. Senast den 31 maj varje ar ska medlemsstaterna till kommissionen ldmna in de program for undersokningar som
ska inledas paféljande ar och for vilka de avser att ansdka om stod.

Program for undersokningar som limnas in efter den 31 maj dr inte berittigade till finansiering med avseende pa
pafoljande ar.
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2. Programmen for undersokningar ska innehdlla dtminstone foljande uppgifter:

a) De skadegorare som ingdr i programmet.

b) En beskrivning och avgrinsning av de geografiska och administrativa omraden dir programmet ska genomforas och
en beskrivning av statusen i dessa omrdden vad giller forekomsten av de berorda skadegérarna.

¢) Programmets varaktighet.

d) Antalet visuella undersokningar, provtagningar och tester som planeras for skadegorarna och de vixter, vaxtprodukter
och andra foremdl som berors.

e¢) Den berdknade budgeten.

f) De mal som ska vara uppnddda nir programmet har genomforts och det forvintade resultatet av det.

g) Lampliga indikatorer for att mita hur vdl programmets mal har uppnatts.

For varje flerdrigt program for undersokningar ska de uppgifter som avses i leden b, d och f i forsta stycket limnas for
varje dr som programmet omfattar, om situationen mérkbart fordndrats sedan foéregdende ar. De uppgifter som avses i led
e i det stycket ska limnas for varje & som programmet omfattar.

Artikel 22
Utviirdering och godkinnande av program for undersokningar

1. Kommissionen ska utvirdera programmen for undersokningar med beaktande av de prioriteringar och kriterier som
anges i de drliga eller flerdriga arbetsprogram som avses i artikel 36.1.

2. Senast den 30 november varje dr ska kommissionen till medlemsstaterna limna

a) forteckningen 6ver program for undersokningar som tekniskt godkants och foreslds for medfinansiering,

b) det preliminira belopp som tilldelas varje program,

¢) det prelimindra maximibeloppet for unionens finansiella bidrag fér varje program, och

d) eventuella prelimindra villkor for beviljande av unionens finansiella bidrag.

3. Kommissionen ska godkinna de érliga programmen f6r undersokningar och tillhorande finansiering senast den 31
januari varje ar genom ett stodbeslut avseende de dtgdrder som vidtas och de kostnader som uppkommer frdn och med
den 1 januari till och med den 31 december det dret. Efter det att de delrapporter som avses i artikel 23 har limnats in
far kommissionen om nodvandigt dndra sddana beslut med avseende pé hela den bidragsberittigande perioden.

4. Kommissionen ska godkinna de flerdriga programmen for undersokningar och tillh6rande finansiering senast den
31 januari det forsta dret som de genomfors, genom ett stodbeslut avseende de dtgarder som vidtas och de kostnader som
uppkommer frin och med den 1 januari det forsta dret dd programmet genomfors till och med slutet av genom-
forandeperioden.
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5. Nar det giller godkdnnande av flerdriga program for undersokningar i enlighet med punkt 4 fir budgetitaganden
delas upp i arliga deldtaganden. Om budgetdtaganden delas upp pa detta sitt ska kommissionen varje ar besluta om
betalning av dessa med beaktande av hur langt programmen har kommit, de berdknade behoven och vilken budget som
finns att tillga.

Artikel 23
Rapportering

For varje godkant arligt eller flerdrigt program for undersokningar ska medlemsstaterna senast den 30 april varje ar limna
in en érlig, utforlig teknisk och finansiell rapport for foregdende ar till kommissionen. Den rapporten ska inbegripa de
resultat som uppndtts uppmatta pa grundval av de indikatorer som avses i artikel 21.2 g och en detaljerad redovisning av
de bidragsberittigande kostnader som uppkommit. Dessutom ska medlemsstaterna senast den 31 augusti varje ar for
varje godkint &rligt program for undersokningar limna in en finansiell delrapport till kommissionen.

Artikel 24
Utbetalningar

Medlemsstaten ska till kommissionen ldmna in ansokan om utbetalning for ett visst ar avseende ett program for
undersokningar senast den 30 april foljande ar.

Kommissionen ska betala ut unionens finansiella bidrag f6r de bidragsberittigande kostnaderna efter lamplig kontroll av
de rapporter som avses i artikel 23.

Avsnitt 3

Program for bekimpning av skadegdrare i unionens yttersta randomrdden

Artikel 25
Bidragsberiittigande dtgirder och bidragsberittigande kostnader

1. Medlemsstaterna far beviljas stod for program som de utfér fér bekimpning av skadegorare i de yttersta rand-
omrdden i unionen som avses i artikel 349 i EUF-fordraget i enlighet med de maél som faststills i artikel 2 i forordning
(EU) nr 2282013 (nedan kallade program for de yttersta randomrddena). Dessa stod ska avse de atgarder som krévs for att
sikerstilla att de bestimmelser om bekdmpning av skadegorare som giller i dessa regioner genomfors korrekt ddr, oavsett
om dessa bestimmelser dr unionsbestimmelser eller nationella bestimmelser.

2. Foljande kostnader som medlemsstaterna ddragit sig i samband med programmen for de yttersta randomrddena fir
berittiga till finansiellt bidrag frdn unionen:

a) Kostnader for personal, oavsett kategori, som ar direkt engagerad i att genomféra tgdrderna samt kostnader for hyra
av utrustning, férbrukningsvaror och behandlingsmedel.

b) Kostnader for tjanstekontrakt med tredje part for att utféra en del av dtgdrderna.

¢) Kostnader for provtagning.

d) Kostnader for tester, forutsatt att de ar begrinsade till foljande:

i) Kostnader for testutrustning, reagens och forbrukningsvaror som ar identifierbara och som specifikt anvands for att
utfora dessa tester.

ii) Kostnader for personal, oavsett kategori, som ar direkt engagerad i att utfora testerna.
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Artikel 26
Innehdll i och inlimnande av program for de yttersta randomridena

1. Senast den 31 maj varje ar ska medlemsstaterna till kommissionen ldmna in de program for de yttersta rand-
omradena som ska inledas péfoljande dr och for vilka de avser att ans6ka om stod.

Program for de yttersta randomrddena som limnas in efter den 31 maj ar inte beréttigade till finansiering med avseende
pa péfoljande ar.

2. Programmen for de yttersta randomrddena ska innehdlla dtminstone foljande uppgifter:

a) De skadegorare som ingdr i programmet.

b) En beskrivning och avgransning av de geografiska och administrativa omraden didr programmet ska genomforas och
en beskrivning av statusen i dessa omrdden vad giller férekomsten av de berérda skadegérarna.

¢) En teknisk analys av den regionala fytosanitdra situationen.

d) Programmets varaktighet.

) De étgirder som ingdr i programmet och i forekommande fall antalet visuella undersokningar, provtagningar och
tester som planeras for skadegorarna och de vixter, vixtprodukter och andra foremdl som berdrs.

f) Den berdknade budgeten.

g) De madl som ska vara uppnddda nir programmet har genomforts och det forvantade resultatet av det.

h) Lampliga indikatorer for att mita hur vdl programmets mal har uppnatts.

For varje flerdrigt program for de yttersta randomrddena ska de uppgifter som avses i leden b, e och g i forsta stycket
limnas for varje ar som programmet omfattar, om situationen mérkbart forindrats sedan foregdende ar. De uppgifter
som avses i led f i det stycket ska limnas for varje & som programmet omfattar.

Artikel 27
Utviirdering och godkinnande av program for de yttersta randomridena

1. Programmen for de yttersta randomradena ska utvirderas med beaktande av de prioriteringar och kriterier som
anges 1 de drliga eller flerdriga arbetsprogram som avses i artikel 36.1.

2. Senast den 30 november varje dr ska kommissionen till medlemsstaterna limna

a) forteckningen over program for de yttersta randomrddena som tekniskt godkénts och foreslds for medfinansiering,

b) det preliminira belopp som tilldelas varje program,

¢) det prelimindra hogsta beloppet for unionens finansiella bidrag for varje program, och

d) eventuella prelimindra villkor for beviljande av unionens finansiella bidrag.
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3. Arliga program for de yttersta randomridena och tillhorande finansiering ska godkinnas senast den 31 januari varje
ar genom ett stodbeslut avseende de dtgirder som genomfors och de kostnader som uppkommer frn och med den 1
januari till och med den 31 december det éret. Efter det att de delrapporter som avses i artikel 28 har ldmnats in far
kommissionen vid behov 4ndra sddana beslut med avseende pd hela den bidragsberittigande perioden.

4. Flerdriga program for de yttersta randomrddena och tillhorande finansiering ska godkédnnas senast den 31 januari
det forsta dret som de genomfors, genom ett stodbeslut avseende de dtgirder som genomférs och de kostnader som
uppkommer frin och med den 1 januari det forsta dret dd programmet genomfors till och med slutet av genom-
forandeperioden.

5. Nir det giller godkdnnande av flerdriga program for de yttersta randomrddena i enlighet med punkt 4 far
budgetdtaganden delas upp i drliga delitaganden. Om budgetdtaganden delas upp pd detta sitt ska kommissionen varje
ar besluta om betalning av dessa med beaktande av hur langt programmen har kommit, de berdknade behoven och vilken
budget som finns att tillga.

Artikel 28
Rapportering

For varje godkant drligt eller flerarigt program for de yttersta randomrddena ska medlemsstaterna senast den 30 april varje
ar ldmna in en drlig, utforlig teknisk och finansiell rapport for foregdende ar till kommissionen. Den rapporten ska
inbegripa de resultat som uppnétts uppmatta pd grundval av de indikatorer som avses i artikel 26.2 h och en detaljerad
redovisning av de bidragsberdttigande kostnader som uppkommit.

Dessutom ska medlemsstaterna senast den 31 augusti varje ar for varje godkant arligt program for de yttersta rand-
omradena limna in en finansiell delrapport till kommissionen.

Artikel 29
Utbetalningar

Medlemsstaten ska till kommissionen limna in ans6kan om utbetalning for ett visst dr avseende ett program for de
yttersta randomradena senast den 30 april foljande ar.

Kommissionen ska betala ut unionens finansiella bidrag f6r de bidragsberdttigande kostnaderna efter lamplig kontroll av
de rapporter som avses i artikel 28.

KAPITEL III

Finansiellt stod till offentlig kontroll och annan verksamhet

Artikel 30
Europeiska unionens referenslaboratorier

1. Stod far beviljas de referenslaboratorier pd unionsnivd som avses i artikel 32 i férordning (EG) nr 882/2004 f6r de
kostnader de ddrar sig vid genomférandet av de arbetsprogram som godkinns av kommissionen.

2. Foljande kostnader far berittiga till stod enligt punkt 1:

a) Kostnader for personal, oavsett kategori, som ar direkt engagerad i den verksamhet som laboratorierna utfor i
egenskap av unionens referenslaboratorium.

b) Kostnader f6r utrustning.
¢) Kostnader for forbrukningsvaror.

d) Kostnader for transport av prover, tjansteresor, moten och utbildning.
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Artikel 31
Utbildning

1. Unionen féir enligt artikel 51 i forordning (EG) nr 882/2004 finansiera utbildning av den personal vid de behoriga
myndigheterna som ansvarar for den offentliga kontrollen, i syfte att utveckla en harmoniserad strategi for offentlig
kontroll och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla en hog skyddsniva for manniskors och djurs hilsa och for en
god vixtskyddsstatus.

2. Kommissionen ska utarbeta utbildningsprogram som anger hur ingripanden ska prioriteras pa grundval av identi-
fierade risker for folkhilsa, djurhilsa, djurskydd och vixtskydd.

3. For att utbildningen ska vara berittigad till finansiering frdn unionen enligt punkt 1 ska de behoriga myndigheterna
se till att den kunskap som forvirvats vid den utbildning som avses i den punkten sprids efter behov och anvinds pa
lampligt sitt i de nationella utbildningsprogrammen.

4. Foljande kostnader far berdttiga till det finansiella bidrag som avses i punkt 1:

a) Kostnader for att anordna utbildning, inklusive utbildning som ar oppen for deltagare frin tredjelinder, eller utbytes-
verksamhet.

b) Kostnader for resor, logi och uppehille for den personal vid de behoriga myndigheterna som deltar i utbildningen.

Artikel 32
Experter frin medlemsstaterna

Finansiellt bidrag frin unionen far beviljas for kostnader for resor, logi och dagligt uppehille, som experter fran medlems-
staterna dsamkats till f6ljd av att de av kommissionen utsetts for att bistd dennas experter enligt artiklarna 45.1 och 46.1
i forordning (EG) nr 882/2004.

Artikel 33
Samordnade kontrollplaner och insamling av data

1. Medlemsstaterna far beviljas stod for de kostnader som uppkommer vid genomforandet av de samordnade kontroll-
planer som avses i artikel 53 i férordning (EG) nr 882/2004 och vid insamlingen av data.

2. Foljande kostnader far berittiga till sddant stod:

a) Kostnader for provtagning och laboratorietester.

b) Kostnader for den utrustning som krivs for att genomfora den offentliga kontrollen och insamlingen av data.

KAPITEL IV

Andra dtgirder

Artikel 34
Informationssystem

1. Unionen ska finansiera upprittandet och driften av de databaser och elektroniska informationshanteringssystem
som kravs for en effektiv och dndamalsenlig tillimpning av de bestimmelser som avses i artikel 1 och som forvaltas av
kommissionen.
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2. Finansiellt bidrag frin unionen fir beviljas for att uppratta och forvalta databaser och elektroniska informations-
hanteringssystem for tredje parter, inklusive internationella organisationer, under forutsittning att dessa databaser och
elektroniska informationshanteringssystem

a) har ett pdvisat mervirde for unionen som helhet och ir tillgingliga i hela unionen for alla berérda anvindare, och

b) dr nodvindiga for en effektiv och dndamadlsenlig tillimpning av de bestimmelser som avses i artikel 1.

Artikel 35
Genomforande och anpassning av bestimmelserna

1. Unionen far finansiera det tekniska och vetenskapliga arbete, inklusive undersokningar och samordningsverksamhet,
som kravs for det korrekta genomforandet av bestimmelserna inom de omrdden som avses i artikel 1 och for anpass-
ningen av dessa bestimmelser till den vetenskapliga, tekniska och sociala utvecklingen.

Finansiellt bidrag frin unionen fir ocksd beviljas de medlemsstater eller internationella organisationer som ar verksamma
inom de omrdden som avses i artikel 1 for att de ska kunna bedriva verksamhet som stodjer utformningen och
genomforandet av bestimmelserna inom dessa omrdden.

2. Stod fér beviljas projekt som anordnas av en eller flera medlemsstater i syfte att forbittra den offentliga kontrollens
effektivitet med hjilp av innovativa tekniker och forfaranden.

3. Finansiellt bidrag frdn unionen fir dven beviljas for att stodja information och medvetandehojande initiativ fran
unionen och medlemsstaterna som syftar till att sidkerstilla en 6kad och héllbar efterlevnad av bestimmelserna inom de
omraden som avses i artikel 1.

AVDELNING III
PROGRAMPLANERING, GENOMFORANDE OCH KONTROLL

Artikel 36
Arbetsprogram och finansiella bidrag

1. Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla gemensamma eller separata arliga eller flerdriga arbets-
program for genomférandet av de atgarder som avses i avdelning II, férutom kapitel I avsnitt 1 och kapitel II avsnitt 1.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 41.2.

2. Ide arbetsprogram som avses i punkt 1 ska faststdllas de operativa méal som efterstravas, vilka ska vara forenliga
med de allmidnna och sirskilda mél som faststills i artikel 2, de forvintade resultaten, metoden for genomférande och det
totala beloppet. Arbetsprogrammen ska ocksd innehélla en beskrivning av de dtgarder som ska finansieras, uppgifter om
de belopp som anslagits for varje dtgdrd och en preliminir tidsplan for genomférandet. For stod ska de innefatta
prioriterade dtgdrder, utvdrderingskriterier, stodnivd och den vigledande forteckningen 6ver bidragsberittigande atgarder
och kostnader, i enlighet med artikel 3 i denna f6rordning.

3. Arbetsprogrammen for genomférandet av de atgarder som avses i avdelning II kapitel I avsnitt 2, och i avdelning II
kapitel II avsnitt 2 och 3, ska antas senast den 30 april det dr som foregdr genomforandet, forutsatt att budgetforslaget
antas. Dessa arbetsprogram ska aterspegla de prioriteringar som faststills i bilaga III till denna forordning.
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4. Med avseende pd genomforandet av de nodatgirder som avses i avdelning II kapitel I avsnitt 1 och avdelning II
kapitel IT avsnitt 1, eller ndr det dr nodvandigt for att bemota oférutsedda hiandelser, ska kommissionen anta genom-
forandeakter som innehéller dess beslut om det finansiella bidraget. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 41.2.

5.  Kommissionen ska anta genomforandeakter for att faststilla forfarandena for medlemsstaternas inlimning av
ansokningar, rapporter och ansokningar om utbetalning avseende de stod som avses i avdelning II kapitel I avsnitt 1
och 2 och kapitel II avsnitt 1, 2 och 3. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 41.2.

Artikel 37
Kommissionens kontroller pa plats

Kommissionen far anordna kontroller pa plats i medlemsstaterna och hos bidragsmottagarna i syfte att sarskilt kontrollera

a) att de atgarder som omfattas av det finansiella bidraget frdn unionen genomfors effektivt,

b) att de administrativa rutinerna ar forenliga med unionsbestimmelserna,

¢) att de nodvindiga styrkande handlingarna finns och att de Gverensstimmer med de tgarder som omfattas av ett
unionsbidrag.

Artikel 38
Tillgang till information

Medlemsstater och bidragsmottagare ska lita kommissionen ta del av alla uppgifter som behévs for att kontrollera
genomforandet av atgirderna och ska vidta alla lampliga atgarder for att underldtta de kontroller som kommissionen
anser bor genomforas inom ramen for forvaltningen av unionens medel, inbegripet kontrollerna pa plats.

Artikel 39
Skydd av unionens ekonomiska intressen

1. Kommissionen ska se till att unionens ekonomiska intressen skyddas vid genomforandet av atgirder som finansieras
enligt den hdr férordningen, genom forebyggande dtgirder mot bedrdgeri, korruption och annan olaglig verksamhet,
genom effektiva kontroller och, om oriktigheter uppticks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda medel samt vid behov
genom effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner.

2. Kommissionen eller dess foretridare och revisionsritten ska ha befogenhet att utfora revision, pd grundval av
handlingar och kontroller pd plats, hos alla stodmottagare, genomforandeorgan, uppdragstagare och underleverantorer
som erhdllit unionsfinansiering enligt den hir férordningen.

Europeiska byrdn for bedrigeribekdmpning (Olaf) ska, i enlighet med forfarandena i radets forordning (Euratom, EG)
nr 2185/96 ('), fa utfora kontroller pd plats och inspektioner hos ekonomiska aktorer som direkt eller indirekt berors av
unionsfinansiering, i syfte att faststdlla om det har férekommit bedrageri, korruption eller annan olaglig verksamhet som
paverkar unionens ekonomiska intressen i samband med stodavtal, stodbeslut eller andra avtal som berors av sddan
finansiering.

(") Rédets forordning (Euratom, EG) nr2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och inspektioner pd platsen som
kommissionen utfoér for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrigerier och andra oegentligheter
(EGT L 292, 15.11.1996, s. 2).
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Utan att det paverkar tillimpningen av forsta och andra styckena ska befogenheten att utfora revision, kontroller pa plats
och inspektioner uttryckligen tillerkdnnas kommissionen, revisionsratten och Olaf i samarbetsavtal med tredjeland eller
internationella organisationer, stodavtal, stodbeslut och andra avtal som ingds med tillimpning av den hir férordningen.

AVDELNING IV
ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 40
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehéll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 7.2 och 10.2 ska ges till kommissionen for en
period av sju dr frdn och med den 30 juni 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio mdnader fore utgdngen av perioden av sju dr. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlingas med perioder av samma lingd, savida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning
senast tre ménader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 7.2 och 10.2 fir nir som helst aterkallas av Europaparlamentet
eller radet. Ett beslut om &terkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla.
Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 7.2 och 10.2 ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet
eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd manader frin den dag da akten delgavs
Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd manader pd Europaparlamentets
eller rddets initiativ.

Artikel 41
Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitridas av stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder som inrittades genom
artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002. Den kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning
(EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande, ska det forfarandet avslutas utan resultat om, inom
tidsfristen for att avge yttrandet, kommitténs ordforande s beslutar eller en enkel majoritet av kommittéledamoterna sd

begir.

Artikel 42
Utvirdering

1. Senast den 30 juni 2017 ska kommissionen utarbeta och for Europaparlamentet och rddet ligga fram en halv-
tidsutvarderingsrapport om huruvida, med avseende pa resultat och verkan, de atgarder som avses i kapitlen I och II i
avdelning II och i artiklarna 30 och 31 i kapitel IIl uppfyller mélen i artikel 2.1 nir det giller hur effektivt resurserna
utnyttjats och mervardet for unionen. Utvdrderingsrapporten ska ocksé ta upp mojligheterna till forenkling, hur relevanta
samtliga mél ar for framtiden samt hur tgdrderna bidrar till unionens prioriteringar om smart och hallbar tillvaxt for alla.
Den ska ta hansyn till utvirderingsresultat om de langsiktiga effekterna av tidigare atgdrder. Rapporten ska vid behov
atfoljas av ett lagstiftningsforslag om dndring av denna forordning.
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2. Senast den 30 juni 2022 ska kommissionen i nira samarbete med medlemsstaterna gora en efterhandsutvirdering
av de atgdrder som avses i punkt 1 i den hir artikeln. Den efterhandsutvirderingen ska granska huruvida de utgifter som
avses i artikel 1 dr effektiva och dndamadlsenliga och deras verkan.

3. De utvirderingar som avses i punkterna 1 och 2 i den hir artikeln ska beakta de framsteg som gjorts med hjilp av
de indikatorer som avses i artikel 2.2.

4. Kommissionen ska overlimna slutsatserna av de utvdrderingar som avses i punkterna 1 och 2 till Europaparla-
mentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén.

Artikel 43
Information, kommunikation och publicitet

1. Bidragsmottagarna och de berérda medlemsstaterna ska, ndr sd dr lampligt, se till att det finansiella bidrag som
beviljas enligt denna forordning ges lamplig publicitet, s att allmdnheten far kinnedom om unionens roll i finansieringen
av dtgdrderna.

2. Kommissionen ska genomféra informations- och kommunikationsitgirder om de finansierade &tgirderna och
resultaten. Budgeten for kommunikation enligt denna forordning ska dessutom dven omfatta en kommunikationspolicy
for unionens politiska prioriteringar.

Artikel 44
Upphivanden
1. Besluten 66/399/EEG, 76/894/EEG och 2009/470/EG ska upphora att gilla.

2. Hinvisningar till besluten 66/399/EEG och 76/894/EEG ska anses som hanvisningar till artikel 58.1 i forordning
(EG) nr 178/2002.

3. Hanvisningar till beslut 2009/470/EG ska anses som hinvisningar till den hér férordningen.

Artikel 45
Overgéngsbestimmelser

1. Medlemsstaternas nationella program som avses i artikel 12.1 i den hér forordningen och som limnats till kom-
missionen 2012 for genomfoérande under 2013, de som limnats 2013 for genomférande under 2014 och de som
lamnats senast den 30 april 2014 f6r genomforande under 2015, ska, om de godkinns, vara berittigade till unionsbidrag
pa grundval av artikel 27 i beslut 2009/470/EG.

For nationella program som genomfors 2013 och 2014 ska artikel 27.7 och 27.8 i det beslutet fortsitta att gilla.

For nationella program som genomfors 2015 ska artikel 27.2 i det beslutet fortsitta att galla.

2. Medlemsstaternas program for undersokningar som avses i artikel 21.1 i den har forordningen och som limnats till
kommissionen senast den 30 april 2014 for genomforande under 2015 ska vara berattigade till unionsbidrag pé grundval
av artikel 23.6 i direktiv 2000/29/EG. For dessa program for undersokningar ska artikel 23.6 i det direktivet fortsatta att
gilla.
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3. For medlemsstaternas ansokningar om unionsbidrag for de nodatgarder som avses i artikel 16 i den hir foérord-
ningen och som ldmnats till kommissionen senast den 30 april 2014 ska artiklarna 22 och 24 i direktiv 2000/29/EG
fortsitta att galla.

Artikel 46
Andring av direktiv 98/56/EG
Direktiv 98/56/EG ska dndras pa foljande sitt:

1. Artikel 17.1 ska ersittas med foljande:

"1.  Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder som inrittades genom
artikel 58.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 (*). Den kommittén ska vara en kommitté i
den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 (**).

(*) Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om for-
faranden i fragor som giller livsmedelssikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av all-
miénna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforande-
befogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”

2. Artikel 18.1 ska ersittas med foljande:

"1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for vaxter, djur, livsmedel och foder som inrittades genom
artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002. Den kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.”

Artikel 47
Andring av direktiv 2000/29/EG
Direktiv 2000/29/EG ska dndras pd foljande sitt:

1. Artikel 13c.5 ska utga.
2. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 15a

Medlemsstaterna ska foreskriva att varje person som far vetskap om forekomsten av en av de skadegorare som
fortecknas 1 bilaga I eller bilaga II, eller en skadegorare som omfattas av en dtgard som avses i artikel 16.2 eller
16.3, eller har orsak att misstinka sddan forekomst, ska skriftligen och inom tio kalenderdagar underritta den
behoriga myndigheten och, om den behoriga myndigheten s& kriver, limna den information om denna férekomst
som han eller hon forfogar 6ver.”

3. Artiklarna 22-26 ska utgd.
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Artikel 48
Andring av forordning (EG) nr 178/2002
Artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002 ska ersittas med foljande:

"1.  Kommissionen ska bistds av stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder (nedan kallad kommittén).
Den kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 (¥). Kommittén ska inrdttas i sektioner som ska behandla alla relevanta frdgor.

Alla hinvisningar i unionsritten till stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa ska anses som hanvisningar
till den kommitté som avses i forsta stycket.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna
regler och principer f6r medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter
(EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”

Artikel 49
Andring av forordning (EG) nr 882/2004
Artikel 66 i férordning (EG) nr 882/2004 ska utgd.

Artikel 50
Andring av forordning (EG) nr 396/2005
Kapitel VII i férordning (EG) nr 396/2005 ska utgd.

Artikel 51
Andring av direktiv 2008/90/EG
Artikel 19.1 i direktiv 2008/90/EG ska ersdttas med foljande:

"1.  Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for vixter, djur, livsmedel och foder som inrittades genom
artikel 58.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 (*). Den kommittén ska vara en kommitté i
den mening som avses i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 (*¥).

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om forfaran-
den i frigor som giller livsmedelssikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

(**) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av all-
ménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomférandebe-
fogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”

Artikel 52
Andring av direktiv 2009/128/EG
Artikel 22 i direktiv 2009/128/EG ska utga.
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Artikel 53
Andring av forordning (EG) nr 1107/2009
Artikel 76 i férordning (EG) nr 1107/2009 ska utga.

Artikel 54
Ikrafttridande och tillimpning

Denna férordning trider i kraft den tredje dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Den ska tillimpas fran och med den 30 juni 2014.
Artiklarna 18.1 d och 47.2 ska emellertid tillimpas fran och med den 1 januari 2017.

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

Utfardad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordftrande Ordférande
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BILAGA 1

Djursjukdomar som avses i artikel 7
— Boskapspest
— Far- och getpest (sheep and goat plague)
— Vesikuldr svinsjuka (swine vesicular disease)
— Blatunga
— Teschensjuka
— Far- och getkoppor
— Rift Valley-feber
— Lumpy skin disease
— Afrikansk histpest
— Vesikuldr stomatit
— Ekvin viral encefalomeylit
— EHD (epizootisk hemorragisk sjukdom hos hjort)
— Klassisk svinpest
— Afrikansk svinpest
— Elakartad lungsjuka hos notkreatur
— Avidr influensa
— Newecastlesjuka
— Mul- och klovsjuka
— Epizootisk hematopoietisk nekros hos fisk (EHN)
— Epizootiskt ulcerativt syndrom hos fisk (EUS)
— Infektion orsakad av Bonamia exitiosa
— Infektion orsakad av Perkinsus marinus
— Infektion orsakad av Microcytos mackini
— Taura-syndrom hos kriftdjur

— Yellowhead disease hos kriftdjur
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BILAGA 11

Djursjukdomar och zoonoser som avses i artikel 10
Bovin tuberkulos
Bovin brucellos
Brucellos hos fir och getter (B. melitensis)
Blitunga i hogriskomraden eller omrdden dir sjukdomen &r endemisk
Afrikansk svinpest
Vesikuldr svinsjuka (swine vesicular disease)
Klassisk svinpest
Mjéltbrand (anthrax)
Elakartad lungsjuka hos notkreatur
Avidr influensa
Rabies
Eckinokockos
Transmissibla spongiforma encefalopatier
Campylobacterios
Listerios
Salmonellos (zoonotisk salmonella)
Trikinos
Verotoxinproducerande E. coli
Viral hemorragisk septikemi (VHS)
Infektios hematopoietisk nekros (IHN)
Infektion orsakad av koiherpesvirus (KHV)
Infektios laxanemi (ISA)
Infektion orsakad av Marteilia refringens
Infektion orsakad av Bonamia ostreae

White spot disease hos kriftdjur
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BILAGA 111

De prioriteringar i Kommissionens arbetsprogram som avses i Avdelning II Kapitel I Avsnitt 2 och Avdelning II Kapitel II
Avsnitt 2 och 3

Prioriteringar for unionens finansiella bidrag nir det galler inriktningen pa nationella program for utrotning, bekimpning
och 6vervakning av djursjukdomar och zoonoser:

— Sjukdomar som péverkar méinniskors hilsa.

— Sjukdomar som paverkar djurs hilsa, med beaktande av deras potentiella spridning och djurpopulationers sjuklighet
och dodlighet i berorda sjukdomar.

— Sjukdomar och zoonoser som riskerar att infoéras ochfeller dterinforas pd unionens territorium frdn tredjelander.
— Sjukdomar som har potential att framkalla en krissituation med allvarliga ekonomiska foljder.
— Sjukdomar som paverkar handeln med tredjelinder och handeln inom EU.

Prioriteringar for unionens finansiella bidrag ndr det giller inriktningen pd nationella program for undersokningar
avseende skadegorare, vilka syftar till att skydda unionens territorium:

— Skadegorare som fortecknas i del A avsnitt I i bilaga I och i del A avsnitt I i bilaga II till direktiv 2000/29/EG som
skadegorare som inte har pdvisats inom unionens territorium.

— Skadegérare som omfattas av unionsdtgirder som antagits i enlighet med artikel 16.3 i direktiv 2000/29/EG.

— Skadegorare som inte fortecknats i direktiv 2000/29/EG och som utgér en omedelbar fara for unionens territorium.
— Skadegorare som har potential att framkalla en krissituation med allvarliga ekonomiska och miljomassiga foljder.
— Skadegorare som péverkar handeln med tredjelinder och handeln inom EU.

Prioriteringar for unionens finansiella bidrag nir det giller inriktningen pa nationella program for de yttersta rand-
omrédena:

— Atgirder mot skadegorare som dr forenade med importen till och klimatet i dessa omraden.
— Metoder for att bekdmpa dessa skadegorare.

— Atgirder mot de skadegorare som fortecknats i enlighet med de bestimmelser om vixtskadegorare som ir i kraft i
omrédet.
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KOMMISSIONENS UTTALANDE

om forfarandena f6r godkinnande av veterinira och fytosanitira program

For att ge bittre information till medlemsstaterna kommer kommissionen att anordna ett drligt mote i stindiga kom-
mittén for vaxter, djur, livsmedel och foder om resultatet av forfarandet for utvirdering av programmen. Motet kommer
att héllas senast den 30 november dret innan programmen genomfors.

[ samband med det motet kommer kommissionen att ligga fram en forteckning 6ver de program som tekniskt sett har
godkants och foreslds for samfinansiering. De ndrmare finansiella och tekniska frdgorna kommer att diskuteras med de
nationella delegationerna och deras synpunkter kommer att beaktas.

Innan kommissionen fattar sitt slutliga beslut om finansieringen kommer den vid ett mote i stindiga kommittén for
vaxter, djur, livsmedel och foder i januari att till medlemsstaterna 6verlimna en slutlig forteckning 6ver de program som
valts ut for samfinansiering och de slutliga belopp som tilldelats varje program.

Forberedelser for utformningen av arbetsprogrammet for att genomfora de dtgarder som avses i artiklarna 9, 19 och 25
kommer att goras tillsammans med medlemsstaternas experter i borjan av februari varje dr, sd att medlemsstaterna far
relevant information f6r upprittandet av utrotnings- och overvakningsprogram.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 653/2014
av den 15 maj 2014

om indring av forordning (EG) nr 1760/2000 vad giller elektronisk identifiering av nétkreatur och
mirkning av nétkott

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsstt, sarskilt artiklarna 43.2 och 168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) 1997 forstirkte rddets forordning (EG) nr 820/97 (*) unionens bestimmelser om identifiering av och sparbarhet for
notkreatur, mot bakgrund av epidemin av bovin spongiform encefalopati (BSE) och det dirav foljande 6kade
behovet av att spara djurens ursprung och forflyttningar med hjilp av konventionella 6ronmarken.

(2)  Enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1760/2000 (*) ska varje medlemsstat uppritta ett system
for identifiering och registrering av notkreatur i enlighet med den férordningen.

(3) I forordning (EG) nr 1760/2000 faststills ett system for identifiering och registrering av nétkreatur som bestdr av
oronmirken pd djurens bdda o6ron, databaser, djurpass och individuella register pa alla anldggningar.

(4)  Sparning av notkott tillbaka till killan genom identifiering och registrering dr en forutsittning for ursprungs-
mirkning genom hela livsmedelskedjan. Dessa dtgarder sakerstaller konsumentskyddet och folkhdlsan och frimjar
konsumenternas fortroende.

(5)  Forordning (EG) nr 1760/2000, sirskilt systemen for identifiering av notkreatur och frivillig mirkning av nétkott,
angavs i meddelandet frin kommissionen av den 22 oktober 2009 med titeln Atgirdsprogram for minskade ad-
ministrativa bordor i Europeiska unionen — Omrddesspecifika planer for minskade bordor och dtgdrder under 2009 sdsom
informationskrav av sirskild vikt med tanke pd den borda de medfor for foretagen.

() EUT C 229, 31.7.2012, s. 144.

(%) Europaparlamentets staindpunkt av den 2 april 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 6 maj 2014.

(}) Radets férordning (EG) nr 820/97 av den 21 april 1997 om upprittande av ett system for identifiering och registrering av notkreatur
och om mirkning av notkott och notkéttsprodukter (EGT L 117, 7.5.1997, s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1760/2000 av den 17 juli 2000 om upprittande av ett system for identifiering
och registrering av notkreatur samt mirkning av notkott och notkottsprodukter och om upphivande av rddets forordning (EG)
nr 820/97 (EGT L 204, 11.8.2000, s. 1).
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(11)

12)

(13)

(14)

Anvindning av elektroniska identifieringssystem skulle kunna rationalisera sparbarhetsprocesserna genom auto-
matisk och tillforlitligare avldsning och registrering i anldggningarnas register. Dessutom skulle det mojliggora
automatisk rapportering av djurforflyttningar till databasen och dirigenom forbittra sparbarhetssystemets snabb-
het, tillforlitlighet och noggrannhet. Det elektroniska identifieringssystemet skulle dven forbattra handliggningen av
vissa direktbetalningar till jordbrukarna.

Elektroniska identifieringssystem som bygger pé radiofrekvensidentifiering har forbattrats avsevirt under de senaste
tio dren. Denna teknik mojliggor en snabbare och tillforlitligare avldsning av enskilda djurs identitetskoder direkt
till databehandlingssystem. Detta leder till en minskning av den tid som behovs for att spara mojligen smittade djur
eller livsmedel, vilket i sin tur leder till forbattrad tillforlitlighet hos databaser och okad férmaga att snabbt reagera
pa sjukdomsutbrott samt minskade arbetskostnader, dven om kostnaderna for utrustning samtidigt okar.

Denna férordning dr forenlig med det faktum att elektroniska identifieringssystem redan inforts i unionen for
andra djurarter dn notkreatur, t.ex. det obligatoriska systemet for fir och getter.

Med tanke pé de tekniska framstegen ndr det giller systemen for elektronisk identifiering har flera medlemsstater
beslutat att infora frivillig elektronisk identifiering av nétkreatur. Dessa initiativ kommer sannolikt att leda till att
det i enskilda medlemsstater och av berdrda parter utvecklas olika system. Utvecklingen av olika system skulle
utgora ett hinder for en efterfoljande harmonisering av de tekniska standarderna inom unionen. Kompatibiliteten
mellan medlemsstaternas identifieringssystem bor dirfor sikerstillas, samt att de uppfyller relevanta ISO-standarder
eller andra internationella tekniska standarder som antagits av erkdnda internationella standardiseringsorganisatio-
ner, dd sidana internationella standarder dtminstone kan garantera en hogre sikerhets- och prestandanivd dn ISO-
standarder.

I kommissionens rapport av den 25 januari 2005 om mojligheten att infora elektronisk identifiering for notkreatur
konstaterades att radiofrekvensidentifiering hade visat sig vara sd utvecklad att den redan kunde tillimpas i
praktiken. I den rapporten konstaterades ocksé att det dr mycket onskvirt att 6vergd till elektronisk identifiering
av notkreatur i unionen, eftersom det bla. skulle bidra till att minska den administrativa bordan.

Enligt meddelandet frin kommissionen av den 10 september 2008 med titeln Handlingsplan for genomforandet av
EU:s djurhdlsostrategi ska kommissionen forenkla informationskraven, t.ex. register pd anldggningarna och djurpass,
i samband med inforandet av system for elektronisk identifiering.

I meddelandet frin kommissionen av den 19 september 2007 med titeln En ny strategi for djurhalsa for Europeiska
unionen (2007-2013) enligt principen "Det dr bdttre att forebygga dn att behandla” foreslds det att elektronisk iden-
tifiering av notkreatur ska Gvervidgas som en mojlig forbittring av det befintliga unionssystemet for identifiering
och registrering for att forenkla informationskraven (t.ex. register pa anldggningarna och djurpass), och foreslar att
genomféra ett elektroniskt utbyte av pass for notkreatur. Ett sddant utbyte skulle forutsitta att det infors elek-
tronisk identifiering med inmatning av data i realtid. Utbytet skulle leda till visentliga kostnads- och arbets-
besparingar for medlemsstaternas behoriga myndigheter och andra berorda parter samt minska arbetsbelastningen
vid overforingen av uppgifter frin djurpassen till databaser. Den hir férordningen &Gverensstimmer med det
initiativet.

Denna forordning forvintas sdledes bidra till att vissa centrala mal i viktiga unionsstrategier, sisom Europa 2020-
strategin for smart och héllbar tillvixt for alla, uppnds genom att den ekonomiska tillvixten, sammanhéllningen
och konkurrenskraften okar.

Vissa tredjeldnder har redan infort bestimmelser som tilldter avancerad teknik for elektronisk identifiering. Unionen
bor faststdlla liknande bestimmelser for att underlitta handeln och 6ka sektorns konkurrenskraft.
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(15) Mot bakgrund den tekniska utvecklingen av nya typer av elektroniska identifierare dr det limpligt att vidga
spektrumet av identifieringsmarken som foreskrivs i forordning (EG) nr 1760/2000 utvidgas for att gora det
mojligt att anvidnda elektroniska identifierare som officiella identifieringsmirken. Eftersom inforandet av sidana
bestimmelser kommer att krdva avsevirda investeringar mdste medlemsstaterna fa en overgdngsperiod pa fem ar
for att hinna forbereda sig. Under den Gvergdngsperioden kommer konventionella 6ronmirken fortsittningsvis att
vara de enda officiella identifieringsmarkena for notkreatur.

(16)  Att gora elektronisk identifiering obligatorisk i hela unionen skulle kunna fa negativa ekonomiska konsekvenser for
vissa aktorer. Det dr darfor lampligt att ndr elektronisk identifiering blivit en officiell identifieringsmetod, bor det
vara frivilligt for djurhéllare att anvdnda elektronisk identifiering. Enligt ett sddant frivilligt system skulle elektronisk
identifiering viljas av djurhéllare som sannolikt skulle gynnas ekonomiskt, medan andra djurhéllare bor tillatas att
fortsitta identifiera sina djur med hjilp av tvd konventionella éronmarken.

(17)  Medlemsstaterna har mycket olika djurhéllningssystem, produktionsmetoder och branschorganisationer. Medlems-
staterna bor darfor tilldtas att gora elektronisk identifiering obligatorisk forst nar de bedémer det vara lampligt med
beaktande av alla dessa faktorer inbegripet konsekvenserna for smabrukare, och efter samrdd med de organisatio-
ner som foretrader notkottssektorn. Vid handel med djur inom unionen bor skyldigheten att elektroniskt identifiera
ett notkreatur vila pd den medlemsstat som gjort elektronisk identifiering obligatorisk pa sitt territorium. Detta bor
inte innebdra att den medlemsstaten 4r skyldig att pd nytt identifiera djur som redan blivit elektroniskt identifierade
i avsindningsmedlemsstaten.

(18)  Djur och kétt som fors in till unionen fran tredjelinder bor omfattas av identifierings- och sparbarhetskrav som ger
en lika hog skyddsniva.

(19)  For levande djur som importeras till unionen frén tredjelinder bér samma identifieringskrav gilla vid ankomsten
som for djur som ér fodda i unionen.

(20)  De tva officiella identifieringsmirken som tilldelats ett djur bor ha samma identitetskod. Under anpassningsfasen,
ndr elektronisk identifiering borjar anvidndas som officiellt identifieringsmirke, kan det dock inte uteslutas att
uppbyggnaden av ett djurs ursprungliga identitetskod dr forenad med tekniska begrinsningar som forhindrar att
koden overfors till en elektronisk identifierare. Detta kan intriffa om djurens nuvarande identitetskoder har
sifferkombinationer som forhindrar att koden 6verfors till ett elektroniskt format. Darfor bor sirskilda undantag
foreskrivas under en overgdngsperiod, sa att elektroniska identifierare kan anvindas dven for dessa djur, forutsatt

att det sikerstlls att djuren kan sparas fullstindigt och att de kan identifieras individuellt, inklusive den anliggning
dar de foddes.

(21)  Enligt foérordning (EG) nr 1760/2000 ska den behériga myndigheten utfirda ett pass for varje djur som ska
identifieras i enlighet med den férordningen. Detta orsakar medlemsstaterna en betydande administrativ borda.
Medlemsstaternas behoriga myndigheter 4r skyldiga att uppritta en databas i enlighet med artiklarna 14 och 18 i
radets direktiv 64/432[EEG (!). Eftersom det foreskrivits full driftsduglighet f6r dessa databaser efter den 31 decem-
ber 1999 bor de sikerstilla en tillricklig sparbarhet vid forflyttningar av notkreatur inom linderna. Pass bor dirfor
endast utfirdas for djur som dr avsedda for handel inom unionen. Denna férordning boér dock inte utesluta
nationella bestimmelser for utfirdande av djurpass som inte dr avsedda for handel inom unionen.

(22)  Bovex, som ir ett pilotprojekt for utbyte av pass for notkreatur mellan medlemsstaterna, inrdttades av kommis-
sionen for att underlitta utbyte av uppgifter mellan medlemsstaterna och samtidigt sakerstalla sparbarheten for
djur i samband med forflyttningar av dem inom unionen. S& snart utbytet av uppgifter mellan de nationella

(") Radets direktiv 64/432[EEG av den 26 juni 1964 om djurhilsoproblem som péverkar handeln med nétkreatur och svin inom
gemenskapen (EGT 121, 29.7.1964, s. 1977/64).
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databaserna dr fullt fungerande, bor kravet pa utfirdande av djurpass i pappersform inte lingre vara tillimpligt pa
djur som dr avsedda for forflyttningar inom unionen. Detta bor bidra till att minska medlemsstaternas och de
ekonomiska aktorernas administrativa borda.

(23) T avdelning II avsnitt II i forordning (EG) nr 1760/2000 faststills bestimmelser for ett system for frivillig markning
av notkott enligt vilka vissa mérkningsspecifikationer ska godkdnnas av den behoriga myndigheten i berorda
medlemsstaten. Den administrativa borda och de kostnader som uppstar for medlemsstaterna och de ekonomiska
aktorerna vid tillimpningen av detta system stdr inte i proportion till fordelarna med systemet. Eftersom ny
lagstiftning trétt i kraft sedan den férordningen antogs behovs inte lingre ndgra sirskilda bestimmelser for ett
system for frivillig markning och de bor darfor utgd. Detta ska dock inte paverka aktorernas ratt att med hjilp av
frivillig markning upplysa konsumenterna om kottets egenskaper, och inte heller konsumenternas ratt att fa
information om notkott som kan verifieras. Liksom for alla andra slag av kott bor livsmedelsinformation som
gdr utdver obligatorisk markning alltsd folja den gillande 6vergripande lagstiftningen, daribland Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 (Y.

(24) For att forebygga risken for bedrdgerier i samband med markning av kott och for att skydda de europeiska
konsumenterna bor den tillimpliga 6vervakningen och de tillimpliga sanktionerna ha en tillrackligt avskriackande
verkan.

(25) T enlighet med férordning (EU) nr 1169/2011 lade kommissionen fram en rapport fér Europaparlamentet och
radet om den obligatoriska uppgiften om ursprungsland eller harkomstplats for kott som anvinds som ingrediens.
Den rapporten skulle vid behov atfoljas av ett lagstiftningsforslag for att 6ka insynen i hela kottkedjan och battre
informera de europeiska konsumenterna. Med tanke pd den senaste tidens problem med mirkning av kottpro-
dukter och att dessa problem har paverkat livsmedelskedjans funktion férvintade sig Europaparlamentet och radet
att rapporten skulle antas snarast mojligt under andra halvdret av 2013 och den antogs slutligen den 17 december
2013.

(26)  Som en foljd av Lissabonfordragets ikrafttridande mdste de befogenheter som har tilldelats kommissionen enligt
forordning (EG) nr 1760/2000 anpassas till artiklarna 290 och 291 i fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt (EUF-fordraget).

(27) I syfte att sdkerstdlla tillimpningen av de nodvindiga bestimmelserna for att identifieringen och registreringen av
samt sparbarheten for notkreatur och notkott ska fungera smidigt, bor befogenheten att anta akter i enlighet med
artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pa alternativa identifieringsmarken for
notkreatur, de sirskilda omstindigheter dd medlemsstaterna har ritt att forlinga de maximala tidsfristerna for
anbringande av identifieringsmarken, data som ska utbytas mellan medlemsstaternas databaser, maximal tidsfrist
for vissa rapporteringsskyldigheter, krav pé identifieringsmarken, tilligg av identifieringsmarken till den forteckning
som faststills i bilaga I, bestimmelser om vilka uppgifter frin databaserna som ska anges i djurpassen och i de
individuella register som ska foras pd alla anldggningar, identifiering och registrering av forflyttningar av notkreatur
for arstidsbundet bete, inklusive fabodsdrift, bestimmelser om markning av vissa produkter som bor vara likvir-
diga med bestimmelserna i forordning (EG) nr 1760/2000, mérkningsbestimmelser avseende forenklad framstall-
ning av ursprungsmarkningen om djuret uppehaéllit sig en mycket kort tid i en medlemsstat eller ett tredjeland dar
det fotts eller slaktats samt definitioner och krav avsedda att gélla f6r termer eller termkategorier som far anvindas
pa etiketten till fardigforpackat och fruset notkott och kalvkott. Det dr av sirskild betydelse att kommissionen
genomfor lampliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Nar kommissionen forbereder
och utarbetar dessa delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar oversinds samtidigt till Europaparla-
mentet och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och péd lampligt sitt.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahéllande av livsmedelsinfor-
mation till konsumenterna, och om d&ndring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG)
nr 1925/2006 samt om upphdvande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, rddets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv
1999/10/EG, Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kom-
missionens forordning (EG) nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, s. 18).
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(28)  For att sakerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av férordning (EG) nr 1760/2000 i friga om registrering av
anldggningar som anvénder sig av alternativa identifieringsmarken, tekniska egenskaper och detaljerade forfaranden
for utbyte av data mellan medlemsstaternas databaser, erkdnnande av att systemet for datautbyte ar fullt drifts-
dugligt, identifieringsmirkenas format och utformning, tekniska forfaranden och standarder for genomférande av
elektronisk identifiering, bestimmelser om identitetskodens uppbyggnad samt maximal storlek pd och samman-
sdttning av vissa grupper av djur, bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor
utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 (V).

(29)  Genomférandet av denna forordning bor Gvervakas. Kommissionen bor darfor, senast fem dr efter denna for-
ordnings ikrafttridande ndr det giller bestimmelserna om frivillig méarkning av notkétt och nio &r ndr det géller
bestimmelserna om elektronisk identifiering, ligga fram tvd rapporter for Europaparlamentet och radet, bdde om
genomforandet av denna forordning och om de tekniska och ekonomiska mojligheterna att infora obligatorisk
elektronisk identifiering overallt i unionen. Rapporterna bor vid behov é&tfoljas av lampliga lagstiftningsforslag.

(30)  Forordning (EG) nr 1760/2000 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EG) nr 1760/2000 ska dndras pa foljande sitt:

1. T artikel 1.2 ska andra meningen utga.

2. T artikel 2 ska forsta strecksatsen ersdttas med foljande:

"— djur: ett notkreatur i den mening som avses i artikel 2.2 b och c i direktiv 64/432[EEG, inklusive djur som
deltar i kultur- eller tdvlingsevenemang.”

3. I artikel 3 forsta stycket ska led a ersittas med foljande:

"a) Identifieringsmirken for individuell identifiering av djur.”

4. Artikel 4 ska ersittas med foljande:

"Artikel 4
Skyldighet att identifiera djur

1. Alla djur pa en anldggning ska identifieras med hjilp av minst tvd identifieringsmirken som fortecknas i bilaga
I, foljer de bestimmelser som antagits i enlighet med punkt 3 och som godkints av den behoriga myndigheten.
Minst ett av identifieringsmarkena ska vara synligt och ha en synlig identitetskod.

Forsta stycket ska inte gilla for djur som ar fodda fore den 1 januari 1998 och som inte r avsedda f6r handel inom
unionen. Dessa djur ska identifieras med hjilp av minst ett identifieringsmirke.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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For att sakerstdlla anpassningen till teknikens framsteg ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter
enligt artikel 22b med avseende pd tilligg av identifieringsmarken till den forteckning som faststills i bilaga I och
samtidigt se till att de dr kompatibla.

Identifieringsmarkena ska tilldelas anliggningen, delas ut och anbringas pd djuren enligt ett forfarande som den
behoriga myndigheten faststillt.

De tva identifieringsmérken godkinda i enlighet med de delegerade akter och genomforandeakter som antagits med
stod av punkt 3 och denna punkt och som anbringas pa ett djur ska ha samma unika identitetskod, genom vilken
det dr mojligt att, tillsammans med registreringen av djuren, identifiera varje djur individuellt samt den anldggning

dar det foddes.

2. Genom undantag fran punkt 1 fir den berérda medlemsstaten, om de tecken som bildar djurets identitetskod
ar sddana att det inte gdr att anbringa en elektronisk identifierare med samma unika identitetskod, tilldta att det andra
identifieringsmérket, under behorig myndighets 6vervakning, har en annan kod, forutsatt att vart och ett av f6ljande
villkor har uppfyllts:

a) Djuret fotts innan de genomférandeakter som avses i punkt 3 andra stycket c trétt i kraft.

b) Fullstindig sparbarhet sikerstills.

¢) Djuret kan identifieras individuellt, inklusive anliggningen dar det fotts.

d) Djuret ar inte avsett for handel inom unionen.

3. For att sikerstdlla adekvat spdrbarhet och anpassning till teknikens framsteg, samt optimal funktion for
identifieringssystemet ska kommissionen anta delegerade akter enligt artikel 22b med avseende pé kraven pd de
identifieringsmarken som faststdlls i bilaga I samt de Overgdngsatgarder som krivs for inforandet av ett sarskilt
identifieringsmarke.

Utgdende frdn relevanta ISO-standarder eller andra internationella tekniska standarder som antagits av erkinda
internationella standardiseringsorganisationer, dd sddana internationella standarder dtminstone kan garantera en
hogre sikerhets- och prestandanivd dn ISO-standarder, ska kommissionen genom genomférandeakter faststilla
nodvindiga bestimmelser for

a) formatet pd och utformningen av identifieringsmirkena,

b) tekniska forfaranden for elektronisk identifiering av notkreatur, och

¢) identitetskodens uppbyggnad.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 23.2.

4. Fran och med den 18 juli 2019 ska medlemsstaterna sikerstilla att den infrastruktur finns som behovs for att
djur, i enlighet med denna forordning, ska kunna identifieras med hjilp av en elektronisk identifierare som officiellt
identitetsmarke.
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Frdn och med den 18 juli 2019 fir medlemsstaterna inféra nationella bestimmelser om obligatorisk anvidndning av
en elektronisk identifierare som ett av de tva identifieringsmarken som foreskrivs i punkt 1.

Medlemsstater som utnyttjar mojligheten enligt andra stycket ska delge kommissionen texten i de nationella be-
stimmelserna om detta och gora denna information tillgdnglig pd internet. Kommissionen ska hjilpa medlems-
staterna att gora denna information tillgdnglig for allménheten genom att pa sin internetsida ligga ut linkar till
medlemsstaternas relevanta internetsidor.

5. Genom undantag frdn punkt 1 fir notkreatur som ér avsedda for andra kultur- eller tavlingsevenemang dn
missor och utstillningar forses med alternativa identifieringsmarken som motsvarar identifieringsstandarder som ar
likvirdiga med dem som foreskrivs i punkt 1.

Anldggningar som anvinder sig av de alternativa identifieringsmirken som avses i forsta stycket ska registreras i den
databas som foreskrivs i artikel 5.

Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla de nodvindiga bestimmelserna f6r denna registrering. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 23.2.

For att sdkerstilla spdrbarhet med utgdngspunkt i identifieringsstandarder som ar likvirdiga med dem som foreskrivs
i punkt 1 ska kommissionen ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 22b i frdga om kraven pd
de alternativa identifieringsmirken som avses i forsta stycket, inbegripet overgangsdtgarder for inférandet av dem.

Kommissionen fir genom genomférandeakter faststilla bestimmelserna for formatet pd och utformningen av de
alternativa identifieringsmérken som avses i forsta stycket, inbegripet 6vergdngsbestimmelser som ar nédvindiga for
inforandet av dem. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 23.2.

6. Medlemsstaterna ska meddela varandra och kommissionen en modell till det identifieringsmirke som anvinds
inom deras territorium. De ska gora denna information tillganglig pd internet. Kommissionen ska hjilpa medlems-
staterna att gora denna information tillganglig for allminheten genom att pd sin internetsida ligga ut linkarna till
medlemsstaternas internetsidor.”

5. Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 4a
Tidsfrist for anbringande av identifieringsmirken

1. De identifieringsmérken som foreskrivs i artikel 4.1 ska anbringas pd djuret innan en maximal tidsfrist 16per ut
som ska faststillas av den medlemsstat dar djuret foddes. Den maximala tidsfristen ska berdknas fran dagen for
djurets fodelse och fir inte overstiga 20 dagar.

Denna tidsfrist far, med avvikelse fran forsta stycket, forlingas upp till 60 dagar efter djurets fodelse f6r det andra
identifieringsmarket, av orsaker knutna till djurens fysiologiska utveckling.

Inget djur far ldmna den anldggning dir det foddes innan de tvd identifieringsmirkena anbringats pa det djuret.
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2. For att mojliggora anbringande av identifieringsmarkena under sirskilda omstindigheter som innebar praktiska
svarigheter ska kommissionen ha befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 22b f6r att faststilla de
sdrskilda omstdndigheter under vilka medlemsstaterna far f6rlinga de maximala frister for anbringande av identifie-
ringsmérken som foreskrivs i punkt 1 forsta och andra styckena. Medlemsstater ska underritta kommissionen varje
gang de utnyttjar denna mojlighet.

Artikel 4b
Identifiering av djur frin tredjelinder

1. Djur som omfattas av veterindrkontroller av djur som fors in till unionen fran ett tredjeland enligt direktiv
91/496/EEG och som dr avsedda for en anldggning pd unionens territorium ska pd bestimmelseanldggningen
identifieras genom de identifieringsmarken som féreskrivs i artikel 4.1.

Den ursprungliga identifiering som anbringats pd djur i ursprungstredjelandet ska registreras i den databas som
foreskrivs i artikel 5 tillsammans med den unika identitetskoden for de identifieringsmérken som tilldelats djuren i
bestimmelsemedlemsstaten.

Forsta stycket ska inte gilla for djur som 4r avsedda direkt for ett slakteri i en medlemsstat, forutsatt att djuren slaktas
inom 20 dagar efter veterindrkontrollerna enligt direktiv 91/496/EEG.

2. De identifieringsmirken for djur som avses i artikel 4.1 ska anbringas inom en maximal tidsfrist som ska
faststdllas av den medlemsstat dir bestimmelseanldggningen ar beldgen. Den fristen far inte Gverstiga 20 dagar efter
de veterindrkontroller som avses i punkt 1.

Denna frist far for det andra identifieringsmirket med avvikelse frdn forsta stycket forlingas upp till 60 dagar efter
djurets fodelse, av orsaker knutna till djurens fysiologiska utveckling.

Under alla omstidndigheter ska de tva identifieringsméarkena som avses i artikel 4.1 forsta stycket anbringas pd djuren
innan de limnar bestimmelseanldggningen.

3. Om bestimmelseanldggningen ar beldgen i en medlemsstat som har infort nationella bestimmelser enligt
artikel 4.4 andra stycket om obligatorisk anvidndning av en elektronisk identifierare, ska djuren identifieras med
den elektroniska identifieraren pd bestimmelseanldggningen i unionen inom en frist som ska faststillas av bestim-
melsemedlemsstaten. Den fristen far inte overstiga 20 dagar efter de veterindrkontroller som avses i punkt 1.

Denna frist fir, med avvikelse fran forsta stycket, for det andra identifieringsmirket forlingas upp till 60 dagar efter
djurets fodelse, av orsaker knutna till djurens fysiologiska utveckling.

Under alla omstindigheter ska den elektroniska identifieraren anbringas pd djuren innan de limnar bestimmelse-
anldggningen.

Artikel 4c
Identifiering av djur som forflyttas frin en medlemsstat till en annan

1. Djur som forflyttas fran en medlemsstat till en annan ska behélla de ursprungliga identifieringsmérken som
anbringats pd dem enligt artikel 4.1.
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Genom undantag fran forsta stycket, med borjan fran och med den 18 juli 2019, far bestimmelsemedlemsstatens
behoriga myndighet dock tilldta

a) att det ena identifieringsmirket ersitts med en elektronisk identifierare, utan att djurets ursprungliga unika
identitetskod forindras,

b) att bdda identifieringsmérkena ersitts med tvd nya identifieringsmarken, som bada ska ha samma nya unika
identitetskod. Detta undantag far tillimpas under fem &r efter den 18 juli 2019, om de tecken som bildar
identitetskoden pa ett djurs konventionella 6ronmérke dr sddana att det inte gr att anbringa en elektronisk
identifierare med samma unika identitetskod, forutsatt att djuret fotts fore den dag dd de genomférandeakter som
avses i artikel 4.3 andra stycket c tritt i kraft.

2. Om bestimmelseanldggningen ar beldgen i en medlemsstat som har infort nationella bestimmelser om obli-
gatorisk anvindning av en elektronisk identifierare, ska djuren identifieras med den elektroniska identifieraren senast
pa bestimmelseanldggningen inom en maximal tidsfrist som ska faststillas av den medlemsstat dar bestimmelse-
anldggningen ir beldgen. Den maximala tidsfristen far inte Gverstiga 20 dagar frin den dag dé djuren anlinde till
bestimmelseanldggningen.

Denna frist fir med avvikelse frdn forsta stycket for det andra identifieringsmarket forlangas upp till 60 dagar efter
djurets fodelse, av orsaker knutna till djurens fysiologiska utveckling. Under alla omstindigheter ska den elektroniska
identifieraren anbringas pd djuren innan de limnar bestimmelseanldggningen.

Under alla omstindigheter ska den elektroniska identifieraren anbringas pa djuren innan de limnar bestimmelse-
anldggningen.

Forsta stycket ska dock inte gilla for djur som ir avsedda direkt for ett slakteri beldget i den medlemsstat som har
infort nationella bestimmelser om obligatorisk anvindning av en elektronisk identifierare.

Artikel 4d
Avligsnande, dndring eller utbyte av identifieringsmirken

Inga identifieringsmirken far tas bort, dndras eller bytas ut utan den behériga myndighetens tillstind. Tillstdnd far
endast ges om avldgsnandet, dndringen eller utbytet inte dventyrar djurets sparbarhet och om djuret kan identifieras
individuellt, inklusive den anliggning dar det foddes.

Varje gdng en identitetskod ersitts ska detta registreras i den databas som foreskrivs i artikel 5, tillsammans med den
unika identitetskoden pa djurets ursprungliga identifieringsmarke.”

6. Artikel 5 ska ersdttas med foljande:

"Artikel 5

Medlemsstaternas behoriga myndighet ska uppritta en databas i enlighet med artiklarna 14 och 18 i direktiv
64/432[EEG.

Medlemsstaterna far utbyta elektroniska data mellan sina databaser frin och med den dag dé kommissionen erkdnner
att systemet for datautbyte dr fullt driftsdugligt. Detta utbyte ska utforas pa ett sddant sitt att dataskyddet garanteras
och alla former av missbruk forhindras for att tillvarata djurhéllarens intressen.
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For att sakerstilla det elektroniska informationsutbytet mellan medlemsstater ska kommissionen anta delegerade akter
i enlighet med artikel 22b for att faststdlla bestimmelser om de data som ska utbytas mellan medlemsstaternas
databaser.

Kommissionen ska genom genomférandeakter faststilla de tekniska villkoren och férutsittningarna for detta utbyte
och erkdnna att systemet for datautbyte ar fullt driftsdugligt. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 23.2.”

7. Artikel 6 ska ersittas med foljande:

"Artikel 6

1. Om en medlemsstat inte utbyter elektroniska data med andra medlemsstater inom ramen for det system for
elektroniskt utbyte som avses i artikel 5, giller foljande:

a) Den behoriga myndigheten i den medlemsstaten ska for varje djur som ar avsett for handel inom unionen utfirda
ett pass som bygger pd uppgifterna i den medlemsstatens databas.

b) Varje djur for vilket pass utfirdats ska atfoljas av det passet nar det forflyttas fran en medlemsstat till en annan.

¢) Nar djuret anlinder till bestimmelseanldggningen ska det pass som étfoljer djuret overlimnas till den behériga
myndigheten i den medlemsstat dir bestimmelseanldggningen ar beldgen.

2. For att det ska gd att spdra forflyttningarna av ett djur tillbaka till ursprungsanliggningen, beligen i en
medlemsstat, ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22b for att faststilla bestim-
melser om vilka uppgifter frin databasen som ska tas med i djurpasset, inklusive de overgdngsatgirder som kravs for
att infoéra dem.”

8. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 6a

Denna forordning ska inte hindra en medlemsstat att ha nationella bestimmelser for utfirdande av djurpass som inte
ar avsedda for handel inom unionen.”

9. Artikel 7 ska dndras pd foljande sitt:

a) Punkt 1 ska dndras pd foljande sitt:

i) Andra strecksatsen ska ersittas med foljande:

"— till den behoriga myndigheten rapportera alla forflyttningar till och frdn anliggningen och alla djur som
fods och dor pé anldggningen tillsammans med det datum da dessa hdndelser intriffade inom en maximal
tidsfrist som den berorda medlemsstaten faststallt. Den maximala tidsfristen ska vara minst tre dagar och
inte mer 4n sju dagar efter en av dessa hindelser. Medlemsstaterna kan begdra att kommissionen forlanger
den maximala tidsfristen pd sju dagar.”
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ii) Foljande stycke ska laggas till:

"For att kunna ta hansyn till praktiska svarigheter i undantagsfall ska kommissionen ges befogenhet att anta
delegerade akter enligt artikel 22b for att faststilla under vilka exceptionella omstindigheter medlemsstaterna
far forlinga den maximala tidsfrist pd sju dagar som foreskrivs i forsta stycket andra strecksatsen samt
forlingningens maximala lingd, som inte fir Overstiga 14 dagar efter tidsfristen pd sju dagar som avses i
forsta stycket andra strecksatsen.”

b) Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

"2. For att notkreatur som fors ut pa arstidsbundet bete adekvat och effektivt ska kunna spéras ska kom-
missionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 22b med avseende pa sddana medlemsstater eller
delar av medlemsstater dar sirskilda bestimmelser om drstidsbundet bete ska gilla, inklusive lingsta frister,
sarskilda skyldigheter for djurhéllarna och bestimmelser om registrering av anldggningarna och av nétkreaturens
forflyttningar, inklusive 6vergdngsatgirder for inforandet av dem.”

) Foljande punkter ska liggas till:

”5.  Genom undantag frin punkt 4 ska det vara frivilligt att fora ett register f6r djurhallare som

a) har tillgdng till den databas som foreskrivs i artikel 5 och som redan innehéller de uppgifter som registret ska
innehélla, och

b) infor, eller later infora, aktuella uppgifter direkt i den databas som foreskrivs i artikel 5.

6.  For att informationen i de register som enligt denna artikel ska foras av djurhéllarna ska vara exakt och
tillforlitlig ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 22b for att faststilla
de bestimmelser som behovs om vilken information som ska ingd i registren, inklusive overgdngsbestimmelser
for inforandet av dem.”

10. Artikel 8 ska utgd.

11. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 9a
Utbildning

Medlemsstaterna ska se till att personer som ansvarar for identifiering och registrering av djur har fatt instruktioner
och vigledning om de relevanta bestimmelserna i denna férordning och om de delegerade akter och genomféran-
deakter som kommissionen antagit vid tillimpningen av denna férordning.

Nir de relevanta bestimmelserna dndras ska motsvarande information goras tillginglig for de personer som avses i
forsta stycket.

Medlemsstaterna ska se till att det finns limpliga kurser.

Kommissionen ska underldtta utbyte av bésta praxis for att forbattra kvaliteten pa information och utbildning
runtom i unionen.”
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12. Artikel 10 ska utga.

13. Artikel 12 ska ersittas med foljande:

"Artikel 12

I denna avdelning avses med

1. notkott: produkter som omfattas av KN-nummer 0201, 0202, 0206 10 95 och 0206 29 91,

2. mirkning: fastsittandet av en etikett pd ett enskilt kottstycke eller enskilda kottstycken eller deras forpackning
eller, i friga om produkter som inte dr firdigforpackade, lamplig, skriftlig och vil synlig information som
tillhandahélls konsumenten pa forsaljningsstillet,

3. organisation: en grupp aktorer frin samma eller olika delar av notkottsbranschen,

4. malet kott: urbenat kott som har finférdelats genom malning och innehéller mindre 4n 1 % salt och omfattas av
KN-nummer 0201, 0202, 0206 10 95 och 0206 29 91,

5. putsbitar: sma bitar av kott som erkdnts vara tjanliga som livsmedel och som enbart hérror frn putsning vid
urbening av slaktkroppar och/eller vid styckning av kott,

6. skuret kott: kott som har skurits i tdrningar, skivor eller andra enskilda delar som inte kraver att aktoren foretar
ytterligare styckning innan det kops av slutkonsumenten och som kan anvindas direkt av slutkonsumenten.
Denna definition innefattar inte malet kott och putsbitar.”

14. Artikel 13 ska dndras pd foljande stt:

a) Punkterna 3 och 4 ska utga.

b) I punkt 5 a ska inledningsfrasen ersittas med foljande:

"a) Aktorer och organisationer ska dven ange foljande pé etiketterna:”

¢) Foljande punkt ska laggas till:

”6.  For att undvika onddig upprepning i markningen av notkott av uppgiften om de medlemsstater eller
tredjelinder dir uppfoédningen dgt rum ska kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter enligt arti-
kel 22b med avseende pd en forenklad framstallning av ursprungsmarkningen om djuret uppehdllit sig en mycket
kort tid i den medlemsstat eller det tredjeland dar det fotts eller slaktats.

Kommissionen ska genom genomforandeakter anta bestimmelser om maximal storlek pa och sammansittning av
den grupp av djur som avses i punkterna 1 och 2 a, och darvid ta hansyn till begransningar for enhetligheten pa
de djurgrupper fran vilka det skurna kottet och putsbitarna kommer. Dessa genomférandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 23.2.”
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15. T artikel 14 ska fjarde stycket ersittas med foljande:

"For att sikerstilla overensstimmelse med de overgripande bestimmelserna om mirkning i denna avdelning ska
kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 22b for att, utgdende frdn erfarenhe-
terna med malet kott, faststilla bestimmelser som motsvarar bestimmelserna i de tre forsta styckena i den hir
artikeln for putsbitar av notkétt och skuret notkott.”

16. Artikel 15 ska ersittas med foljande:

"Artikel 15
Obligatorisk mirkning av notkott frin tredjelinder

Genom undantag fran artikel 13 ska notkott som importeras till unionen och for vilket inte alla de uppgifter som
foreskrivs i artikel 13 ar tillgdngliga markas med foljande:

"Ursprung: utanfor EU” och "Slaktat i (tredjelandets namn)”.”
17. Frdn och med den 13 december 2014 ska
a) rubriken till avsnitt Il i avdelning II ersittas med “frivillig markning”,
b) artiklarna 16, 17 och 18 utgd, och
¢) foljande artikel inforas i avsnitt II i avdelning II:

"Artikel 15a
Allminna bestimmelser

Annan livsmedelsinformation, utover den som anges i artiklarna 13, 14 och 15, vilken tillagts pa etiketterna av de
aktorer eller organisationer som siljer notkott ska vara objektiv, kunna verifieras av de behoriga myndigheterna
och forstds av konsumenterna.

Informationen ska folja den overgripande lagstiftningen om markning och framfor allt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 1169/2011 (¥).

Om aktérer eller organisationer som siljer notkott inte rdttar sig efter de skyldigheter som avses i f6rsta och andra
styckena ska den behoriga myndigheten tillimpa lampliga sanktioner, enligt vad som faststalls i artikel 22.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 22b med avseende pa defini-
tioner och krav avsedda att gilla for termer eller termkategorier som far anviandas pa etiketten till fardigforpackat
och fruset notkott och kalvkott.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahallande
av livsmedelsinformation till konsumenterna, och om dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar
(EG) nr 1924/2006 och (EG) nr 1925/2006 samt om upphdvande av kommissionens direktiv 87/250/EEG,
radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv 1999/10/EG, Europaparlamentets och rddets direktiv
2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt kommissionens forordning (EG)
nr 608/2004 Text av betydelse for EES (EUT L 304, 22.11.2011, s. 18).”
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18. Artiklarna 19, 20 och 21 ska utga.

19. Artikel 22 ska ersittas med foljande:

"Artikel 22

1. Medlemsstaterna ska vidta alla de tgirder som kravs for att se till att bestimmelserna i denna foérordning
efterlevs.

De foreskrivna kontrollerna ska inte péverka tillimpningen av de kontroller som kommissionen kan utfora enligt
artikel 9 i forordning (EG, Euratom) nr 2988/95.

De sanktioner som medlemsstaterna pafor djurhéllare eller aktorer eller organisationer som siljer notkott ska vara
effektiva, avskrickande och proportionella.

Den behoriga myndigheten ska arligen, pd minst 3 % av anldggningarna, utfora ett minimiantal officiella kontroller
av identifieringen och registreringen av djur.

Den behoriga myndigheten ska omedelbart utdka det minimiantal officiella kontroller som avses i andra stycket om
det faststallts att bestimmelserna om identifiering och registrering av djur inte foljts.

Urvalet av vilka anldggningar som ska inspekteras av den behoriga myndigheten ska goras pd grundval av en
riskanalys.

Varje medlemsstat ska ldmna in en drlig rapport till kommissionen, senast den 31 augusti, om genomforandet av de
officiella kontrollerna under foregdende ar.

2. Trots vad som sdgs i punkt 1 ska den behoriga myndigheten pdféra en djurhdllare foljande administrativa
sanktioner:

a) Om det pd en anldggning finns ett eller flera djur som inte uppfyller nigon av bestimmelserna i avdelning I: en
begransning av forflyttningen av samtliga djur till eller frin den berérda djurhéllarens anliggning.

b) Forflyttningen av sidana djur som inte fullstindigt uppfyller kraven for identifiering och registrering i avdelning I:
en omedelbar begransning till dess att dessa krav fullstandigt uppfylls.

¢) Om mer dn 20 % av djuren pé ndgon anldggning inte fullstindigt uppfyller kraven for identifiering och registre-
ring i avdelning I ska forflyttningen av samtliga djur pa den anldggningen omedelbart begrinsas; pa anliggningar
med hogst tio djur ska denna dtgard tillimpas om fler 4n tvd djur inte fullstindigt har identifierats i enlighet med
kraven i avdelning I.

=

Om djurhallaren péd anldggningen inte kan bevisa identifieringen och sparbarheten av det djuret: i tillimpliga fall
péd grundval av en utvirdering av riskerna for djurhilsan och livsmedelssikerheten, ska djuret destrueras utan
ersattning.
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¢) Om djurhallaren underldter att rapportera ett djurs forflyttningar till och frdn anldggningen till den behoriga
myndigheten enligt artikel 7.1 andra strecksatsen ska den behériga myndigheten begransa forflyttningen av djur
till och frdn anldggningen.

f) Om djurhéllaren underlater att rapportera djur som fods och dér till den behoriga myndigheten enligt artikel 7.1
andra strecksatsen ska den behériga myndigheten begrinsa forflyttningen av djur till och fran anliggningen.

g) Vid aterkommande underldtenhet fran en djurhéllares sida att betala de utgifter som avses i artikel 9 far medlems-
staten begrinsa forflyttningen av djur till och frén djurhéllarens anldggning.

3. Trots vad som sdgs i punkt 1 ska medlemsstaterna, om aktérer och organisationer som salufér nétkott inte
mirkt notkottet 1 overensstimmelse med sina skyldigheter enligt avdelning II, kriva att notkottet avldgsnas fran
marknaden, varvid situationens krav ska beaktas och proportionalitetsprincipen féljas. Utover de sanktioner som
avses i punkt 1 fir medlemsstaterna

a) om det berorda kottet uppfyller relevanta veterindr- och hygienbestimmelser godkinna att det notkottet

i) slapps ut pd marknaden efter att ha forsetts med vederborlig mérkning i enlighet med unionens krav, eller

ii) sdnds direkt till bearbetning till produkter av andra slag d4n de som anges i artikel 12 forsta strecksatsen.

b) tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla godkdnnandet av de berérda aktérerna och organisationerna.

4. Kommissionens experter ska, tillsammans med de behériga myndigheterna

a) kontrollera att medlemsstaterna uppfyller kraven i denna forordning,

b) utféra kontroller pd platsen for att sikerstdlla att kontrollerna genomfors i enlighet med denna forordning.

5. En medlemsstat pd vars territorium en kontroll pé plats utfors ska bistd kommissionens experter med all den
hjilp de kan behova for att fullgora sina uppgifter. Resultaten av kontrollerna ska diskuteras med den berorda
medlemsstatens behoriga myndighet innan en slutrapport sammanstills och skickas ut. Rapporten ska vid behov
innehélla rekommendationer till medlemsstaterna om forbittrad efterlevnad av denna forordning.”

20. Foljande artiklar ska inforas:

"Artikel 22a
Behoriga myndigheter

Medlemsstaterna ska utse den eller de behoriga myndigheter som ansvarar for att sikerstilla efterlevnaden av denna
forordning och de akter som kommissionen antar pd grundval av férordningen.

De ska meddela kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka dessa myndigheter ar.
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Artikel 22b
Ut6vande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 4.1, 4.3, 4.5, 4a.2, 5, 6.2, 7.1, 7.2, 7.6, 13.6,
14.4 och 15a ska ges till kommissionen for en period av fem ar fran och med den 17 juli 2014. Kommissionen ska
utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio ménader fore utgdngen av perioden av fem d&r.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte
Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden i
fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 4.1, 4.3, 4.5, 4a.2, 5, 6.2, 7.1, 7.2, 7.6, 13.6, 14.4 och
15a fir nar som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen
av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla. Beslutet fr verkan dagen efter det att det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det péverkar inte giltigheten av
delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och ridet denna.

5. En delegerad akt som antas i enlighet med artiklarna 4.1, 4.3, 4.5, 4a.2, 5, 6.2, 7.1, 7.2, 7.6, 13.6, 14.4 och
15a ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade
akten inom en period av tvd ménader frin den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer
att invinda. Denna period ska forlingas med tvd mdnader pd Europaparlamentets eller radets initiativ.”

21. Artikel 23 ska ersittas med foljande:

”Artikel 23
Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitridas av stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa, som inrittats enligt
artikel 58 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 (*), nir det giller de genomférandeakter
som antas i enlighet med artiklarna 4.3, 4.5, 5, och 13.6.

Den kommittén ska vara en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 1822011 (+%).

2. Nir det hinvisas till denna punkt, ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommitténs yttrande ska erhdllas genom skriftligt forfarande, ska forfarandet avslutas utan resultat om kom-
mitténs ordforande, inom fristen for avgivande av yttrandet, beslutar detta eller om en enkel majoritet av kommitté-
medlemmarna begir detta.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

(**) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av
allmidnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforan-
debefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”
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22. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 23a
Rapporten och utvecklingen inom lagstiftning

Senast den:
— 18 juli 2019 for bestimmelserna om frivillig mérkning, och
— 18 juli 2023 for bestimmelserna om elektronisk identifiering,

efter denna forordnings ikrafttridande ska kommissionen ligga fram motsvarande rapporter for parlamentet och
rddet om genomforandet och konsekvenserna av denna forordning, varvid rapporterna, i friga om bestimmelserna
om frivillig markning ska behandla mojligheten att se 6ver dessa bestimmelser och, i friga om elektronisk identi-
fiering, ska behandla de tekniska och ekonomiska mojligheterna att infora obligatorisk elektronisk identifiering
overallt i unionen.

Rapporterna ska vid behov atfoljas av lampliga lagstiftningsforslag.”
23. Foljande bilaga ska inforas:

"BILAGA 1
IDENTIFIERINGSMARKEN

A) KONVENTIONELLT ORONMARKE
MED VERKAN FRAN OCH MED DEN 18 JULI 2019.
B) ELEKTRONISK IDENTIFIERARE I FORM AV ELEKTRONISKT ORONMARKE
C) ELEKTRONISK IDENTIFIERARE I FORM AV BOLUSTRANSPONDER
D) ELEKTRONISK IDENTIFIERARE I FORM AV INJICERBAR TRANSPONDER”

Artikel 2

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

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

Utfardad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordftrande Ordftrande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 654/2014
av den 15 maj 2014

om utovande av unionens rittigheter vid tillimpning och genomdrivande av internationella

handelsregler och om indring av rddets férordning (EG) nr 3286/94 om faststillande av

gemenskapsforfaranden pa den gemensamma handelspolitikens omride i syfte att sikerstilla

gemenskapens rittigheter enligt internationella handelsregler, sirskilt regler som faststillts av
Virldshandelsorganisationen (WTO)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 207.2,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet ('), och

av foljande skal:

(1) Unionen har ingdtt ett antal multilaterala, regionala och bilaterala internationella handelsavtal genom vilka rattig-
heter och skyldigheter till parternas 6msesidiga nytta har skapats.

(2)  Det dr viktigt att unionen forfogar 6ver limpliga instrument for att se till att unionens rittigheter enligt interna-
tionella handelsavtal verkningsfullt kan utovas, sd att dess ekonomiska intressen skyddas. Detta gller sarskilt
situationer, nir tredjelinder vidtar handelsbegrinsande dtgirder som minskar de fordelar som unionens ekono-
miska aktorer dtnjuter enligt internationella handelsavtal. Unionen boér kunna reagera skyndsamt och flexibelt
enligt de forfaranden och tidsfrister som anges i de internationella handelsavtal som den har ingétt. Det behévs
diarfor regler som anger ramarna for utovandet av unionens rattigheter i vissa sérskilda situationer.

(3)  Syftet med de tvistlosningsmekanismer som inréttats enligt avtalet om upprittande av Varldshandelsorganisationen
(WTO) och enligt andra internationella handelsavtal, inklusive regionala och bilaterala avtal, 4r att pd ett kon-
struktivt sitt losa eventuella tvister som uppkommer mellan unionen och andra parter i dessa avtal. Unionen bor
trots det kunna tillfalligt upphdva medgivanden eller andra skyldigheter i enlighet med dessa tvistlosningsmeka-
nismer, ndr andra sitt att finna en losning pé tvisten visat sig verkningslosa. Unionens tgirder i sddana fall bor
tjdna syftet att 4 det berorda tredjelandet att folja relevanta internationella handelsregler, sd att en situation med
omsesidiga fordelar kan dterupprittas.

(4 Enligt WTO-avtalet om skyddsdtgarder ska en WTO-medlem som avser att vidta en skyddsdtgird eller en forling-
ning av en skyddsdtgird strava efter att uppratthlla en visentligen likvardig nivd for medgivanden och andra
skyldigheter mellan sig sjilv och de exporterande medlemmar som skulle paverkas av en sddan étgird. Liknande
regler finns i andra internationella handelsavtal som unionen har ingétt, inklusive regionala och bilaterala avtal.
Unionen bor vidta motdtgarder genom att tillfalligt upphiva medgivanden eller andra skyldigheter, om det berorda
tredjelandet inte genomfor ndgra adekvata och proportionella. Unionens dtgirder i de fallen bor tjana syftet att fa
tredjelinder att infora handelsbefrimjande atgirder sd att en situation med omsesidiga fordelar kan dterupprittas.

(") Europaparlamentets stindpunkt av den 2 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och réddets beslut av den 8 maj 2014.
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(5)  Tartikel XXVIII i Allmédnna tull- och handelsavtalet 1994 (GATT 1994) och den dartill hérande 6verenskommelsen
regleras dndringar och upphidvanden av medgivanden i WTO-medlemmarnas tulltaxor. WTO-medlemmar som
berérs av sddana dndringar har pé vissa villkor ritt att upphava visentligen likvirdiga medgivanden. Unionen bér i
sddana fall vidta motatgirder, om inte enighet kan uppnds om kompenserande justeringar. Unionens dtgirder bor
ha som mal att f tredjelinder att inféra handelsbefrimjande atgirder.

(6)  Unionen bor ha mojlighet att hivda sina rittigheter inom omradet offentlig upphandling, om en handelspartner
underlater att folja sina dtaganden enligt WTO-avtalet om offentlig upphandling eller andra internationella handels-
avtal. ] WTO-avtalet om offentlig upphandling sdgs det att en tvist som uppstdr med anledning av avtalet inte fir
leda till tillfalligt upphdvande av medgivanden eller andra skyldigheter enligt andra angivna WTO-avtal. Unionens
atgarder bor syfta till att sikerstilla att en vésentligen likvirdig nivd p& medgivandena uppritthélls, i enlighet med
vad som faststills i de relevanta internationella handelsavtalen.

(7)  Medlemsstaterna bor se till att handelspolitiska dtgarder inom omrédet offentlig upphandling tillimpas pd deras
respektive territorium pa det sitt som dr bast lampat for deras forvaltningsstruktur och forvaltningspraxis, under
iakttagande av unionsritten.

(8)  Handelspolitiska atgarder som antas enligt denna férordning bor viljas och utformas pd grundval av objektiva
kriterier, inbegripet dtgdrdernas dandamalsenlighet for att fa tredjelander att f6lja internationella handelsregler, deras
potential att gottgora ekonomiska aktdrer i unionen som pdverkas av tredjelandets dtgirder, och malet att
minimera de negativa ekonomiska foljderna for unionen, inklusive med avseende pé viktiga révaror.

(9)  Denna forordning bor inriktas pd sddana dtgdrder som unionen har erfarenhet av att utforma och tillimpa.
Mojligheten att utvidga dess tillimpningsomrade, sd att det blir mojligt att anta dtgdrder med avseende pd
immateriella rattigheter och ytterligare tgarder som avser tjanster, bor bedomas som ett led i oversynen av hur
forordningen fungerar, med vederborlig hansyn tagen till varje omréades sirdrag.

(10)  Vid genomdrivandet av unionens rittigheter bor varors ursprung faststillas i enlighet med rddets forordning (EEG)
nr 2913/92 (1). Vid genomdrivandet av unionens rittigheter efter tvistlosning inom omradet offentlig upphandling
bor en tjansts ursprung faststillas pd grundval av ursprunget for den fysiska eller juridiska person som tillhanda-
héller den. Upphandlande myndigheter eller enheter bor iaktta normal forsiktighet och tillbérlig aktsamhet, nir de
bedémer information och garantier som anbudsgivare lamnar angdende varors och tjansters ursprung.

(11) Kommissionen bor se 6ver denna forordnings tillimpningsomride, sitt att fungera och effektivitet, inbegripet
eventuella dtgirder med avseende pd immateriella rittigheter och ytterligare atgirder som avser tjdnster, senast tre
ar efter det att den tillimpades for forsta gdngen eller senast fem dr efter den dag den tradde i kraft, beroende pé
vad som infaller forst. Kommissionen bér limna en utvirderingsrapport till Europaparlamentet och rddet. Over-
synen far atfoljas av lampliga lagstiftningsforslag.

(12)  Det ar viktigt att sikerstilla en effektiv kommunikation och ett effektivt asiktsutbyte mellan kommissionen, & ena
sidan, och Europaparlamentet och rddet, & andra sidan, sirskilt i friga om tvister med anledning av internationella
handelsavtal som kan leda till att dtgarder antas enligt denna férordning.

(13)  Rédets forordning (EG) nr 3286/94 (3) bor dndras, sd att den hénvisar till den hdr forordningen i friga om
genomforandet av handelspolitiska atgarder.

(") Rédets forordning (EEG) nr2913/92 av den 12 oktober 1992 om inrittandet av en tullkodex for gemenskapen (EGT L 302,
19.10.1992, s. 1).

(%) Rédets forordning (EG) nr 3286/94 av den 22 december 1994 om faststillande av gemenskapsforfaranden pd den gemensamma
handelspolitikens omrade i syfte att sikerstilla gemenskapens rittigheter enligt internationella handelsregler, sirskilt regler som
faststallts av Varldshandelsorganisationen (WTO) (EGT L 349, 31.12.1994, s. 71).
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(14)  For att sakerstilla enhetliga villkor for genomférandet av den har férordningen bor kommissionen tilldelas genom-
forandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 ().

(150  Med tanke pa att det dr en mycket komplex process att utreda de olika effekter som handelspolitiska dtgérder som
antas enligt denna forordning kan ha, bor kommissionen, for att det ska finnas tillrackliga mojligheter att erhélla
storsta mojliga stod, inte anta genomforandeakter om, undantagsvis, den kommitté som avses i denna f6érordning
inte avger nagot yttrande om kommissionens utkast till genomforandeakt.

(16)  For att skydda unionens intressen bor kommissionen anta genomférandeakter med omedelbar verkan om det, i
vederborligen motiverade fall med avseende pd behovet av att anpassa den handelspolitiska dtgarden till den
berorda tredje partens beteende, dr nodviandigt pa grund av tvingande skal till skyndsambhet.

(17) Denna forordning paverkar inte det eventuella antagandet av handelspolitiska atgirder pd grundval av andra
relevanta unionsakter eller bestimmelserna i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt, under iakttagande
av tillimpliga bestimmelser i internationella handelsavtal om tillfalligt eller slutgiltigt upphdvande av medgivanden
eller andra skyldigheter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills regler och forfaranden for att sikerstdlla att unionens réttigheter att tillfalligt eller slutgiltigt
upphiva medgivanden eller andra skyldigheter enligt internationella handelsavtal kan ut6vas pa ett verkningsfullt sétt och
i god tid, i syfte att

a) reagera pd tredjelinders overtridelser av internationella handelsregler som pédverkar unionens intressen och pd sa sitt
strava efter en tillfredsstillande 16sning som aterupprittar fordelarna for unionens ekonomiska aktorer, och

b) vidta motétgirder i friga om medgivanden eller andra skyldigheter i handelsforhallandena med tredjelinder, nir
behandlingen av varor frdn unionen dndras pd ett sddant sitt som péverkar unionens intressen.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning giller foljande definitioner:
a) land: varje stat eller separat tullomrade.

b) medgivanden eller andra skyldigheter: tullmedgivanden eller andra formdner som unionen har dtagit sig att tillimpa i sin
handel med tredjelinder enligt internationella handelsavtal som den 4r part i.

¢) upphavnings- eller minskningsnivdn: den omfattning i vilken de fordelar som unionen &tnjuter enligt ett internationellt
handelsavtal pdverkas. Om inte ndgot annat anges i det relevanta avtalet, inbegriper den alla negativa ekonomiska
foljdverkningar av ett tredjelands atgdrder.

d) obligatoriskt prispdslag: skyldighet for de upphandlande myndigheter eller enheter som bedriver offentlig upphandling
att med vissa undantag hoja priset pa de tjanster och/eller varor med ursprung i vissa tredjelinder som har erbjudits i
upphandlingsforfaranden.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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Artikel 3
Tillimpningsomrade

Denna forordning ar tillimplig

a) efter utslag i handelstvister enligt WTO-6verenskommelsen om regler och forfaranden for tvistlosning (nedan kallad
WTO-iverenskommelsen om tvistlgsning), nir unionen har bemyndigats att tillfalligt upphdva medgivanden eller andra
skyldigheter enligt de multilaterala och plurilaterala avtal som omfattas av WTO-6verenskommelsen om tvistlosning,

b) efter utslag i handelstvister enligt andra internationella handelsavtal, inklusive regionala och bilaterala avtal, nar
unionen har ritt att tillfalligt upphdva medgivanden eller andra skyldigheter enligt sddana avtal,

¢) i hdndelse av motatgirder i friga om medgivanden eller andra skyldigheter, som kan vara berittigade pé grund av att
ett tredjeland har vidtagit en skyddsdtgard enligt artikel 8 i WTO-avtalet om skyddsétgarder eller enligt bestimmel-
serna om skyddsatgarder i andra internationella handelsavtal, inklusive regionala eller bilaterala avtal,

d) om en WTO-medlem dndrar sina medgivanden eller skyldigheter enligt artikel XXVIII i GATT 1994 och inga
kompenserande justeringar har 6verenskommits.

Artikel 4
Ut6évande av unionens rittigheter

1. Om étgdrder krivs for att skydda unionens intressen i sidana fall som avses i artikel 3, ska kommissionen anta
genomforandeakter som faststiller limpliga handelspolitiska dtgarder. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 8.2.

2. Genomforandeakter som antas enligt punkt 1 ska uppfylla foljande krav:

a) Om medgivanden eller andra skyldigheter tillfalligt upphavs efter ett utslag i en handelstvist enligt WTO-6verenskom-
melsen om tvistlosning, fr deras niva inte Gverstiga den nivd som WTO:s tvistlosningsorgan har faststillt.

b) Om medgivanden eller andra skyldigheter tillfalligt upphivs efter utslag i ett internationellt tvistlosningsforfarande
enligt andra internationella handelsavtal, inklusive regionala och bilaterala avtal, fir deras nivd inte overskrida den
upphivnings- eller minskningsnivad som f6ljer av det berorda tredjelandets dtgird, enligt vad som faststills av kom-
missionen eller faststillts genom skiljeforfarande, beroende pd vad som ar tillimpligt.

¢) Vid motétgirder i friga om medgivanden eller andra skyldigheter enligt bestimmelser om skyddsatgarder i interna-
tionella handelsavtal ska unionens dtgird vara visentligt likvardig med nivan for medgivanden eller andra skyldigheter
som péverkas av skyddsdtgirden, i enlighet med villkoren i WTO-avtalet om skyddsatgarder eller bestimmelserna om
skyddsatgirder enligt andra internationella handelsavtal, inklusive regionala och bilaterala avtal, enligt vilka skydds-
atgirden vidtas.

d) Om medgivanden upphivs i handeln med ett tredjeland i enlighet med artikel XXVIII i GATT 1994 och den dartill
horande 6verenskommelsen ('), ska de vara visentligen likvardiga med de medgivanden som har dndrats eller upphavts
av tredjelandet, i enlighet med villkoren i artikel XXVIII i GATT 1994 och den dartill hérande 6verenskommelsen.

3. Handelspolitiska dtgarder som avses i punkt 1 ska faststillas enligt foljande kriterier, med ledning av tillgdngliga
uppgifter och med beaktande av unionens allminna intresse:

a) Atgirdernas indamalsenlighet nir det giller att fi tredjelinder att folja internationella handelsregler.

(1) Overenskommelsen Bittre tolkning och tillimpning av artikel XXVIII (Understanding "Interpretation and Application of Article XXVIII").
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b) Atgirdernas potential att gottgora ekonomiska aktorer i unionen som paverkas av tredjelandets dtgirder.

¢) Tillgdng till alternativa killor till de berdrda varorna eller tjansterna, i syfte att undvika eller minimera negativa foljder
for industrier i efterfoljande handelsled, upphandlande myndigheter eller enheter eller slutkonsumenter i unionen.

d) Undvikande av oproportionerlig administrativ komplexitet och oproportionerliga kostnader vid tillimpningen av
atgirderna.

e) Alla sirskilda kriterier som kan vara angivna i internationella handelsavtal i samband med de fall som avses i artikel 3.

Artikel 5
Handelspolitiska atgirder

1. Utan att det paverkar tillimpningen av ndgot internationellt avtal som unionen &r part i ska de handelspolitiska
atgdrder som kan inforas genom en genomforandeakt enligt artikel 4.1 utgoras av foljande:

a) Tillfdlligt upphdvande av tullmedgivanden och inférande av nya eller hojda tullar, inbegripet aterinférande av tullar pd
mest gynnad nation-niva eller inférande av tullar utover mest gynnad nation-niva, eller inférande av ytterligare avgifter
pd import eller export av varor.

b) Inforande eller okning av kvantitativa begransningar av import eller export av varor, oavsett om detta sker i form av
kvoter, import- eller exportlicenser eller andra &tgarder.

¢) Tillfalligt upphdvande av medgivanden avseende varor, tjdnster eller leverantorer inom omradet offentlig upphandling
genom

i) uteslutning fran offentlig upphandling av leverantorer av varor eller tjanster som &r etablerade inom och verkar fran
det berorda tredjelandet och/eller av anbud vilkas totala virde till mer d4n 50 % utgors av varor eller tjdnster med
ursprung i det berorda tredjelandet, och/eller

ii) paforande av ett obligatoriskt prispaslag pa anbud frdn leverantorer av varor eller tjdnster som ir etablerade inom
och verkar frin det berorda tredjelandet ochfeller pd den del av anbudet som utgors av varor eller tjanster med
ursprung i det berorda tredjelandet.

2. De atgirder som antas enligt punkt 1 ¢ ska

a) inbegripa trosklar i enlighet med de berdrda varornas eller tjansternas egenskaper, frin och med vilka uteslutningen
och/eller det obligatoriska prispdslaget ska tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i det berérda handelsavtalet
och upphivnings- eller minskningsnivan,

b) faststilla de sektorer eller kategorier av varor eller tjdnster pa vilka de ar tillimpliga och eventuella tillimpliga
undantag,

¢) faststilla de upphandlande myndigheter eller enheter eller kategorier av upphandlande myndigheter eller enheter,
fortecknade per medlemsstat, vilkas upphandling omfattas. Som grundval for detta faststillande ska varje medlemsstat
inge en forteckning over limpliga upphandlande myndigheter eller enheter eller kategorier av upphandlande myndig-
heter eller enheter. Atgirderna ska sikerstilla att en limplig niva for tillfilligt upphévande av medgivanden eller andra
skyldigheter och en rittvis fordelning mellan medlemsstaterna uppnas.

Artikel 6
Ursprungsregler

1. En varas ursprung ska faststdllas i enlighet med forordning (EEG) nr 2913/92.
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2. En tjansts ursprung ska faststillas med utgdngspunkt i var den fysiska eller juridiska person som tillhandahdller den
har sitt ursprung. Tjdnsteleverantorens ursprung ska anses vara foljande:

a) For en fysisk person det land dir personen dr medborgare eller har permanent uppehéllstillstand.

b) For en juridisk person ndgot av f6ljande:

i) Om tjansten tillhandahdlls pd annat sitt dn genom affirsrorelse i unionen, det land dér den juridiska personen har
bildats eller pa annat sitt organiserats enligt lagstiftningen i landet och pa vars territorium den juridiska personen
utovar faktisk affirsverksamhet.

ii) Om tjansten tillhandahélls genom affirsrorelse i unionen, den medlemsstat dir den juridiska personen ar etablerad
och pa vars territorium den ut6var sddan faktisk affarsverksamhet som har en direkt och verklig koppling till den
medlemsstatens ekonomi.

Vid tillimpningen av led b ii i forsta stycket ska, om den juridiska person som tillhandahéller tjinsten inte ut6var faktisk
affarsverksamhet som har en direkt och verklig koppling till ekonomin i den medlemsstat dir den ar etablerad, ursprunget
for den juridiska personen anses vara ursprunget for den fysiska eller juridiska person som ager eller kontrollerar den.

Den juridiska person som tillhandahéller tjdnsten ska anses dgas av personer fran ett visst land, om mer dn 50 % av dess
aktiekapital 4gs av nyttjandeberittigade personer frdn detta land, och kontrolleras av personer frén ett visst land, om dessa
personer har befogenhet att utse en majoritet av styrelseledamoterna eller pd annat sitt lagenligt leda verksamheten.

Artikel 7
Tillfilligt upphivande, dndring och upphivande av atgirder

1. Om det berorda tredjelandet efter antagandet av en genomférandeakt enligt artikel 4.1 ger unionen adekvat och
proportionerlig kompensation i sddana fall som avses i artikel 3.1 a och b, fir kommissionen tillfalligt upphiva till-
lampningen av genomférandeakten, sa linge som kompensationsperioden varar. Det tillfilliga upphidvandet ska beslutas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 8.2.

2. Kommissionen ska upphiva en genomforandeakt som antagits enligt artikel 4.1 i alla nedanstdende fall:

a) Nar ett tredjeland vars atgdrder konstaterades strida mot internationella handelsregler i ett tvistelosningsforfarande
sjalvmant atergdr till att folja reglerna eller om en omsesidigt tillfredsstillande 16sning har ndtts pd annat sitt.

b) Vid motatgirder i friga om medgivanden eller skyldigheter efter det att ett tredjeland har antagit en skyddsétgard, nar
skyddsatgirden upphivs eller 16per ut eller nidr det berorda tredjelandet ger unionen adekvat och proportionerlig
kompensation efter antagandet av en genomforandeakt enligt artikel 4.1.

¢) I fall dir en WTO-medlem har dndrat sina medgivanden enligt artikel XXVIII i GATT 1994, nir det berorda
tredjelandet ger unionen adekvat och proportionerlig kompensation efter antagandet av en genomforandeakt enligt
artikel 4.1.

Det upphivande som avses i forsta stycket ska beslutas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 8.2.
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3. Om det dr nodvandigt att justera handelspolitiska atgarder som har antagits enligt denna forordning, om inte annat
foljer av artikel 4.2 och 4.3, fir kommissionen gora alla limpliga dndringar i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 8.2.

4. Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende pd slutgiltigt upphivande eller
andring av det berorda tredjelandets dtgird, ska kommissionen, pa sitt som foreskrivs i den hdr artikeln och i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 8.3, anta genomforandeakter med omedelbar verkan for att tillfilligt upphiva,
andra eller upphéva genomforandeakter som har antagits enligt artikel 4.1.

Artikel 8
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av den kommitté som har inrittats genom férordning (EG) nr 3286/94. Denna kom-
mitté ska vara en kommitté i den mening som avses i artikel 3 i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomforandeakt och artikel 5.4 tredje
stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

3. Nir det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i forordning (EU) nr 182/2011 jimford med artikel 5 i den
forordningen tillimpas.

Artikel 9
Insamling av uppgifter

1. Kommissionen ska for tillimpningen av denna forordning inhdmta uppgifter och synpunkter rérande unionens
ekonomiska intressen betriffande enskilda varor eller tjanster eller enskilda sektorer genom ett tillkinnagivande i Eu-
ropeiska unionens officiella tidning eller genom andra limpliga offentliga kommunikationsmedier, med angivande av tids-
fristen for inlimning av uppgifter. Kommissionen ska beakta de mottagna uppgifterna.

2. Uppgifter som tas emot enligt denna forordning fir endast anvindas for de dndamal for vilka de begirdes.

3. Varken Europaparlamentet, radet, kommissionen, medlemsstaterna eller deras respektive tjanstemin fir avsloja
konfidentiella uppgifter som limnas i enlighet med denna forordning, utan uttryckligt tillstdnd fran uppgiftslimnaren.

4. Uppgiftslimnaren fir begira att uppgifterna ska behandlas konfidentiellt. I sd fall ska uppgifterna atfoljas av en icke-
konfidentiell ssmmanfattning, dar uppgifterna laggs fram i allménna ordalag, eller av en motivering till varfor uppgifterna
inte kan sammanfattas.

5. Uppgifterna far lamnas utan avseende, om det visar sig att en begdran om konfidentiell behandling inte dr befogad
och uppgiftslimnaren ar ovillig att offentliggora uppgifterna eller att godkdnna att de redovisas i allmint héllen eller
sammanfattad form.

6.  Punkterna 2-5 far inte forhindra att unionens institutioner och medlemsstaternas myndigheter limnar ut allmin
information. Vid sddana utlimnanden av uppgifter ska hinsyn tas till de berérda parternas berittigade intresse av att deras
affirshemligheter inte rojs.

Artikel 10
Oversyn

1. Senast tre ar efter det att en genomférandeakt antagits for forsta gangen, eller senast den 18 juli 2019 beroende pé
vad som infaller forst, ska kommissionen se Gver denna férordnings tillimpningsomrade, sirskilt ndr det giller de
handelspolitiska dtgarder som fir antas, och dess genomforande, och ska rapportera sina slutsatser till Europaparlamentet
och rédet.
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2. Utan hinder av punkt 1 ska kommissionen gora en &versyn, som ska syfta till att inom ramen f6r denna f6rordning
foresld ytterligare handelspolitiska dtgirder som tillfalligt upphaver medgivanden eller andra skyldigheter pd omréidet
tjanstehandel. Kommissionen ska bland annat undersoka foljande aspekter:

a) Den internationella utvecklingen med avseende pd tillfalligt upphdvande av andra skyldigheter enligt allménna tjdns-
tehandelsavtalet (Gats).

b) Utvecklingen i unionen med avseende pd antagandet av gemensamma bestimmelser for tjanstesektorer.

¢) Andamélsenligheten i eventuella ytterligare handelspolitiska 4tgirder som ett medel att hivda unionens rittigheter
enligt internationella handelsavtal.

d) Tillgingliga mekanismer for att sdkerstilla ett praktiskt genomférande av eventuella ytterligare handelspolitiska &t-
girder avseende tjdnster pd ett enhetligt och effektivt sitt.

¢) Konsekvenser for tjansteleverantrer som dr verksamma i unionen vid tidpunkten for antagande av genomférande-
akterna enligt denna forordning.

Kommissionen ska rapportera om sin inledande bedomning till Europaparlamentet och radet senast den 18 juli 2017.

Artikel 11
Andringar av andra rittsakter

Artikel 13.3 i forordning (EG) nr 3286/94 ska ersittas med foljande:

"3, Om unionen sedan den agerat i enlighet med artikel 12.2 madste fatta beslut om de handelspolitiska &tgarder
som ska antas i enlighet med artikel 11.2 c eller artikel 12, ska den utan dr6jsmél agera i enlighet med artikel 207 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt och, i forekommande fall, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 654/2014 (*) eller varje annat tillimpligt f6rfarande.

(*) Europaparlamentets och rdets forordning (EU) nr 654/2014 av den 15 maj 2014 om utévande av unionens
réttigheter vid tillimpning och genomdrivande av internationella handelsregler och om &ndring av radets férord-
ning (EG) nr 3286/94 om faststillande av gemenskapsforfaranden pd den gemensamma handelspolitikens omrade i
syfte att sakerstdlla gemenskapens rdttigheter enligt internationella handelsregler, sarskilt regler som faststillts av
Virldshandelsorganisationen (WTO) (EUT L 189, 27.6.2014, s. 50)."

Artikel 12
Ikrafttridande

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordférande
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Kommissionens uttalande

Kommissionen vdlkomnar antagandet av Europaparlamentets och radets férordning om utévande av unionens rattigheter
vid tillimpning och genomdrivande av internationella handelsregler och om andring av férordning (EG) nr 3286/94.

Enligt forordningen har kommissionen befogenhet att anta genomforandeakter i vissa sirskilda situationer. Detta ska ske
pd grundval av objektiva kriterier och kontrolleras av medlemsstaterna. Vid utévandet av denna befogenhet har kom-
missionen for avsikt att agera i enlighet med denna forklaring.

Nir kommissionen utarbetar utkast till genomforandeakter kommer den att genomféra omfattande samrdd for att
garantera att alla berorda intressen beaktas. Genom dessa samrdd kommer kommissionen att ta emot synpunkter fran
privata aktorer som berors av tredjelinders dtgirder eller av eventuella handelspolitiska atgarder som antas av unionen.
Kommissionen forvantar sig ocksd synpunkter frin myndigheter som kan komma att genomfora eventuella handelspoli-
tiska dtgdrder som unionen antar. Nar det géller dtgirder inom omrédet for offentlig upphandling kommer i synnerhet
synpunkter frin medlemsstaternas myndigheter att beaktas vid utarbetandet av utkast till genomférandeakter.

Kommissionen anser att det ar viktigt att medlemsstaterna blir informerade i god tid nidr den har for avsikt att anta
genomforandeakter enligt forordningen, sd att de kan bidra till vilgrundade beslut. Kommissionen kommer att arbeta for
att uppnd detta mal.

Kommissionen bekriftar att den utan dr6jsmadl till Europaparlamentet och radet kommer att sinda de utkast till genom-
forandeakter som den foreligger kommittén med foretridare for medlemsstaterna. Efter kommitténs yttrande kommer
kommissionen ocksd att utan drojsmal sinda de slutgiltiga utkasten till genomférandeakter till Europaparlamentet och
radet.

Kommissionen kommer regelbundet att underritta Europaparlamentet och rédet om den internationella utvecklingen som
kan medféra att dtgirder behover antas enligt forordningen. Detta kommer att ske via ansvariga kommittéer och utskott i
raddet och Europaparlamentet.

Kommissionen vilkomnar Europaparlamentets avsikt att frimja en strukturerad dialog om tvistlosning och frigor som ror
tillimpningen. Kommissionen kommer att delta i sirskilda sammantrdden med det ansvariga parlamentsutskottet for att
diskutera handelstvister och atgdrder for tillimpning, dven i friga om konsekvenserna for foretagen i unionen.

Slutligen bekraftar kommissionen att den faster stor vikt vid att se till att férordningen ar ett verkningsfullt och resurs-
effektivt verktyg for att se till att unionens rattigheter enligt internationella handelsavtal genomdrivs, dven nér det galler
handel med tjinster. Kommissionen kommer dirfor i enlighet med foérordningen att se over tillimpningsomradet for
artikel 5 med malet att den ska omfatta ytterligare handelspolitiska dtgdrder som géller handeln med tjinster, sd snart det
ar mojligt att sikerstilla att denna typ av dtgdrder dr genomforbara och effektiva.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 6552014
av den 15 maj 2014

om inrittande av ett europeiskt forfarande for kvarstad pd bankmedel i mil och irenden av
privatriittslig natur

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 81.2 a, e och f,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

(1) Unionen har satt som mal att bevara och utveckla ett omrdde med frihet, sikerhet och rittvisa, dir den fria
rorligheten for personer sakerstills. For ett stegvis inrdttande av ett sddant omrdde ska unionen besluta om étgarder
pad omrédet rittsligt samarbete i civilrattsliga frigor som har griansoverskridande foljder, sdrskilt nar det ar nod-
vandigt for att den inre marknaden ska fungera vil.

(2) I enlighet med artikel 81.2 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) kan dessa atgirder
inbegripa dtgarder som syftar till att sikerstilla bl.a. omsesidigt erkinnande mellan medlemsstaterna av domstols-
avgoranden samt verkstilligheten av dessa, faktisk tillgdng till rittslig provning samt undanréjande av hinder mot
vilfungerande civilrattsliga forfaranden, vid behov genom att frimja forenligheten mellan de civilprocessrittsliga
regler som dar tillimpliga i medlemsstaterna.

(3)  Genom sin Gronbok om effektivare verkstdllighet av domstolsavgoranden i Europeiska unionen: kvarstad pd bankmedel
inledde kommissionen den 24 oktober 2006 ett samrdd om behovet av ett enhetligt europeiskt forfarande for
kvarstad pa bankmedel och de mojliga inslagen i ett sddant forfarande.

(4) T Stockholmsprogrammet frdn december 2009 (*), som faststiller prioriteringar for perioden 2010-2014 pd
omréddena frihet, sikerhet och rittvisa, uppmanade Europeiska rddet kommissionen att bedéoma behovet av och
genomforbarheten ndr det giller att foreskriva vissa interimistiska dtgdrder pd unionsnivéd, daribland sikerhets-
atgarder, i syfte att forebygga t.ex. att tillgdngar forsvinner innan verkstillighet av en fordran har skett, samt att
lagga fram lampliga forslag till forbattring av effektiviteten vid verkstillighet av domar inom unionen avseende
bankmedel som finns pd bankkonton och gildenirers tillgdngar.

5 Nationella forfaranden for att utverka sdkerhetsdtgirder, t.ex. beslut om kvarstad pd bankmedel, finns i alla
medlemsstater, men villkoren for att utverka &tgirderna och effektiviteten i genomférandet av dem skiljer sig
vasentligt at frin en medlemsstat till en annan. I drenden med gransoverskridande f6ljder, t.ex. nir fordringsdgaren
forsoker beligga bankmedel med kvarstad i olika medlemsstater, kan det vara betungande att anvinda sig av
nationella sdkerhetsatgirder. Det forefaller dirfor nodvindigt och lampligt att anta ett bindande och direkt till-
lampligt unionsinstrument, i vilket det faststalls ett nytt unionsforfarande, som mojliggor att bankmedel pa konton
effektivt och snabbt kan beliggas med kvarstad i gransoverskridande fall.

(1) EUT C 191, 29.6.2012, s. 57.
(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 15 april 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 13 maj 2014.
() EUT C 115, 4.5.2010, s. 1.
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(10)

(11)

(12)

Det forfarande som inrdttas genom denna forordning bor utgéra ett kompletterande och valfritt medel for
fordringsdgaren, som behéller ritten att utnyttja andra forfaranden for att erhélla en likvardig dtgérd enligt nationell
ratt.

En fordringsdgare bor kunna utverka en sikerhetsdtgird i form av ett europeiskt beslut om kvarstad pd bankmedel
(nedan kallat beslut om kvarstad), som hindrar gildendren frin att ta ut eller verfora bankmedel som han eller hon
har pa ett bankkonto i en medlemsstat, om det finns en risk for att fordringsigaren, utan en sddan atgérd, inte
kommer att kunna verkstilla sin fordran mot gildendren eller det kommer att bli betydligt svdrare att gora det.
Kvarstad pd bankmedel pd gildenidrens konto bor forhindra att inte bara gildendren sjdlv, utan dven att de
personer som har bemyndigats av gildendren att gora betalningar via kontot, t.ex. genom stdende betalnings-
uppdrag, autogiro eller anvindning av kreditkort, anvinder medlen.

Tillimpningsomradet f6r denna férordning bor omfatta alla typer av mél och drenden av privatrittslig natur, utom
vissa vl definierade typer av mdl och drenden. Denna forordning bor i synnerhet inte tillimpas pé fordringar mot
en gildendr i insolvensforfaranden. Detta betyder att ett beslut om kvarstad inte kan meddelas, om ett insolvens-
forfarande, sisom det definieras i radets férordning (EG) nr 1346/2000 (%), har inletts mot gildendren. Trots detta
undantag bor dock forfarandet f anvindas for att sikra atervinning av skadliga betalningar som gildendren har
gjort till tredje man.

Denna férordning bor tillimpas pd konton som fors av kreditinstitut vars verksamhet bestér i att ta emot insitt-
ningar eller andra dterbetalbara medel frdn allmanheten och bevilja krediter for egen rakning.

Den bor séledes inte tillimpas pd finansinstitut som inte tar emot insittningar, t.ex. institut som tillhandahéller
finansiering f6r export- och investeringsprojekt eller projekt i utvecklingsliander, eller institut som tillhandahéller
tjdnster pa den finansiella marknaden. Dessutom bor denna forordning inte tillimpas pa konton som innehas av
eller hos centralbanker nir de agerar i egenskap av monetira myndigheter eller pd konton vars medel inte kan
beldggas med kvarstad vid ett likvirdigt nationellt forfarande eller som pé annat sitt inte kan utmatas enligt lagen i
den medlemsstat dir bankkontot i fraga fors.

Denna forordning bor endast gilla gransoverskridande fall och bor innehélla en definition av vad som utgor ett
gransoverskridande fall i detta sdrskilda sammanhang. Med avseende pa tillimpningen av denna férordning bor ett
gransoverskridande fall anses foreligga, nir den domstol som handligger ansokan om kvarstad ligger i en med-
lemsstat och bankkontot som ér foremdl for beslutet om kvarstad fors i en annan medlemsstat. Ett grins6ver-
skridande fall bor dven anses foreligga, nir fordringsdgaren har hemvist i en medlemsstat och den domstol och
bankkonto pé vilket bankmedel som ska beldggas med kvarstad ligger i en annan medlemsstat.

Denna forordning bor inte tillimpas for att kvarstadsbelagga bankmedel pa konton som fors i den medlemsstat dar
den domstol befinner sig till vilken en ansokan om beslutet om kvarstad har ingetts om 4ven fordringsigaren har
hemvist i den medlemsstaten, dven om fordringsdgaren samtidigt ansoker om ett beslut om kvarstad for ett konto
eller flera konton som fors i en annan medlemsstat. I ett sddant drende bor fordringsdgaren gora tvd separata
ansokningar, en om beslut om kvarstad och en om en nationell dtgard.

Forfarandet f6r beslut om kvarstad bor kunna anvindas av fordringsigare som vill sikra verkstallighet av en senare
dom i drendet i sak, innan forfarandet for prévning av drendet i sak inleds och ndrsombhelst under ett sidant
forfarande. Det bor dven kunna anvindas av fordringsdgare som redan har en dom, en forlikning infér domstol
eller en officiell handling enligt vilken géldendren ar skyldig att betala fordringsigarens fordran.

Beslutet om kvarstad bor kunna anvindas for att sikra fordringar som har forfallit till betalning. Det bér ocksé
kunna anvindas for fordringar som inte har forfallit till betalning, om sddana fordringar har sin grund i en
transaktion eller en hindelse som redan har dgt rum och beloppet kan faststillas, inklusive fordringar som galler
skadestdnd utanfor avtalsforhdllanden samt civilrittsliga fordringar pa skadestdnd eller aterbetalning till f6ljd av ett
handlande som ger upphov till straffrittsliga péfoljder.

(") Rédets forordning (EG) nr 1346/2000 av den 29 maj 2000 om insolvensforfaranden (EGT L 160, 30.6.2000, s. 1).
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Fordringsdgaren bor ges mojlighet att begira att beslutet om kvarstad meddelas med det belopp som den huvud-
sakliga fordran uppgdr till eller till ett lagre belopp. Det senare kan ligga i fordringsdgarens intresse, t.ex. om en
annan sikerhet redan har utverkats for en del av fordran.

(13)  For att sikerstilla en ndra koppling mellan beslutet om kvarstad och forfarandet for prévning av drendet i sak, bor
behorigheten att meddela ett beslut om kvarstad ligga hos domstolarna i den medlemsstat vars domstolar ar
behoriga att prova drendet i sak. Forfarandet f6r provning av drendet i sak bor enligt denna férordning omfatta alla
forfaranden som syftar till att erhalla ett verkstillbart avgorande rorande den bakomliggande fordran, inbegripet
summariska processer rorande betalningsforeligganden och forfaranden sdsom det franska procédure de référé. Om
gildendren dr en konsument med hemvist i en medlemsstat, bor behorigheten att meddela beslut om kvarstad
endast ligga hos domstolarna i den medlemsstaten.

(14) I villkoren for att ett beslut om kvarstad ska meddelas bor det finnas en lamplig balans mellan fordringsigarnas
intresse av att fd ett beslut om kvarstad och gildenirernas intresse av att undvika missbruk av beslutet om
kvarstad.

Nir fordringsdgaren ansoker om ett beslut om kvarstad innan en dom i drendet i sak finns bor domstolen till
vilken ansokan ges in med stdd av den bevisning som &beropas av fordringsigaren vara overtygad om att
fordringsdgarens talan i drendet i sak mot gildendren sannolikt kommer att bifallas.

Vidare bor fordringsdgaren under alla omstindigheter, dven om en dom i drendet i sak redan finns, vara skyldig att
for domstolen pdvisa att hans fordran skyndsamt behover rittsligt skydd och att det utan ett beslut om kvarstad
kan bli omajligt eller betydligt svarare att verkstdlla den befintliga eller framtida domen i drendet i sak, eftersom
det finns en verklig risk for att gidldendren, nir fordringsdgaren vil har mojlighet att fa den befintliga eller framtida
domen verkstilld, kan ha forbrukat, gomt eller forstort sina tillgdngar eller avyttrat dem till ett pris som understiger
deras virde, i onormal omfattning eller genom onormala atgdrder.

Domstolen bor gora en bedomning av de bevis som fordringsdgaren dberopar till stod for att en sddan risk
foreligger. Det kan avse t.ex. gildendrens agerande i forhdllande till fordringsigarens fordran eller i en tidigare tvist
mellan parterna, gildendrens kredithistoria, gildendrens typ av tillgdngar och gildendrens agerande pa senare tid i
frdga om sina tillgdngar. Vid bedémning av bevisen kan domstolen komma fram till att gdldendrens uttag frin
konton och att hans eller hennes utgifter for att ticka sin lopande verksamhet eller familjens l6pande kostnader
inte i sig dr onormala. Att en fordran inte har betalats eller att en fordran har bestritts eller bara det faktum att
gildendren har mer 4n en fordringsdgare bor inte i sig anses utgora tillracklig grund for att motivera att ett beslut
om kvarstad meddelas. Att gildendrens ekonomiska forhallanden ar ogynnsamma eller att de dr pd vdg att
forsamras bor inte heller i sig anses utgora tillricklig grund for att motivera att ett beslut om kvarstad meddelas.
Domstolen kan dock beakta dessa faktorer vid en overgripande bedomning av om det foreligger ndgon risk.

(15) I syfte att sdkerstilla overraskningseffekten for beslutet om kvarstad och for att se till att det blir anvindbart for
fordringsdgare som forsoker driva in skulder frin gildendrer i grinsoverskridande fall, bor gildendren inte infor-
meras om fordringsdgarens ansokan, horas innan beslutet om kvarstad meddelats eller underrittas om beslutet om
kvarstad, innan det har genomforts. Om domstolen, utifrdn de bevis och uppgifter som fordringsigaren eller, i
forekommande fall, fordringsdgarens vittne(n) har limnat, inte Overtygats om att det dr motiverat att beldgga
bankmedel pd bankkontot eller bankkontona i friga med kvarstad, bor domstolen inte utfirda beslutet om
kvarstad.

(16) I de fall ddr fordringsdgaren ansoker om ett beslut om kvarstad innan han eller hon har inlett ett forfarande for
provning av drendet i sak i domstol, bor fordringsdgaren enligt denna forordning vara skyldig att inleda forfarandet
inom en viss tidsfrist och vara skyldig att redovisa att forfarandet har inletts for den domstol vid vilken ansokan
om kvarstad har ingetts. Om fordringsigaren underldter att uppfylla denna skyldighet, bor domstolen pé eget
initiativ upphéva beslutet om kvarstad eller bor beslutet forfalla automatiskt.

(17)  Eftersom gildeniren inte hors innan beslutet om kvarstad meddelas, bor denna forordning ge sirskilda garantier
for att forhindra att beslutet om kvarstad missbrukas och skydda gildendrens rattigheter.
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(18)  En sddan viktig garanti bor vara mojligheten att krava att fordringsdgaren stiller sikerhet, for att sakerstilla att
gildendren i ett senare skede kan kompenseras for sddan skada som han eller hon kan komma att lida till foljd av
beslutet om kvarstad. Beroende pd nationell ritt kan en sidan sikerhet bestd av en sdkerhetsdeposition eller en
alternativ sakerhet, sdsom en bankgaranti eller ett hypotek. Domstolen bor gora en egen bedomning, nir den
faststiller det belopp for vilket sikerhet ska stillas for att hindra missbruk av beslutet om kvarstad och trygga
ersittning till gédldendren, och bor i avsaknad av sirskilda bevis for det eventuella skadebeloppet kunna ta hinsyn
till det belopp med vilket beslutet om kvarstadska meddelas och anvidnda det som riktlinje for att faststilla
sikerhetens storlek.

I de fall dar fordringsdgaren dnnu inte har en dom, en forlikning infér domstol eller en officiell handling enligt
vilken gildendren ar skyldig att betala fordringsdgarens fordran, bor huvudregelen vara att sikerhet ska stillas och
domstolen bor endast i undantagsfall medge undantag fran kravet eller krava sikerhet till ett ligre belopp, om den
anser att sddan sakerhet 4r olamplig, overflodig eller oproportionerlig med hansyn till omstindigheterna i drendet.
Sadana omstdndigheter kan t.ex. vara att fordringsdgaren har sirskilt starka bevis men inte tillrickliga resurser for
att stilla sdkerhet, att fordran avser underhdll eller l6neutbetalning eller att storleken pd fordran dr sddan att
beslutet om kvarstad sannolikt inte kommer att orsaka gildendren ndgon skada, t.ex. smé foretagsskulder.

[ drenden dir fordringsigaren redan har en dom, en forlikning infér domstol eller en officiell handling, bor
domstolen efter eget skon ha ritt att besluta om att sikerhet ska stillas. Det kan exempelvis vara lampligt att
stilla en sikerhet, forutom under ovanndmnda exceptionella omstindigheter, om den dom vars verkstallighet
beslutet om kvarstad avser att sikra dnnu inte dr verkstillbar eller verkstilligheten av domen har inhiberats pa
grund av pdgdende 6verklagandeforfaranden.

(19) En annan viktig faktor for en limplig balans mellan fordringsdgarens och gildendrens intressen bor vara en
bestimmelse om att fordringsdgaren ansvarar for sidana skador som orsakas gildendren genom beslutet om
kvarstad. I denna forordning bor det ddrfér som minimistandard foreskrivas att fordringsdgaren ar ersittnings-
skyldig, om de skador som orsakas gildendren genom beslutet om kvarstad beror pé ett fel frin fordringsdgarens
sida. I detta sammanhang bor bevisbordan dvila gildendren. For de grunder for ansvar som anges i denna
forordning bor det faststillas en harmoniserad regel om en presumtion om fel fran fordringsdgarens sida, vilken
bor kunna motbevisas.

Dessutom bor medlemsstaterna i sin nationella ratt kunna behélla eller infora andra grunder for ansvar 4n de som
anges i denna forordning. For dessa andra grunder for ansvar bor medlemsstaterna dven kunna behdlla eller infora
andra typer av ansvar, t.ex. strikt ansvar.

Denna forordning bor dven innehélla en lagvalsregel, som faststiller att tillimplig lag for fordringsdgarens ersitt-
ningsskyldighet bor vara lagen i verkstillighetsmedlemsstaten. Om det finns flera verkstillighetsmedlemsstater, bor
tillimplig lag vara lagen i den verkstillighetsmedlemsstat ddr gildendren har sin stadigvarande vistelseort. Om
gildendren inte har sin stadigvarande vistelseort i ndgon av verkstillighetsmedlemsstaterna, bor tillimplig lag vara
lagen i den verkstillighetsmedlemsstat som har starkast anknytning till malet. Vid faststillandet av den starkaste
anknytningen kan storleken pa det belopp som belagts med kvarstad i de olika verkstallighetsmedlemsstaterna vara
en av de faktorer som domstolen kan ta hinsyn till.

(20) 1 syfte att komma till ritta med befintliga praktiska svarigheter vid inhimtande av information om var gildeniren
har sitt bankkonto i ett gransoverskridande sammanhang, bor det genom denna forordning inréttas en mekanism,
som gor det mojligt for en fordringsdgare att begira att den information som beh6vs for att identifiera gildendrens
bankkonto tillhandahdlls domstolen av informationsmyndigheten i den medlemsstat dir fordringsdgaren tror att
gildendren har ett konto, innan ett beslut om kvarstad meddelas. Med tanke pa att ett sidant ingripande av
offentliga myndigheter och sidan tillgdng till privata uppgifter dr av en sdrskild art, bor tillgdng till kontoinfor-
mation som regel endast ges i drenden dir fordringsdgaren redan har en verkstillbar dom, en forlikning infor
domstol eller en officiell handling. Undantagsvis bor det dock vara mojligt for fordringsdgaren att gora en begiran
om kontoinformation, dven om domen, forlikningen eller den officiella handlingen dnnu inte ar verkstillbar. En
sddan begiran bor vara mojlig, om det belopp som ska beldggas med kvarstad dr betydande, med beaktande av
relevanta omstindigheter, och domstolen utifrdn de bevis som har dberopats av fordringsigaren ar 6vertygad om
att det foreligger ett bradskande behov av sddan kontoinformation, eftersom det utan sddan information finns en
risk for att verkstilligheten av fordringsidgarens fordran mot gildendren kan dventyras och detta i sin tur kan leda
till en betydande forsimring av fordringsigarens ekonomiska situation.
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For att mekanismen ska kunna fungera bor medlemsstaterna i sin nationella ritt tillhandahalla en eller flera
metoder for att inhidmta informationen, vilka bor vara effektiva och dndamalsenliga och inte oproportionellt
kostnads- eller tidskrivande. Mekanismen bor endast tillimpas om alla forutsittningar och krav for att ansokan
om kvarstad ska bifallas ar uppfyllda och fordringsdgaren i sin begiran pd ett limpligt sitt har motiverat varfor det
finns anledning att tro att gildendren har ett eller flera konton i en viss medlemsstat, t.ex. pd grund av att
gildendren arbetar eller utovar yrkesverksamhet i medlemsstaten eller dger egendom dir.

(21)  For att sikerstdlla att gildenirens personuppgifter skyddas bor informationen om gildendrens bankkonto eller
bankkonton som inhdmtas inte ldimnas till fordringsdgaren. Informationen bor endast limnas till den domstol som
overfort begiran och undantagsvis till gdldendrens bank, om den bank eller annan enhet som dr ansvarig for att
verkstilla beslutet om kvarstad i verkstallighetsmedlemsstaten inte kan identifiera gdldenirens bankkonto med stod
av informationen i beslutet om kvarstad, t.ex. om flera personer med samma namn och adress har konton hos
samma bank. Om det i ett sidant drende i beslutet om kvarstad anges att det eller de kontonummer med medel
som ska beldggas med kvarstad har erhallits genom en begdran om information, bor banken begira tillgdng till
denna information fran informationsmyndigheten i verkstillighetsmedlemsstaten, och detta bor kunna goras pa ett
informellt och enkelt sitt.

(22)  Genom denna forordning bor fordringsdgaren ges ritt att overklaga ett beslut om att inte bevilja en ansékan om
kvarstad. Denna ratt bor inte paverka fordringsigarens mojlighet att limna in en ny ansokan om kvarstad med
dberopande av nya omstindigheter eller nya bevis.

(23)  Strukturerna for verkstallighet av beslut om kvarstad varierar avsevirt mellan medlemsstaterna. For att undvika en
fordubbling av dessa strukturer i medlemsstaterna och i mojligaste mén respektera de nationella forfarandena bor
denna forordning, vad giller verkstillighet och det faktiska genomforandet av beslutet om kvarstad, bygga pa
befintliga metoder och strukturer for verkstillighet och genomférande av likvirdiga nationella beslut i den med-
lemsstat dar beslutet om kvarstad ska verkstillas.

(24)  For att sakerstdlla snabb verkstallighet bor det i denna férordning foreskrivas att oversindandet av beslutet om
kvarstad frén ursprungsmedlemsstaten till den behoriga myndigheten i verkstillighetsmedlemsstaten ska goras pa
ett sitt som sakerstiller att innehéllet i de 6versinda handlingarna ar riktigt, tillforlitligt och lattlast.

(250 Vid mottagandet av beslutet om kvarstad bor den behoriga myndigheten i verkstillighetsmedlemsstaten vidta de
dtgarder som krivs for att beslutet om kvarstad ska verkstillas i enlighet med nationell ratt, antingen genom att
oversanda det mottagna beslutet om kvarstad till banken eller till en annan enhet som ar ansvarig for att verkstilla
sddana beslut om kvarstad i den medlemsstaten eller, om det foljer av nationell ritt, genom att pd annat sitt
forelagga banken att genomfora beslutet om kvarstad.

(26)  Genomforandet av beslutet om kvarstad bor, beroende péd vilken metod som dr tillgianglig enligt verkstillighets-
medlemsstatens nationella ritt for likvirdiga nationella forfaranden, ske genom att beloppet sparras pa gildendrens
konto eller, om det foljer av nationell ritt, genom att beloppet fors over till ett sirskilt konto, vilket kan vara ett
konto som innehas av behorig verkstillande myndighet, domstolen, banken dar gildendren har sitt konto eller
banken som har utnimnts till samordnande enhet fér bankmedel som belagts med kvarstad i ett visst drende.

(27)  Denna forordning bor inte utesluta mojligheten att i forskott ta ut avgifter for verkstallighet av beslut om kvarstad.
Denna friga bor regleras i nationell ritt i den medlemsstat dir beslutet om kvarstad ska verkstillas.

(28)  Ett beslut om kvarstad bor, i forekommande fall, ha samma rang som en likvirdig nationell sikerhetsétgdrd har i
verkstallighetsmedlemsstaten. Om vissa verkstallighetsatgdrder enligt nationell ritt har foretrdde framfor kvarstads-
atgirder, bor de ges samma foretrade i forhallande till beslut om kvarstad inom ramen for denna férordning. Vid
tillimpningen av denna forordning bor beslut ad personam som finns i vissa nationella rittssystem betraktas som
likvardiga nationella beslut.
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(29)  1denna férordning bor det foreskrivas en skyldighet for banken eller annan enhet som ér ansvarig for att verkstilla
beslutet om kvarstad i verkstillighetsmedlemsstaten att ange om och, i sa fall, i vilken utstrackning beslutet om
kvarstad har lett till att gdldendrens bankmedel har belagts med kvarstad samt en skyldighet for fordringsdgaren att
se till att bankmedel som belagts med kvarstad som overstiger det belopp som anges i beslutet om kvarstad frigors.

(30) Denna forordning bor sikerstilla gdldenarers ritt till en rittvis rattegdng och ratt till ett effektivt rattsmedel och
bor dirmed, med beaktande av att forfarandet for att bevilja beslutet om kvarstad ar ex parte, ge gildenidren
mojlighet att bestrida ett beslut om kvarstad eller verkstilligheten av ett sddant beslut omedelbart efter genom-
forandet av det, pd de grunder som faststalls i denna f6rordning.

(31) I detta ssmmanhang bor det i denna forordning krivas att beslutet om kvarstad, alla handlingar som fordrings-
dgaren gett in till domstolen i ursprungsmedlemsstaten och nodvindiga oversdttningar delges gildendren omgé-
ende efter genomforandet av beslutet om kvarstad. Domstolen bor efter eget skon kunna bifoga eventuella
ytterligare handlingar som legat till grund for dess beslut och som gildeniren kan behéva for att ta tillvara sin
ritt, tex. skriftliga redogorelser for muntliga forhor.

(32)  Gildeniren bor ha mojlighet att krdva att beslutet om kvarstad omprévas, framfor allt om de forutsittningar eller
krav som faststills i denna forordning inte var uppfyllda eller om de omstindigheter som lag till grund for beslutet
om kvarstad har fordndrats pa ett sddant sitt att beslutet om kvarstad inte lingre har ndgon grund. Det bor t.ex.
finnas ett rattsmedel som kan anvindas av gdldeniren, om det inte var ett gransoverskridande fall enligt defini-
tionen i denna forordning, om de behorighetsbestimmelser som faststalls i denna férordning inte iakttogs, om
fordringsdgaren inte inlett ett forfarande for provning av drendet i sak inom de tidsfrister som faststills i denna
forordning och domstolen inte, som en féljd av detta, upphivde beslutet om kvarstad pa eget initiativ eller beslutet
inte forfoll automatiskt, om det inte fanns behov av ett skyndsamt skydd f6r fordringsdgarens fordran i form av ett
beslut om kvarstad, eftersom det inte fanns nigon risk for att det inte skulle g& att verkstilla fordringsigarens
fordran eller att det skulle bli betydligt svarare att gora detta eller om stéllandet av sikerhet inte uppfyllde kraven i
denna forordning.

Gildendren bor aven ha tillgdng till réttsmedel, om beslutet om kvarstad och forklaringen inte har delgetts
gildendren enligt bestimmelserna i denna forordning eller om de handlingar som har delgetts gildeniren inte
uppfyller de sprikkrav som foreskrivs i denna f6érordning. En ans6kan om ett sddant rittsmedel bor dock inte
bifallas, om den bristande delgivningen eller 6versittningen avhjilps inom en viss tid. For att avhjdlpa bristerna i
delgivningen bor fordringsigaren gora en begéran till den myndighet som ansvarar for delgivningen i ursprungs-
medlemsstaten om att handlingarna ska delges gildendren med rekommenderat brev eller forse domstolen med
nodvindiga oversdttningar av handlingarna, om géldendren har gett sitt samtycke till att himta handlingarna vid
domstolen. En sddan begdran bor inte krdvas, om den bristande delgivningen redan har avhjilpts pa annat sitt,
tex. om domstolen i enlighet med nationell ritt pa eget initiativ inlett delgivningen.

(33) Frdgan om vem som ska tillhandahélla 6versittningar som kravs enligt denna forordning och vem som ska betala
kostnaderna for Gversittningarna overldts dt nationell ritt.

(34)  Behorighet att prova en ansokan om rittsmedel mot ett meddelat beslut om kvarstad bor ligga hos domstolarna i
den medlemsstat ddr beslutet om kvarstad meddelades. Behorighet att prova en ansdkan om rittsmedel mot
verkstallighet av beslutet om kvarstad bor ligga hos domstolarna eller, i forekommande fall, hos behoriga verk-
stillande myndigheter i verkstillighetsmedlemsstaten.

(35)  Gildendren bor ha ritt att ansoka om att bankmedel som har belagts med kvarstad frigors, om han eller hon
stiller en lamplig sdkerhet. En sidan alternativ sidkerhet kan bestd av en sikerhetsdeposition eller en alternativ
sikerhet, t.ex. en bankgaranti eller ett hypotek.
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(36) Denna forordning bor sikerstilla att bankmedel som beldggs med kvarstad inte paverkar belopp som ar undan-
tagna fran utmitning enligt nationell ratt i verkstallighetsmedlemsstaten, exempelvis belopp som dr nodvindiga for
att trygga gildenidrens och hans eller hennes familjs uppehille. Beroende pé vilket forfarande som tillimpas i
medlemsstaten bor det ansvariga organet, som kan vara domstolen, banken eller den behoriga verkstillande
myndigheten, pd eget initiativ undanta det berorda beloppet innan beslutet om kvarstad genomfors eller pa
gildendrens begiran undanta beloppet efter det att beslutet om kvarstad genomforts. Om bankmedel i flera
medlemsstater beliggs med kvarstad och belopp har undantagits mer dn en ging, bor fordringsigaren kunna
ansoka hos den behoriga domstolen i vilken som helst av verkstillighetsmedlemsstaterna eller, om det foljer av den
berorda verkstallighetsmedlemsstatens nationella ritt, den behoriga verkstillande myndigheten i den medlemsstaten
om en anpassning av undantagandet som tillimpas i den medlemsstaten.

(37) 1 syfte att se till att beslutet om kvarstad meddelas och verkstills snabbt och utan drojsmal bor det i denna
forordning faststillas tidsfrister inom vilka de olika dtgdrderna inom forfarandet méste slutforas. Domstolar eller
myndigheter som deltar i forfarandet bor endast tillatas att gora undantag fran dessa tidsfrister under exceptionella
omstandigheter, tex. i mal med komplexa rittsliga eller faktiska omstindigheter.

(38)  Rddets forordning (EEG, Euratom) nr 1182/71 () bor tillimpas vid berdkning av de perioder och frister som
foreskrivs i den hir forordningen.

(39)  For att underldtta tillimpningen av denna férordning bor medlemsstaterna vara skyldiga att limna viss information
om sin lagstiftning och sina forfaranden avseende beslut om kvarstad och likvirdiga nationella sikerhetsatgirder
till kommissionen.

(40)  For att underldtta den praktiska tillimpningen av denna forordning bor standardformuldr upprittas, framfor allt f6r
ansokan om kvarstad, beslutet om kvarstad, forklaringen om att bankmedel har belagts med kvarstad, for ansokan
om rittsmedel och for overklagande enligt denna forordning.

(41)  For att forfarandena ska bli effektivare bor denna forordning tillita anvdndning av sddan modern kommunikations-
teknik som 4r godkidnd enligt forfarandereglerna i den berdrda medlemsstaten, framfor allt for att fylla i de
standardformuldr som faststills i denna foérordning och fér kommunikation mellan myndigheter som medverkar
i forfarandena. Metoderna for att underteckna beslutet om kvarstad och andra handlingar enligt denna f6rordning
bor dessutom vara teknikneutrala, sd att nuvarande metoder, t.ex. digital certifiering eller siker autentisering, kan
tillimpas och utrymme ges for den framtida tekniska utvecklingen pa omradet.

(42)  For att sakerstalla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning bor kommissionen tilldelas genom-
forandebefogenheter med avseende pé upprittande och senare dndringar av de standardformular som foreskrivs i
denna forordning. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 182/2011 (3).

(43) Det raddgivande forfarandet bor anvdndas vid antagandet av genomférandeakter om upprittande och senare
dndringar av de standardformuldr som foreskrivs i denna férordning i enlighet med artikel 4 i férordning (EU)
nr 182/2011.

(44) Denna forordning star i overensstimmelse med de grundliggande rittigheter och principer som erkinns i Eu-
ropeiska unionens stadga om de grundlidggande rattigheterna. Dess avsikt dr sarskilt att trygga respekt for privat-
livet och familjelivet, skyddet av personuppgifter, ratten till egendom, ratten till ett effektivt rattsmedel och till en
opartisk domstol enligt artiklarna 7, 8, 17 respektive 47 i stadgan.

(") Radets forordning (EEG, Euratom) nr 1182/71 av den 3 juni 1971 om regler fér bestimning av perioder, datum och frister (EGT
L 124, 8.6.1971, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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(45) I samband med tillgang till personuppgifter samt anvindning och &verforing av sddana uppgifter enligt denna
forordning bor kraven i Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46[EG (') foljas, i den form som det har
inforlivats i medlemsstaternas nationella ritt.

(46)  Vid tillimpningen av denna forordning dr det emellertid nodvandigt att faststalla vissa sirskilda villkor for tillgdng
till personuppgifter och for anvindning och overforing av dessa. I detta sammanhang har Europeiska datatillsyns-
mannens yttrande () tagits i beaktande. Underrittelse till den person som berors av insamlingen av uppgifter bor
ske 1 enlighet med nationell ritt. Underrittelsen till gildendren om att uppgifter om hans eller hennes bankkonto
eller bankkonton har limnats ut bor dock skjutas upp 30 dagar for att forhindra att en tidig underrittelse
dventyrar kvarstadsbeslutets verkan.

(47)  Eftersom madlet for denna forordning, nimligen att infora ett unionsforfarande for en sakerhetsétgird som gor det
mojligt for en fordringsigare att fa ett beslut om kvarstad som hindrar att efterfoljande verkstillighet av fordrings-
dgarens fordran dventyras genom att gildendren overfor eller tar ut bankmedel som han eller hon har pa ett
bankkonto i unionen, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnas av medlemsstaterna utan snarare, pa grund av dess
omfattning och verkningar, kan uppnds battre pd unionsnivd, kan unionen vidta tgarder i enlighet med sub-
sidiaritetsprincipen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen (EU-fordraget). I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gdr denna forordning inte utover vad som &dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

(48)  Denna forordning bor endast tillimpas pd de medlemsstater som dr bundna av den i enlighet med fordragen.
Forfarandet for ett beslut om kvarstad enligt denna f6rordning bor darfor endast kunna anvindas av fordringsigare
med hemvist i en medlemsstat som dr bunden av denna férordning och beslut som meddelas enligt denna
forordning bor endast avse bankmedel pa konton som fors i en sidan medlemsstat.

(49) 1 enlighet med artikel 3 i protokoll nr 21 om Férenade kungarikets och Irlands stillning med avseende pd omradet
med frihet, sikerhet och rittvisa, fogat till EU-fordraget och EUF-fordraget, har Irland meddelat att det 6nskar delta
i antagandet och tillimpningen av denna férordning.

(50) I enlighet med artiklarna 1 och 2 i protokoll nr 21 om Forenade kungarikets och Irlands stillning med avseende pa
omradet med frihet, sikerhet och rittvisa, fogat till EU-fordraget och EUF-fordraget, och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 4 i det protokollet, deltar Forenade kungariket inte i antagandet av denna férordning, som
inte dr bindande for eller tillimplig pd Forenade kungariket.

(51) I enlighet med artiklarna 1 och 2 i protokoll nr 22 om Danmarks stillning, fogat till EU-fordraget och EUF-
fordraget, deltar Danmark inte i antagandet av denna forordning, som inte ir bindande for eller tillimplig pa
Danmark.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

1. I denna forordning faststills ett unionsforfarande som gor det mojligt for fordringsdgare att fa ett europeiskt beslut
om kvarstad pd bankmedel (nedan kallat beslut om kvarstad), som forhindrar att efterféljande verkstallighet av fordrings-
dgarens fordran dventyras genom att bankmedel, upp till det belopp som anges i beslutet om kvarstad, 6verfors eller tas
ut frdn ett bankkonto i en medlemsstat, som innehas av gildeniren eller av ndgon for gildenirens rikning.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).
() EUT C 373, 21.12.2011, s. 4.
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2. Beslutet om kvarstad ska kunna anvindas av fordringsdgare som ett alternativ till kvarstadsdtgarder i nationell rtt.

Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Denna férordning ir tillimplig pd privatrittsliga penningfordringar i grinsoverskridande fall enligt definitionen i
artikel 3, oberoende av vilket slag av domstol det ar frdga om. Den ska i synnerhet inte tillimpas pa fordringar i skatte-
eller tullirenden eller andra forvaltningsrittsliga drenden eller statens ansvar for handlingar eller underldtenhet vid
utovandet av statliga befogenheter (acta iure imperii).

2. Denna forordning ska inte tillimpas pa

a) fordringar som har sin grund i makars formogenhetsforhdllanden eller i forhdllanden som enligt den lag som ar
tillimplig pd sddana forhdllanden har samma verkan som aktenskap,

b) fordringar som har sin grund i arv och testamenten, inbegripet underhdllsskyldighet som har sin grund i dédsfall,

¢) fordringar mot en gildendr som det har inletts ett konkursforfarande, ackord och liknande forfarande emot,

d) social trygghet,

e) skiljeforfaranden.

3. Denna forordning ska inte tillimpas pa bankkonton som ir undantagna frdn utmitning enligt lagen i den medlems-
stat ddr bankkontot fors eller pd konton som fors i sddana system som omfattas av definitionen i artikel 2 a i
Europaparlamentets och radets direktiv 98/26/EG (1.

4. Denna forordning ska inte tillimpas pd bankkonton som innehas av eller hos centralbanker nir de agerar i
egenskap av monetdra myndigheter.

Artikel 3
Grinsoverskridande fall

1. Vid tillimpning av denna férordning ska ett fall anses vara grinsoverskridande, om bankkontot eller bankkontona,
pa vilka bankmedlen som ska beldggas med kvarstad finns, fors i en annan medlemsstat dn

a) den medlemsstat dir domstolen till vilken en ans6kan om kvarstad har ingetts i enlighet med artikel 6 dr beldgen, eller

b) den medlemsstat dir fordringsdgaren har hemvist.

2. Den relevanta tidpunkten for att avgora om det foreligger ett grinsoverskridande fall 4r den dag dd ansokan om
kvarstad ges in till den domstol som &r behorig att meddela ett beslut om kvarstad.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 98/26/EG av den 19 maj 1998 om slutgiltig avveckling i system for overforing av betalningar
och virdepapper (EGT L 166, 11.6.1998, s. 45).
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Artikel 4
Definitioner

I denna férordning avses med

1. bankkonto eller konto: varje konto for bankmedel som en bank for i gildenirens namn eller i en tredje mans namn pé
gildendrens vignar,

2. bank: ett kreditinstitut enligt definitionen i artikel 4.1.1 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 575/2013 ('), inklusive filialer i den mening som avses i artikel 4.1.17 i den forordningen till kreditinstitut
med huvudkontor inom eller, i enlighet med artikel 47 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/36/EU (?),
utanfor unionen, om sddana filialer dr beldgna i unionen,

3. bankmedel: pengar som har krediterats ett konto, oavsett valutaslag, eller liknande fordringar som avser aterbetalning
av pengar, t.ex. inldning pd penningmarknaden.

4. medlemsstat dar bankkontot fors:

a) den medlemsstat som anges i det internationella bankkontonumret (IBAN) f6r bankkontot, eller

b) for ett bankkonto som saknar IBAN, den medlemsstat ddr den bank som for kontot har sitt huvudkontor eller,
om bankkontot fors av en filial, den medlemsstat dar filialen 4r beldgen,

5. fordran: en forpliktelse som avser betalning av ett bestimt penningbelopp som ir forfallet till betalning eller en
forpliktelse som avser betalning av ett bestimbart penningbelopp som har sin grund i en transaktion eller en
hiandelse som redan har dgt rum, forutsatt att talan angdende en sddan forpliktelse kan vickas vid domstol,

6. fordringsdgare: en fysisk person med hemvist i en medlemsstat eller en juridisk person med hemvist i en medlemsstat
eller annan enhet med hemvist i en medlemsstat och som har rittskapacitet enligt en medlemsstats nationella ratt,
som ansoker om eller redan har ett beslut om kvarstad som avser en fordran,

7. galdendr: en fysisk eller juridisk person eller annan enhet med rattskapacitet enligt en medlemsstats nationella ratt,
mot vilken fordringsdgaren ansoker om eller redan har ett beslut om kvarstad som avser en fordran,

8. dom: avgérande som har meddelats av en domstol i en medlemsstat, oavsett dess rubricering, och domstolstjans-
temans beslut i friga om kostnader,

9. forlikning infor domstol: en forlikning som har stadfésts av en domstol i en medlemsstat eller ingdtts infor en domstol i
en medlemsstat i samband med domstolsférhandlingar,

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 575/2013 av den 26 juni 2013 om tillsynskrav for kreditinstitut och virdepap-
persforetag och om é4ndring av forordning (EU) nr 648/2012 (EUT L 176, 27.6.2013, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets direktiv 2013/36/EU av den 26 juni 2013 om behorighet att utéva verksamhet i kreditinstitut och om
tillsyn av kreditinstitut och virdepappersforetag, om dndring av direktiv 2002/87/EG och om upphidvande av direktiv 2006/48/EG
och 2006/49/EG (EUT L 176, 27.6.2013, s. 3338).
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10. officiell handling: en handling som har upprittats eller registrerats som en officiell handling (acte authentique) i en
medlemsstat och vars dkthet

a) avser handlingens underskrift och innehall, och

b) har bestyrkts av en offentlig myndighet eller annan myndighet som har bemyndigats for dndamalet,

11. ursprungsmedlemsstat: den medlemsstat dir beslutet om kvarstad meddelas,

12. verkstdllighetsmedlemsstat: den medlemsstat ddr det bankkonto pa vilket bankmedel som ska beldggas med kvarstad
fors,

13. informationsmyndighet: den myndighet som en medlemsstat har utsett som behorig att inhdmta information om
gildenirens bankkonto eller bankkonton enligt artikel 14,

14. behorig myndighet: den myndighet eller de myndigheter som en medlemsstat har utsett som behorig eller behoriga att
ta emot, oversinda eller delge enligt artiklarna 10.2, 23.3, 23.5, 23.6, 25.3, 27.2, 28.3 och 36.5 andra stycket,

15. hemvist: hemvist enligt artiklarna 62 och 63 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1215/2012 (%).

KAPITEL 2
FORFARANDET FOR ETT BESLUT OM KVARSTAD

Artikel 5
Tillginglighet

Fordringsdgaren kan ansoka om kvarstad i foljande situationer:

a) Innan fordringsdgaren har inlett ett forfarande mot gildeniren for prévning av drendet i sak i en medlemsstat eller
under ett sddant forfarande fram till dess att domen meddelas eller en forlikning infor domstol stadfdsts eller ingds.

b) Efter att fordringsdgaren har fatt en dom, en forlikning infor domstol eller en officiell handling i en medlemsstat, enligt
vilken galdeniren ar skyldig att betala fordringsdgarens fordran.

Artikel 6
Behorighet

1. Om fordringsdgaren dnnu inte har en dom, en forlikning infér domstol eller en officiell handling ska behorigheten
att meddela ett beslut om kvarstad ligga hos de domstolar i medlemsstaten som ér behoriga att avgora sakfrdgan i
enlighet med tillimpliga regler om domstols behorighet.

2. Om gildendren i egenskap av konsument har ingdtt ett avtal med fordringsdgaren for ett dndamal som kan anses
ligga utanfor gildendrens ndrings- eller yrkesverksamhet, ska behorigheten att meddela ett beslut om kvarstad, som syftar
till att sdkra en fordran enligt avtalet, utan hinder av vad som sdgs i punkt 1, ligga hos domstolarna i den medlemsstat
dir gildeniren har hemvist.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1215/2012 av den 12 december 2012 om domstols behorighet och om erkin-
nande och verkstillighet av domar pé privatrittens omrade (EUT L 351, 20.12.2012, s. 1).
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3. Om fordringsdgaren redan har en dom eller en férlikning infor domstol i sakfragan, ska behorigheten att meddela
ett beslut om kvarstad avseende den fordran som anges i domen eller forlikningen ligga hos domstolarna i den medlems-
stat dir domen meddelades eller forlikningen stadféstes eller ingicks.

4. Om fordringsdgaren har erhdllit en officiell handling ska behorigheten att meddela ett beslut om kvarstad for den
fordran som anges i den officiella handlingen ligga hos de domstolar som har utsetts for det andamalet i den medlemsstat
dir handlingen upprittades.

Artikel 7
Forutsittningar for beslut om kvarstad

1. Domstolen ska meddela ett beslut om kvarstad nir fordringsidgaren har lagt fram tillricklig bevisning for att
overtyga domstolen om att det foreligger ett braddskande behov av en sikerhetsdtgird i form av kvarstad, eftersom det
finns reell risk for att det, utan en sddan dtgird, inte kommer att gd att verkstilla fordringsdgarens fordran mot
gildendren eller bli betydligt svérare att gora detta.

2. Om fordringsdgaren dnnu inte har en dom, en forlikning infor domstol eller en officiell handling enligt vilken
gédldeniren ir skyldig att betala fordringsigarens fordran, ska fordringsigaren dven ligga fram tillricklig bevisning for att
overtyga domstolen om att det dr sannolikt att hans eller hennes talan i drendet i sak mot gdldendren kommer att bifallas.

Artikel 8
Ansokan om kvarstad

1. Ansokan om kvarstad ska goras pd det formuldr som har faststillts i enlighet med det rddgivande forfarande som
avses i artikel 52.2.

2. Ansokan ska innehélla foljande uppgifter:

a) Namn pé och adress till den domstol till vilken ansdkan ges in.

b) Fordringsdgarens namn och kontaktuppgifter och, i férekommande fall, namn och kontaktuppgifter till fordrings-
dgarens ombud,

i) om fordringsdgaren ir en fysisk person, fodelsedatum och, om informationen finns tillgianglig, personnummer eller
passnummer, eller

ii) om fordringsigaren ar en juridisk person eller en annan enhet med rittskapacitet enligt en medlemsstats nationella
ritt, den stat dér stiftandet, bildandet eller registreringen gjorts och identifikations- eller organisationsnummer eller,
om ett sddant nummer saknas, datum och ort for stiftandet, bildandet eller registreringen.

¢) Gildendrens namn och kontaktuppgifter och, i férekommande fall, namn och kontaktuppgifter till gdldenirens
ombud och, om informationen finns tillgdnglig,

i) om gildendren 4r en fysisk person, fodelsedatum och personnummer eller passnummer, eller

ii) om gildeniren dr en juridisk person eller en annan enhet med rittskapacitet enligt en medlemsstats nationella ritt,
den stat ddr stiftandet, bildandet eller registreringen skedde samt identifikations- eller organisationsnummer eller,
om ett sddant nummer saknas, datum och ort for stiftandet, bildandet eller registreringen.

d) Ett nummer som gor det mojligt att identifiera banken, sdsom IBAN eller BIC och/eller namn pd och adress till den
bank dar gildendren har ett eller flera konton med bankmedel som ska beliggas med kvarstad.
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¢) Om informationen finns tillgdnglig, nummer pa det eller de bankkonton med bankmedel som ska beldggas med
kvarstad och uppgift om ifall nigra andra konton med bankmedel som gildendren har i samma bank ska beliggas
med kvarstad.

f) Om inga av de uppgifter som kravs i led d kan ldmnas, en forklaring om att en begiran om kontoinformation enligt
artikel 14 gors och de omstindigheter som &beropas till stod for att fordringsdgaren tror att gildeniren har ett eller
flera konton i en bank i en viss medlemsstat.

g) Det belopp som ansokan om kvarstad avser, dvs.

i) om fordringsdgaren inte har en dom, en forlikning infér domstol eller en officiell handling, det belopp som
huvudfordran uppgér till eller del av den och den rinta som foljer av artikel 15,

ii) om fordringsigaren har en dom, en forlikning infor domstol eller en officiell handling, det belopp som huvud-
fordran uppgér till enligt domen, forlikningen infor domstol eller den officiella handlingen eller del ddrav samt den
rinta och de kostnader som féljer av artikel 15.

h) Om fordringsigaren inte har en dom, en forlikning infor domstol eller en officiell handling:

i) En redovisning av alla relevanta omstindigheter som &beropas till stod for att den domstol som ansokan om
kvarstad har ingetts till 4r behorig.

ii) En redovisning av alla relevanta omstindigheter som &beropas till stod for fordran och, i férekommande fall,
rdntan

i) En forklaring om att fordringsdgaren redan har inlett ett forfarande mot gildendren for prévning av drendet i sak.

i) Om fordringsigaren har en dom, en forlikning infér domstol eller en officiell handling, en forklaring om att domen,
forlikningen infor domstol eller den officiella handlingen dnnu inte har infriats eller, om den delvis har infriats,
uppgift om graden av bristande infrielse.

j) En redovisning av alla relevanta omstindigheter som aberopas till stod for att kvarstad ska beviljas enligt artikel 7.1.

k) I forekommande fall, uppgift om de skal fordringsdgaren anfor for att inte behova stilla sikerhet enligt artikel 12.

) En forteckning over den bevisning som fordringsigaren dberopar.

m) En forklaring enligt artikel 16 om att fordringsdgaren har ingett en ansdkan om en likvirdig nationell sikerhetsdtgard
till en annan domstol eller myndighet eller att en sidan ansokan redan har beviljats eller avslagits och, om den har
beviljats, i vilken utstrickning beslutet har genomforts.

n) En frivillig uppgift om fordringsidgarens bankkonto, som kan anvindas av gildendren vid frivillig betalning av fordran.

o) En forklaring om att de uppgifter som fordringsdgaren har limnat i ansokan, sdvitt han eller hon vet, ar sanna och
fullstindiga och att fordringsdgaren inser att varje avsiktlig falsk eller ofullstindig uppgift kan leda till rittsliga foljder
enligt nationell ritt i den medlemsstat dir ansokan ingavs eller till skadestdndsansvar enligt artikel 13.
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3. Ansokan ska atfoljas av alla relevanta handlingar som dberopas och, om fordringsidgaren har en dom, en forlikning
infor domstol eller en officiell handling, en kopia av domen, forlikningen infor domstol eller den officiella handlingen
som uppfyller de villkor som dr nodvindiga for att dess dkthet ska kunna faststillas.

4. Ansokan och handlingar som &beropas far ges in med vilket kommunikationsmedel som helst, dven elektroniskt
sddant, om det godtas enligt forfarandereglerna i den medlemsstat ddr ansokan ges in.

Artikel 9
Bevisupptagning

1. Domstolen ska fatta sitt beslut genom ett skriftligt forfarande pa grundval av de uppgifter och den bevisning som
fordringsdgaren har dberopat i sin ansokan. Anser domstolen att bevisen inte &r tillrdckliga, fir domstolen, om det ar
tilltet enligt nationell ritt, foreldgga fordringsdgaren att ligga fram ytterligare skriftlig bevisning.

2. Utan hinder av punkt 1 och med forbehdll for artikel 11, fir domstolen, forutsatt att det inte fordrojer forfarandet i
onddan, dven anvinda annat lampligt bevismedel som dr tillgangligt enligt nationell ritt, sdsom forhor med fordrings-
dgaren eller med fordringsdgarens vittne(n), inbegripet anvindning av videokonferensteknik eller annan kommunikations-
teknik.

Artikel 10
Inledande av ett rittsligt forfarande for provning av drendet i sak

1. Om fordringsdgaren har ansokt om kvarstad innan forfarandet for provning av drendet i sak inletts, ska han eller
hon inleda ett sidant forfarande och redovisa att det har inletts till den domstol som ansokan om kvarstad ingetts till
inom 30 dagar fran den dag dd ansokan gavs in, eller inom 14 dagar fran den dag déd beslutet om kvarstad meddelades,
om denna dag infaller senare. Domstolen far, pd begiran av gildendren, forlanga tidsfristen, t.ex. for att gora det mojligt
for parterna att reglera fordran, och ska informera bada parterna om detta.

2. Om domstolen inte fir en redovisning om att forfarandet i drendet i sak har inletts inom den tidsfrist som anges i
punkt 1, ska beslutet om kvarstad upphivas eller forfalla och parterna informeras om detta.

Om den domstol som meddelade beslutet om kvarstad dr beligen i verkstillighetsmedlemsstaten, ska beslutet om
kvarstad upphivas eller forfalla i enlighet med nationell ratt i den medlemsstaten.

Om upphivandet av beslutet eller beslutets forfall méste genomforas i en annan medlemsstat dn ursprungsmedlemsstaten,
ska domstolen upphiva beslutet om kvarstad genom att anvinda det formuldr for upphidvande som utformats genom
genomforandeakter som antagits i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 52.2 och ska 6versinda
formuldret f6r beslutet om upphdvande i enlighet med artikel 29 till den behoriga myndigheten i verkstallighetsmedlems-
staten. Den myndigheten ska vidta nodviandiga atgdrder for att med tillimpning av artikel 23 pd lampligt sitt genomfora
upphdvandet.

3. For tillimpningen av punkt 1 ska forfarandet for prévning av drendet i sak anses ha inletts

a) ndr stimningsansokan eller motsvarande handling har ingetts till domstolen, forutsatt att fordringsdgaren inte efter det
har underlatit att vidta de dtgdrder som han eller hon ir skyldig att vidta for att fd delgivningen av gildeniren
genomford, eller

b) om handlingen ska delges innan den ges in till domstolen, nir handlingen tas emot av den myndighet som &r ansvarig
for delgivning, forutsatt att fordringsdgaren inte efter det har underlatit att vidta de dtgdrder som han eller hon ar
skyldig att vidta for att f handlingen ingiven till domstolen.

Den myndighet som ar ansvarig for delgivning enligt led b i forsta stycket 4r forsta myndighet att ta emot de handlingar
som ska delges.
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Artikel 11
Ex parte-forfarande

Gildeniren ska inte underrittas om ansdkan om ett beslut om kvarstad eller horas innan beslutet om kvarstad meddelas.

Artikel 12
Fordringsigarens stillande av sikerhet

1. Innan domstolen meddelar ett beslut om kvarstad i ett drende dar fordringsigaren inte har en dom, en forlikning
infor domstol eller en officiell handling, ska domstolen foreligga fordringsdgaren att stilla sikerhet med ett belopp som
ar tillrackligt for att forhindra missbruk av det forfarande som foreskrivs i denna férordning och for att sdkerstilla
ersittning for eventuell skada som gildendren kan komma att orsakas till fljd av beslutet om kvarstad, i den utstrackning
som fordringsagaren dr ansvarig for skada enligt artikel 13.

Domstolen far undantagsvis avstd fran kravet i forsta stycket om den anser att stillandet av sikerhet som avses i det
stycket dr oldmpligt med hinsyn till omstindigheterna i drendet.

2. Om fordringsdgaren har en dom, en forlikning infor domstol eller en officiell handling, fir domstolen innan den
meddelar ett beslut om kvarstad, foreldgga fordringsdgaren att stilla sikerhet enligt punkt 1 forsta stycket, om den anser
att det dr nodvindigt och limpligt med hinsyn till omstindigheterna i drendet.

3. Om domstolen kraver att en sikerhet ska stallas i enlighet med denna artikel, ska fordringsigaren underrittas om
det belopp som kriavs och om vilken typ av sidkerhet som accepteras enligt nationell rdtt i den medlemsstat dar domstolen
ar beldgen. Fordringsigaren ska ocksd underrittas om att ett beslut om kvarstad kommer att meddelas nir sikerhet har
stillts i enlighet med dessa krav.

Artikel 13
Fordringsigarens skadestindsansvar

1. Fordringsdgaren ar ansvarig for skada som ett beslut om kvarstad orsakar gildeniren pd grund av att fordrings-
dgaren har begitt ett fel. Bevisbordan &vilar géldeniren.

2. Det finns en presumtion for att fordringsdgaren har begdtt ett fel, om inte han eller hon bevisar motsatsen, om

a) beslutet om kvarstad har upphivts pa grund av att fordringsdgaren inte har inlett ett rattsligt forfarande for provning
av drendet i sak, om inte underldtenheten beror pd att gildeniren har betalat fordran eller ndgon annan form av
overenskommelse har ndtts mellan parterna,

b) fordringsdgaren inte har begirt att 6verskjutande belopp enligt artikel 27 ska frigoras,

¢) det senare framgér att kvarstaden inte borde ha beviljats eller skulle ha beviljats men till ett ligre belopp och detta
beror pa att fordringsdgaren har underlatit att fullgéra sina skyldigheter enligt artikel 16, eller

d) beslutet om kvarstad har upphavts eller verkstilligheten har avbrutits pa grund av att fordringsdgaren har underlatit att
fullgora sina skyldigheter enligt denna forordning savitt avser delgivning eller 6versittning av handlingar eller avhjal-
pande av bristande delgivning eller Gversittning.

3. Utan hinder av punkt 1 fir medlemsstaterna behélla eller infora andra ansvarsgrunder eller typer av ansvar eller
regler om bevisborda i sin nationella ritt. Andra aspekter som avser fordringsdgarens ansvar gentemot gildenidren och
som omfattas av punkterna 1 och 2 regleras av nationell ratt.

4. Tillamplig lag for fordringsigarens ansvar ar lagen i verkstillighetsmedlemsstaten.
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Beldggs bankmedel med kvarstad pa bankkonton i fler dn en medlemsstat, ar tillimplig lag for fordringsdgarens ansvar
lagen i den verkstallighetsmedlemsstat

a) dir gildendren har sin stadigvarande vistelseort enligt definitionen i artikel 23 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 864/2007 (1) eller, om sddan saknas,

b) som har starkast anknytning till maélet.

5. Denna artikel behandlar inte frdgan om fordringsigarens eventuella ansvar gentemot banken eller tredje man.

Artikel 14
Begiran om inhimtande av kontoinformation

1. Om fordringsdgaren har en verkstillbar dom, en forlikning infor domstol eller en officiell handling, enligt vilken
gidldeniren dr skyldig att betala fordringsdgarens fordran och fordringsdgaren har skal att tro att gdldendren har ett eller
flera konton i en bank i en viss medlemsstat, men varken kinner till namnet pé eller adressen till banken, IBAN, BIC eller
ndgot annat banknummer som gor att banken kan identifieras, far han eller hon inge en begiran till den domstol som
ansokan om kvarstad inges till med en begdran om att informationsmyndigheten i verkstillighetsmedlemsstaten ska
inhdmta den information som behévs for att identifiera banken eller bankerna och gildendrens konto eller konton.

Utan hinder av vad som sigs i forsta stycket far fordringsdgaren gora en begiran enligt det stycket, om den dom, den
forlikning infor domstol eller den officiella handling som fordringsigaren har dnnu inte ar verkstillbar och det belopp
som ska belidggas med kvarstad 4r betydande med hinsyn till relevanta omstandigheter, och fordringsigaren har lagt fram
tillrdcklig bevisning for att Gvertyga domstolen om att det foreligger ett bradskande behov av kontoinformation, eftersom
det finns en risk for att verkstilligheten av fordringsigarens fordran mot gildendren utan siddan information kan
aventyras och detta i sin tur kan leda till en betydande forsimring av fordringsdgarens ekonomiska situation.

2. Den begiran som avses i punkt 1 ska goras i ansokan om kvarstad. Fordringsigaren ska ange omstandigheterna till
stod for att han eller hon tror att gdldeniren har ett eller flera konton i en bank i den specifika medlemsstaten och limna
all relevant information som han eller hon har tillgdng till om gildeniren och bankkontot eller bankkontona med
bankmedel som ska beldggas med kvarstad. Om domstolen inte anser att fordringsdgarens begdran ar vilgrundad ska
den avslés.

3. Domstolen ska 6versinda begdran om information till informationsmyndigheten i verkstillighetsmedlemsstaten i
enlighet med artikel 29 nir domstolen har 6vertygats om att begiran ér valgrundad och om att alla forutsittningar och
krav for att ett beslut om kvarstad ska meddelas ar uppfyllda, med undantag f6r kravet pd information i artikel 8.2 d och,
i forekommande fall, kravet pa sakerhet i enlighet med artikel 12.

4. For att inhdmta den information som avses i punkt 1 ska informationsmyndigheten i verkstallighetsmedlemsstaten
anvinda en av de metoder som finns i den medlemsstaten enligt punkt 5.

5. Varje medlemsstat ska i sin nationella ritt tillhandahdlla minst en av foljande metoder for att inhdmta den infor-
mation som avses i punkt 1:

a) Skyldighet for banker pd medlemsstatens territorium att pd begdran av informationsmyndigheten uppge om gilde-
ndren har ett bankkonto hos dem.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 864/2007 av den 11 juli 2007 om tillimplig lag f6r utomobligatoriska forplik-
telser (Rom 1II) (EUT L 199, 31.7.2007, s. 40).
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b) Ritt for informationsmyndigheten att f del av relevant information, som myndigheter har i sina register eller pa annat
satt forfogar over.

¢) Mojlighet for domstolarna att aldgga galdendren att uppge i vilken eller vilka banker pd dess territorium han eller hon
har ett eller flera bankkonton, om en sidan forpliktelse atf6ljs av ett foreliggande fran domstolen som forbjuder
gildendren att ta ut eller overfora bankmedel som han eller hon har pa kontot eller kontona upp till det belopp som
ska beldggas med kvarstad.

d) Andra metoder som effektivt och dndamaélsenligt kan bidra till tillging till den relevanta informationen, under for-
utsattning att de inte dr oproportionellt kostsamma eller tidskravande.

Oavsett vilken metod eller vilka metoder som tillhandahélls av en medlemsstat ska alla myndigheter som medverkar i
inhdmtandet av information agera snabbt.

6.  S4 snart informationsmyndigheten i verkstillighetsmedlemsstaten har inhidmtat informationen ska myndigheten
oversinda den i enlighet med artikel 29 till den domstol som Gversant begaran.

7. Om informationsmyndigheten inte kan inhdmta den information som avses i punkt 1, ska myndigheten informera
den domstol som oversint begdran om detta. Om avsaknaden av kontoinformation medfor att ansokan om kvarstad
avslds i sin helhet, ska domstolen utan drojsmaél frigora eventuell sikerhet som fordringsdgaren eventuellt har stallt i
enlighet med artikel 12.

8.  Om informationsmyndigheten enligt denna artikel fir information av en bank eller fir del av information som
myndigheter har i register, ska underrittelse till gildendren om att hans eller hennes personuppgifter har limnats ut
skjutas upp 30 dagar for att forhindra att en for tidig underrittelse dventyrar verkstilligheten av beslutet om kvarstad.

Artikel 15
Rinta och kostnader

1. Beslutet om kvarstad ska, om fordringsdgaren begir det, omfatta upplupen rinta i enlighet med den lagstiftning som
ar tillimplig pd fordran fram till och med den dag déi beslutet om kvarstad meddelas, under forutsittning att rintebe-
loppet eller rantetypen inte strider mot 6verordnade tvingande bestimmelser i ursprungsmedlemsstatens nationella ritt.

2. Om fordringsdgaren har en dom, en forlikning infér domstol eller en officiell handling ska beslutet om kvarstad om
fordringsdgaren begir det dven omfatta kostnaderna for att f4 en sidan dom, forlikning eller handling, om det har
faststillts att kostnaderna ska biras av gildendren.

Artikel 16
Parallella ans6kningar

1. Fordringsdgaren fir inte hos flera domstolar samtidigt ansoka om kvarstad mot samma gildenir for att sikra
samma fordran.

2. Fordringsigaren ska i sin ansokan om kvarstad uppge om han eller hon har ansokt om en likvirdig nationell
sakerhetsétgird hos en annan domstol eller myndighet mot samma galdendr for att sikra samma fordran eller redan har
ett beslut om en sddan atgird. Fordringsdgaren ska ocksd uppge om en ans6kan om en sddan dtgird har avslagits pa den
grunden att den inte var tilliten eller att den var ogrundad.
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3. Om fordringsdgaren utverkar en likvirdig nationell sikerhetsitgird mot samma gildendr for att sikra samma
fordran under forfarandet enligt denna forordning, ska fordringsigaren utan dréjsmél informera domstolen om detta
och om en sddan nationell sikerhetstgird har genomf6rts. Fordringsdgaren ska ockséd informera domstolen om en sddan
ansokan har avslagits pa den grunden att den inte var tilliten eller att den var ogrundad.

4. Om domstolen har fitt information om att fordringsdgaren redan har beviljats en likvirdig nationell sikerhets-
atgird, ska domstolen, med beaktande av samtliga omstindigheter i drendet, Gverviga om det fortfarande dr limpligt att
helt eller delvis meddela ett beslut om kvarstad.

Artikel 17
Beslut om kvarstad

1. Den domstol till vilken en ansokan om kvarstad ges in ska prova om forutsittningarna och kraven i denna
forordning ar uppfyllda.

2. Domstolen ska fatta beslut om ansokan utan drojsmal, dock senast nir de tidsfrister som anges i artikel 18 loper ut.

3. Om fordringsdgaren inte har ldmnat all information som kravs enligt artikel 8, fir domstolen, om inte ansokan ar
uppenbart otilliten eller ogrundad, ge fordringsdgaren tillfille att komplettera eller ritta ansokan inom en tidsfrist som
ska faststdllas av domstolen. Om fordringsdgaren inte kompletterar eller rittar ansokan inom tidsfristen, ska ansokan
avvisas.

4. Kvarstad ska beviljas med det belopp som bevisningen i artikel 9 ger stod for och i enlighet med den lag som ar
tillimplig pa fordran i drendet i sak och ska i forekommande fall innefatta rinta och/eller kostnader enligt artikel 15.

Beslutet om kvarstad far inte meddelas med ett belopp som overstiger det belopp som fordringsdgaren yrkat i ansokan.

5. Fordringsdgaren ska underrittas om beslutet i enlighet med vad som giller for likvirdiga beslut enligt nationell ritt i
ursprungsmedlemsstaten.

Artikel 18
Tidsfrister for beslut om kvarstad

1. Om fordringsdgaren inte har en dom, en forlikning infér domstol eller en officiell handling ska domstolen meddela
sitt beslut senast tio arbetsdagar efter att fordringsdgaren gav in ansokan eller, i forekommande fall, kompletterade den.

2. Om fordringsigaren har en dom, en forlikning infor domstol eller en officiell handling, ska domstolen meddela sitt
beslut senast fem arbetsdagar efter att fordringsdgaren gav in ansokan eller, i forekommande fall, kompletterade den.

3. Om domstolen enligt artikel 9.2 beslutar att det dr nddvindigt att hora fordringsigaren och, i forekommande fall,
hans eller hennes vittne(n), ska det ske utan drojsmal och beslutet om kvarstad ska meddelas senast fem arbetsdagar efter
att forhoren har dgt rum.

4. I fall som avses i artikel 12 ska tidsfristerna i punkterna 1, 2 och 3 i den hir artikeln gilla beslutet om krav pé att
fordringsdgaren ska stilla sakerhet. Domstolen ska meddela sitt beslut om kvarstad sd snart fordringsdgaren stillt den
begdrda sakerheten.
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5. Utan hinder av vad som sigs i punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel ska domstolen i de fall som avses i artikel 14
meddela sitt beslut om kvarstad utan drojsmaél efter att domstolen tagit emot den information som avses i artikel 14.6
eller 14.7, under forutsittning att eventuell sikerhet som krévs har stillts av fordringsdgaren vid denna tidpunkt.

Artikel 19
Kvarstadsbeslutets utformning och innehall

1. Ett beslut om kvarstad ska meddelas pa det formuldr som har utformats genom genomforandeakter som antagits i
enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 52.2 och forses med domstolens stimpel, underskrift eller
eventuell annan autentisering. Formuldret ska bestd av foljande tvd delar:

a) Del A, som innehdller den information som anges i punkt 2, som ska limnas till banken, fordringsigaren och
gildendren.

b) Del B, som innehdller den information som anges i punkt 3, som ska limnas till fordringsdgaren och gildendren
utover informationen enligt punkt 2.

2. Del A ska innehalla foljande information:

a) Domstolens namn och adress samt mal- eller drendenummer.

b) Fordringsigarens personuppgifter i enlighet med artikel 8.2 b.

¢) Gildenirens personuppgifter i enlighet med artikel 8.2 c.

d) Bankens namn och adress.

e) Om fordringsdgaren har uppgett gildenirens kontonummer i ansokan, nummer pd det eller de konton med bank-
medel som ska beldggas med kvarstad och, i forekommande fall, uppgift om huruvida andra konton som gildeniren
har i samma bank ocksé ska beldggas med kvarstad.

f) 1 forekommande fall, uppgift om att det eller de kontonummer med bankmedel som ska beldggas med kvarstad har
inhdmtats genom en begdran enligt artikel 14 och uppgift om att banken, om det behovs enligt artikel 24.4 andra
stycket, kan fa information om det eller de berorda numren frdn informationsmyndigheten i verkstillighetsmedlems-
staten.

g) Det belopp som ska beliggas med kvarstad.

h) Ett uppdrag till banken att verkstilla beslutet om kvarstad i enlighet med artikel 24.

i) Datumet for beslutet om kvarstad.

j) Om fordringsigaren har uppgett ett kontonummer i ansokan enligt artikel 8.2 n och verkstillighetsmedlemsstatens
nationella ratt tillater det, ett tillstdnd f6r banken att i enlighet med artikel 24.3, om gildendren begir det, frigéra och
overfora bankmedel som motsvarar hogst det belopp som anges i beslutet om kvarstad fran det konto med bankmedel
som belagts med kvarstad till det konto som fordringsigaren har uppgett i sin ansokan.

k) Information om var den elektroniska versionen av det formuldr som ska anvindas for forklaringen enligt artikel 25
finns.
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3. Del B ska innehilla foljande information:

a) En beskrivning av sakfrdgan i malet och domstolens skil for beslutet om kvarstad.

b) I forekommande fall, beloppet avseende stilld sikerhet.

¢) I forekommande fall, den tidsfrist inom vilken forfarandet for prévning av drendet i sak ska inledas och den tidsfrist
inom vilken inledandet ska redovisas for den domstol som meddelat beslutet om kvarstad.

d) I forekommande fall, uppgift om vilka handlingar som ska oversittas enligt artikel 49.1 andra meningen.

e) I forekommande fall, uppgift om att fordringsdgaren ar ansvarig for att ansoka om verkstillighet av beslutet om
kvarstad och som en foljd av detta, i forekommande fall, uppgift om att fordringsdgaren ar ansvarig for att 6versinda
beslutet till den behoriga myndigheten i verkstillighetsmedlemsstaten enligt artikel 23.3 och for att delge gdldeniren
enligt artikel 28.2, 28.3 och 28.4.

f) Information om de rittsmedel som gildendren har tillgéng till.

4. Om beslutet om kvarstad avser konton i olika banker, ska ett separat formuldr (del A enligt punkt 2) fyllas i for
varje bank. I sddana fall ska det formuldr som ska limnas till fordringsigaren och gildendren (delarna A och B enligt
punkterna 2 respektive 3) innehélla en forteckning over alla berérda banker.

Artikel 20
Varaktigheten for beslutet om kvarstad

Bankmedel som har belagts med kvarstad ska vara belagda med kvarstad i enlighet med beslutet om kvarstad eller senare
andringar eller begrinsningar av beslutet i enlighet med kapitel 4

a) till dess att beslutet om kvarstad upphivs,

b) till dess att verkstilligheten av beslutet om kvarstad avbryts, eller

¢) till dess att domen, forlikningen infor domstol eller den officiella handlingen avseende den fordran som beslutet om
kvarstad avsdg att sikra har verkstillts i forhéllande till de bankmedel som ar foremdl for beslutet om kvarstad.

Artikel 21
Overklagande av ett beslut att inte bevilja en ansékan om kvarstad

1. Domstolens beslut att helt eller delvis avsld ansokan om kvarstad fir overklagas av fordringsdgaren.

2. Overklagandet ska ges in inom 30 dagar frin och med den dag dé fordringsigaren underrittades om det beslut som
avses i punkt 1. Det ska inges till den domstol som den berorda medlemsstaten har anmalt till kommissionen i enlighet
med artikel 50.1 d.

3. Har en ansokan om kvarstad avslagits i dess helhet, ska 6verklagandet provas genom ett ex parte-forfarande enligt
artikel 11.



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/79

KAPITEL 3

ERKANNANDE, VERKSTALLBARHET OCH VERKSTALLIGHET AV BESLUTET OM KVARSTAD

Artikel 22
Erkinnande och verkstillbarhet

Ett beslut om kvarstad som meddelas i en medlemsstat i enlighet med denna férordning ska erkidnnas i de Gvriga
medlemsstaterna utan att det krdvs ndgot sirskilt forfarande och ska vara verkstillbart i en annan medlemsstat utan
att det behovs nagon verkstillbarhetsforklaring.

Artikel 23
Verkstillighet av beslutet om kvarstad

1. Om inte annat foljer av bestimmelserna i detta kapitel, ska beslutet om kvarstad verkstillas i enlighet med det
forfarande som galler for verkstallighet av likvirdiga nationella beslut om sikerhetsdtgarder i verkstallighetsmedlemsstaten.

2. Alla myndigheter som medverkar i verkstilligheten av beslutet om kvarstad ska agera utan drojsmal.

3. Om beslutet om kvarstad meddelades i en annan medlemsstat dn verkstillighetsmedlemsstaten, ska del A i beslutet
om kvarstad enligt artikel 19.2 och ett tomt formulir f6r forklaringen enligt artikel 25 vid tillimpning av punkt 1 i den
hdr artikeln oversindas i enlighet med artikel 29 till den behoriga myndigheten i verkstallighetsmedlemsstaten.

Oversindandet ska géras av den domstol som meddelat beslutet om kvarstad eller fordringsigaren, beroende pa vem som
enligt ursprungsmedlemsstatens nationella rétt dr ansvarig for att inleda verkstallighetsforfarandet.

4. Beslutet om kvarstad ska vid behov &tf6ljas av en 6versittning eller translitterering till verkstillighetsmedlemsstatens
officiella sprak eller, om det finns flera officiella sprak i medlemsstaten, det officiella spraket eller ett av de officiella
spriken pd den plats dir beslutet om kvarstad ska verkstillas. Oversittningen eller translittereringen ska tillhandah&llas av
den domstol som meddelat beslutet om kvarstad med anvindning av limplig sprakversion av det standardformuldr som
anges i artikel 19.

5. Den behoriga myndigheten i verkstillighetsmedlemsstaten ska vidta de dtgdrder som krdvs for att beslutet om
kvarstad ska verkstallas i enlighet med dess nationella ritt.

6.  Om beslutet om kvarstad avser mer 4n en bank i samma medlemsstat eller i olika medlemsstater, ska ett separat
formulir for varje bank enligt artikel 19.4 6versindas till den behoriga myndigheten i respektive verkstallighetsmedlems-
stat.

Artikel 24
Genomforande av beslutet om kvarstad

1. Den bank som for kontot som beslutet om kvarstad avser ska efter att den tagit emot beslutet om kvarstad, eller ett
forelaggande om att genomfora beslutet om kvarstad om detta foljer av verkstillighetsmedlemsstatens nationella rtt,
genomfora beslutet utan drojsmaél.

2. For att genomfora beslutet om kvarstad ska banken, om inte annat foljer av artikel 31, skydda det belopp som
anges i beslutet om kvarstad,

a) genom att sikerstilla att beloppet inte overfors eller tas ut fran det eller de konton som anges i beslutet om kvarstad
eller som har faststallts i enlighet med punkt 4, eller

b) om det foljer av nationell ritt, genom att 6verfora beloppet till ett sdrskilt konto.
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Transaktioner som pagdr pd bankontot ndr banken tar emot beslutet om kvarstad eller far ett foreliggande om att
genomfora beslutet om kvarstad kan paverka det slutliga belopp som ska beliggas med kvarstad. Sddana pdgdende
transaktioner fir det tas hansyn till endast om de avslutats fore bankens utfirdande av forklaringen enligt artikel 25
inom de tidsfrister som anges i artikel 25.1.

3. Utan hinder av punkt 2 a har banken ritt att, efter en begdran om det frdn gildendren, frigora bankmedel som har
belagts med kvarstad och 6verfora dem till fordringsdgarens konto som anges i beslutet om kvarstad for att betala
fordringsdgarens fordran, om samtliga f6ljande forutsittningar dr uppfyllda:

a) En sddan behorighet for banken anges sirskilt i beslutet om kvarstad i enlighet med artikel 19.2 j.

b) Verkstallighetsmedlemsstatens ratt tillater ett sidant frigorande och en sddan overforing.

¢) Det finns inte ndgra konkurrerande beslut om kvarstad som avser det berérda kontot.

4. Om beslutet om kvarstad inte anger gildendrens kontonummer utan endast gildendrens namn och andra uppgifter
om gildendren, ska banken eller annan enhet som &r ansvarig for att verkstilla beslutet om kvarstad identifiera vilket
konto eller vilka konton som galdendren har i den bank som anges i beslutet om kvarstad.

Om det med stod av den information som finns i beslutet om kvarstad inte dr méjligt f6r banken eller den andra enheten
att med sikerhet identifiera galdenirens bankkonto, ska banken

a) om det av beslutet om kvarstad, i enlighet med artikel 19.2 f, framgar att kontonumret eller kontonumren har
inhdmtats med stod av en begiran enligt artikel 14, vinda sig till informationsmyndigheten i verkstillighetsmedlems-
staten for att fi information om kontonumren, och

b) i ovriga fall inte genomfora beslutet om kvarstad.

5. Bankmedel pa det eller de bankkonton som avses i punkt 2 a som &verstiger beloppet i beslutet om kvarstad ska
inte paverkas av genomforandet av beslutet.

6.  Om bankmedlen pa det eller de bankkonton som avses i punkt 2 a vid tidpunkten for genomforandet av beslutet
om kvarstad inte uppgér till det belopp som anges i beslutet om kvarstad, ska beslutet endast genomféras till det belopp
som finns pd bankkontot eller bankkontona.

7. Om beslutet om kvarstad giller flera bankkonton som gildeniren har i en och samma bank och bankmedlen pd
dessa konton overstiger det belopp som anges i beslutet om kvarstad ska genomforandet ske enligt foljande prioriterings-
ordning:

a) Sparkonton som fors endast i gildendrens namn.

b) Avistakonton som fors endast i gdldendrens namn.

¢) Sparkonton som fors i flera personers namn, om inte annat foljer av artikel 30.

d) Avistakonton som fors i flera personers namn, om inte annat f6ljer av artikel 30.
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8. Om bankmedlen pé det eller de bankkonton som avses i punkt 2 a 4r i en annan valuta 4n den som anges i beslutet
om kvarstad, ska banken rikna om beloppet som anges i beslutet om kvarstad till valutan som bankmedlen ér i med
hjilp av Europeiska centralbankens referensvixelkurs eller verkstillighetsmedlemsstatens centralbanks vixelkurs for for-
sdljning av denna valuta vid dagen och klockslaget for genomforandet av beslutet om kvarstad och genomfora beslutet
om kvarstad motsvarande beloppet i den valuta som bankmedlen ar i.

Artikel 25
Forklaring om bankmedel som belagts med kvarstad

1. Fore utgdngen av den tredje arbetsdagen efter genomférandet av beslutet om kvarstad ska banken eller annan enhet
som dr ansvarig for att verkstilla beslutet om kvarstad i verkstillighetsmedlemsstaten utfirda en forklaring pd det
formuldr for forklaringar som har faststillts genom genomforandeakter som antagits i enlighet med det rddgivande
forfarande som avses i artikel 52.2 och ange om och i vilken omfattning bankmedlen pé gildenirens konto eller konton
belagts med kvarstad samt ange vilken dag beslutet om kvarstad genomfordes. Om banken eller den andra enheten pé
grund av exceptionella omstindigheter inte kan utfirda forklaringen inom tre arbetsdagar ska forklaringen utfirdas utan
drojsmaél, dock senast fore utgdngen av den dttonde arbetsdagen efter att beslutet om kvarstad genomforts.

Forklaringen ska oversindas utan drojsmal i enlighet med punkterna 2 och 3.

2. Om beslutet om kvarstad meddelats i verkstallighetsmedlemsstaten, ska banken eller annan enhet som 4r ansvarig
for att verkstilla beslutet om kvarstad 6versinda forklaringen till den domstol som meddelat beslutet i enlighet med
artikel 29 och till fordringsdgaren med rekommenderat brev med mottagningsbevis eller likvardigt elektroniskt kom-
munikationsmedel.

3. Om beslutet om kvarstad meddelats i en annan medlemsstat dn verkstillighetsmedlemsstaten, ska forklaringen
oversindas i enlighet med artikel 29 till den behériga myndigheten i verkstillighetsmedlemsstaten, om inte forklaringen
utfardats av den myndigheten.

Fore utgdngen av den forsta arbetsdagen efter mottagandet eller utfirdandet av forklaringen ska myndigheten oversinda
forklaringen till den domstol som meddelat beslutet om kvarstad i enlighet med artikel 29 och till fordringsidgaren med
rekommenderat brev med mottagningsbevis eller likvirdigt elektroniskt kommunikationsmedel.

4. Banken eller annan enhet som dr ansvarig for att verkstilla beslutet om kvarstad ska pa begdran av gildeniren lita
gidldeniren ta del av beslutet om kvarstad. Banken eller enheten fir dven gora detta utan en sddan begiran.

Artikel 26
Bankens ansvar

Verkstillighetsmedlemsstatens nationella ritt ska tillimpas i friga om bankens ansvar vid underlatenhet att fullgora sina
skyldigheter enligt denna f6rordning.

Artikel 27
Fordringsigarens skyldighet att frigora 6verskjutande belopp

1. Fordringsigaren ar skyldig att vidta nodvandiga dtgarder for att sikerstilla att belopp som efter genomforandet av
beslutet om kvarstad overstiger det belopp som anges i beslutet om kvarstad frigors

a) om beslutet om kvarstad omfattar flera bankkonton i samma medlemsstat eller i olika medlemsstater, eller

b) om beslutet om kvarstad meddelades efter att en eller flera likvirdiga nationella sikerhetsatgirder genomforts mot
samma gildendr for att sikra samma fordran.
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2. Fore utgangen av den tredje arbetsdagen efter att fordringsidgaren tagit emot forklaringen enligt artikel 25, av vilken
det framgdr att det finns Gverskjutande belopp, ska fordringsdgaren pd snabbast mojliga sitt, med anvindning av det
formuldr f6r ansokan om frigorande av Gverskjutande belopp som faststillts genom genomférandeakter som antagits i
enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 52.2, limna in en ansokan om frigorande till den behériga
myndigheten i den verkstillighetsmedlemsstat dar det overskjutande beloppet uppstatt.

Myndigheten ska, efter att ha tagit emot ansokan om frigorande, utan drojsmal foreligga berord bank att frigora det
overskjutande beloppet. I forekommande fall ska artikel 24.7 gilla i omvind prioriteringsordning.

3. Denna artikel utesluter inte att medlemsstaterna i sin nationella ritt kan foreskriva att den behoriga myndigheten i
medlemsstaten pd eget initiativ ska initiera frigorandet av 6verskjutande bankmedel pa konton som férs pd myndighetens
territorium.

Artikel 28
Delgivning av gildeniren

1. Beslutet om kvarstad, 6vriga handlingar som avses i punkt 5 i denna artikel och forklaringen enligt artikel 25 ska
delges gildeniren i enlighet med den hir artikeln.

2. Om gildenidren har hemvist i ursprungsmedlemsstaten ska delgivning ske i enlighet med den medlemsstatens
nationella ritt. Den domstol som meddelat beslutet om kvarstad eller fordringsdgaren ska, beroende pa vem som dr
ansvarig for att inleda delgivningen i ursprungsmedlemsstaten, fore utgdngen av den tredje arbetsdagen efter dagen for
mottagandet av forklaringen om att bankmedel har belagts med kvarstad enligt artikel 25 inleda delgivningen.

3. Om gildeniren har hemvist i en annan medlemsstat dn ursprungsmedlemsstaten ska den domstol som meddelat
beslutet om kvarstad eller fordringsigaren, beroende pd vem som ar ansvarig for att inleda delgivningen i ursprungs-
medlemsstaten, fore utgdngen av den tredje arbetsdagen efter dagen fér mottagandet av forklaringen om att bankmedel
har belagts med kvarstad enligt artikel 25, oversinda de handlingar som avses i punkt 1 i den har artikeln i enlighet med
artikel 29 till den behériga myndigheten i den medlemsstat som géldeniren har hemvist i. Darefter ska myndigheten utan
drojsmdl vidta nodvindiga dtgirder for att delge gildenidren i enlighet med nationell rdtt i den medlemsstat gildeniren
har sin hemvist.

Ar den medlemsstat som gildendren har hemvist i den enda verkstillighetsmedlemsstaten, ska de handlingar som avses i
punkt 5 i den hir artikeln 6versindas till den behoriga myndigheten i den medlemsstaten samtidigt som beslutet om
kvarstad oversdnds i enlighet med artikel 23.3. I sddana fall ska den behoriga myndigheten inleda delgivningen av alla de
handlingar som avses i punkt 1 i den har artikeln fore utgdngen av den tredje arbetsdagen efter dagen for mottagandet
eller utfirdandet av forklaringen enligt artikel 25 om att bankmedel belagts med kvarstad.

Den behoriga myndigheten ska underritta den domstol som meddelat beslutet om kvarstad eller fordringsdgaren,
beroende pd vem som oversinde handlingarna for delgivning, om resultatet av delgivningen.

4. Om gildendren har hemvist i en tredjestat ska delgivningen ske i enlighet med bestimmelserna om internationell
delgivning som giller i ursprungsmedlemsstaten.

5.  Foljande handlingar ska delges gildendren och, vid behov, vara atfoljda av en oversittning eller translitterering i
enlighet med artikel 49.1:

a) Beslutet om kvarstad, med anvindning av delarna A och B i det formuldr som avses i artikel 19.2 och 19.3.
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b) Den ansokan om kvarstad som fordringsdgaren ingett till domstolen.

¢) Kopior av de handlingar som fordringsdgaren ingett till domstolen till stod f6r ansokan om kvarstad.

6.  Omlfattar beslutet om kvarstad fler dn en bank, ska endast den forsta forklaringen enligt artikel 25 om att bank-
medel har belagts med kvarstad delges gdldeniren i enlighet med den hir artikeln. Gildendren ska dock utan drojsmal
underrittas om péfoljande forklaringar enligt artikel 25.

Artikel 29
Oversindande av handlingar

1. Om det i denna forordning foreskrivs att handlingar ska oversindas i enlighet med denna artikel, far 6versindandet
ske pa lampligt sitt, forutsatt att innehéllet i den mottagna handlingen ar riktigt och att det adekvat dterger innehéllet i
den oversinda handlingen samt att all information i handlingen ar lattldst.

2. Den domstol eller den myndighet som tagit emot handlingarna i enlighet med punkt 1 i den hir artikeln ska senast
i slutet av den arbetsdag som foljer pd dagen for mottagandet, pd snabbast mojliga sitt och med anvindning av det
standardformuldr som faststillts genom genomférandeakter som antagits i enlighet med det rddgivande forfarande som
avses i artikel 52.2, dtersinda mottagningsbeviset till myndigheten, fordringsigaren eller banken som oversinde hand-
lingarna.

Artikel 30
Kvarstad pd bankmedel pd gemensamma bankkonton och forvaltarbankkonton

Bankmedel pd konton som enligt bankens uppgifter inte innehas endast av gildeniren, eller som innehas av tredje man
pa gildendrens vagnar eller av gdldeniren pd tredje mans véagnar, far beldggas med kvarstad endast i den omfattning som
medlen fir beldggas med kvarstad enligt verkstillighetsmedlemsstatens ritt.

Artikel 31
Belopp som ir undantagna frin att beliggas med kvarstad

1. De belopp som ar undantagna frin utmitning enligt verkstillighetsmedlemsstatens nationella ritt ska vara undan-
tagna fran att beldggas med kvarstad enligt denna férordning.

2. Om de belopp som avses i punkt 1 dr undantagna frin utmitning enligt verkstillighetsmedlemsstatens nationella
ratt utan att gildendren begir det, ska den myndighet som ansvarar for att undanta beloppen i den medlemsstaten pa eget
initiativ undanta sddana belopp fran att beldggas med kvarstad.

3. Om belopp som avses i punkt 1 i den hir artikeln dr undantagna frdn utmitning enligt verkstallighetsmedlems-
statens nationella rdtt endast om gildendren begir det, ska de undantas fran att beliggas med kvarstad efter ansokan fran
gildendren pd det sitt som anges i artikel 34.1 a.

Artikel 32
Rangordning av beslut om kvarstad

Beslut om kvarstad ska, i forekommande fall, rangordnas pad samma sitt som motsvarande nationella beslut i verk-
stallighetsmedlemsstaten.
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KAPITEL 4

RATTSMEDEL

Artikel 33
Rittsmedel for gildeniren mot beslutet om kvarstad

1. Ett beslut om kvarstad ska upphivas eller, i forekommande fall, dndras av behorig domstol i ursprungsmedlems-
staten efter ansokan fran gildendren om

a) forutsittningarna eller kraven i denna foérordning inte har uppfyllts,

b) beslutet om kvarstad, forklaringen enligt artikel 25 ochfeller 6vriga handlingar som avses i artikel 28.5 inte har
delgetts gdldendren inom 14 dagar efter att bankmedlen pd kontot eller kontona belagts med kvarstad,

¢) de handlingar som delgetts gildendren i enlighet med artikel 28 inte uppfyller de sprdkkrav som faststills i arti-
kel 49.1,

d) belopp som har belagts med kvarstad och som &verstiger beloppet i beslutet om kvarstad inte har frigjorts i enlighet
med artikel 27,

e) fordran som fordringsdgaren forsoker sikra med stod av beslutet om kvarstad helt eller delvis har betalats,

f) det har meddelats dom i drendet i sak, i vilken fordran som fordringsigaren forsokt sikra med stod av beslutet om
kvarstad har ogillats, eller

g) domen i drendet i sak, eller forlikningen infér domstol eller den officiella handlingen, vars verkstillighet fordrings-
dgaren forsokte sikra med stod av beslutet om kvarstad, har upphavts eller ogiltigforklarats.

2. Efter ansokan av gildeniren till behorig domstol i ursprungsmedlemsstaten ska beslutet om sikerhet enligt artikel 12
omprovas pd den grunden att forutsittningarna eller kraven i den artikeln inte har uppfyllts.

Finner domstolen att det finns skél att forordna att fordringsigaren ska stilla sikerhet eller ytterligare sikerhet i f6rhal-
lande till vad som redan stallts, ska artikel 12.3 forsta meningen tillimpas, och domstolen ska dven ange att beslutet om
kvarstad kan komma att upphivas eller dndras om den begirda sdkerheten inte stills inom den tid som domstolen
faststallt.

3. En ansokan om rittsmedel enligt punkt 1 b ska bifallas om inte bristerna i delgivningen avhjilps inom 14 dagar
efter det att fordringsdgaren informerats om géildendrens ansokan om rittsmedel enligt punkt 1 b.

Med avseende pd provningen av en ansokan om rittsmedel enligt punkt 1 b ska bristerna i delgivningen, om de inte
redan avhjilpts pd annat sitt, anses ha avhjilpts

a) om fordringsdgaren begir att myndigheten som ar ansvarig for delgivning enligt ursprungsmedlemsstatens ritt ska
delge gildendren handlingarna, eller

b) om géldeniren i ansdkan om rittsmedel angett att han eller hon samtycker till att himta handlingar vid domstolen i
ursprungsmedlemsstaten och, i fall dir fordringsdgaren édr ansvarig for att 6versitta handlingarna, om fordringsigaren
oversander nddvindiga Gversittningar enligt artikel 49.1 till domstolen.
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Det organ som &r ansvarigt for delgivning enligt ursprungsmedlemsstatens nationella ritt ska pd begdran av fordrings-
dgaren enligt led a i andra stycket i denna punkt utan drojsmal delge gildendren handlingarna med rekommenderat brev
med mottagningsbevis till den adress som gildendren angett i enlighet med punkt 5 i den hir artikeln.

Om fordringsdgaren ar ansvarig for att inleda delgivning av handlingarna enligt artikel 28, kan bristerna i delgivningen
avhjilpas endast om fordringsigaren visar att alla dtgarder som han eller hon dr skyldig att vidta for att inledandet av
delgivningen av handlingarna skulle ske har vidtagits.

4. En ansokan om rittsmedel enligt punkt 1 ¢ ska bifallas om inte fordringsigaren tillhandahéller de Gversittningar
som krivs enligt denna f6rordning inom 14 dagar efter det att fordringsdgaren informerades om gildendrens ansokan
enligt punkt 1 c.

Punkt 3 andra och tredje styckena ska tillimpas, beroende pd vad som ar lampligt.

5. I ansokan om rdttsmedel enligt punkt 1 b och ¢ ska gildendren uppge en adress som de handlingar och 6versitt-
ningar som avses i artikel 28 kan skickas till i enlighet med punkterna 3 och 4 i den hir artikeln eller, alternativt, uppge
om han eller hon samtycker till att himta handlingarna vid domstolen i ursprungsmedlemsstaten.

Artikel 34
Riittsmedel for gildeniren mot verkstillighet av beslutet om kvarstad

1. Utan hinder av artiklarna 33 och 35 ska verkstalligheten av ett beslut om kvarstad i verkstillighetsmedlemsstaten,
efter ansokan frin gildendren till behorig domstol eller, om det foljer av nationell ratt, till behorig verkstillande
myndighet i den medlemsstaten

a) begrinsas, pd den grunden att vissa bankmedel pd kontot ska undantas frén utmitning i enlighet med artikel 31.3 eller
pa den grunden att bankmedel som ska undantas frén utmditning inte alls eller inte pa rdtt sitt har beaktats nir
beslutet om kvarstad genomfordes i enlighet med artikel 31.2, eller

b) avbrytas, pd den grunden att

i) det konto pa vilket bankmedel dr belagda med kvarstad inte omfattas av tillimpningsomradet for denna forordning
enligt artikel 2.3 och 2.4,

i) verkstélligheten av domen, forlikningen infoér domstol eller den officiella handlingen vars verkstallighet fordrings-
dgaren forsokte sikra genom beslutet om kvarstad har vigrats i verkstallighetsmedlemsstaten,

iii) verkstédllbarheten fér domen vilandeforklarats i ursprungsmedlemsstaten, eller

iv) artikel 33.1 b, ¢, d, ¢, f eller g giller, varvid artikel 33.3, 33.4 och 33.5 ska tillimpas, beroende pé vad som ir
lampligt.

2. Efter ansokan frin gildendren till behorig domstol i verkstillighetsmedlemsstaten ska verkstalligheten av ett beslut
om kvarstad avbrytas om beslutet uppenbart strider mot grunderna for rittsordningen (ordre public) i verkstallighets-
medlemsstaten.
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Artikel 35
Andra rittsmedel for gildendren och fordringsigaren

1. Géldeniren eller fordringsdgaren fir hos den domstol som meddelat beslutet om kvarstad ansoka om att beslutet
om kvarstad ska dndras eller upphédvas pa den grunden att de omstindigheter som ldg till grund for beslutet om kvarstad
nir det meddelades har dndrats.

2. Om ursprungsmedlemsstatens nationella ritt tilliter det, fir den domstol som meddelat beslutet om kvarstad pa
eget initiativ dndra eller upphava beslutet pd grund av dndrade omstindigheter.

3. Géldenidren och fordringsdgaren fir, pd den grunden att de har kommit overens om att fordran ska regleras,
gemensamt ansoka hos den domstol som meddelat beslutet om kvarstad om att beslutet om kvarstad ska upphivas
eller dndras, eller hos behorig domstol i verkstillighetsmedlemsstaten eller, om det foljer av nationell ritt, hos den
behoriga verkstillande myndigheten i den medlemsstaten, om att verkstalligheten av beslutet om kvarstad ska avbrytas
eller begransas.

4.  Fordringsigaren far ansoka hos den behoriga domstolen i verkstillighetsmedlemsstaten eller, om det foljer av
nationell ritt, hos den behoriga verkstillande myndigheten i den medlemsstaten om att verkstilligheten av beslutet
om kvarstad ska dndras for att anpassa det undantag som tillimpas i den medlemsstaten enligt artikel 31, pd den
grunden att andra undantag redan har tillimpats till ett tillrackligt hogt belopp pé ett eller flera konton som fors i en
eller flera andra medlemsstater och att det darfor ar limpligt med en anpassning.

Artikel 36
Forfarande for rittsmedel enligt artiklarna 33, 34 och 35

1. Ansokan om rittsmedel enligt artikel 33, 34 eller 35 ska ges in pd det formuldr for rittsmedel som faststillts
genom genomforandeakter som antagits i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 52.2. Ansokan fir
goras nidr som helst och ges in med vilket kommunikationsmedel som helst, dven elektroniskt sddant, som ar godkint
enligt forfarandereglerna i den medlemsstat dar ansokan ges in.

2. Motparten ska underrittas om ansokan.

3. Ett beslut om en ans6kan om rittsmedel ska, utom i fall dar ansokan ingetts av galdenéren enligt artikel 34.1 a eller
35.3, meddelas efter att bada parterna har fatt mojlighet att yttra sig, dven med hjilp av limplig kommunikationsteknik
som dr tillganglig och far anvindas enligt nationell ritt i den berérda medlemsstaten.

4. Beslutet ska meddelas utan drojsmdl, dock inte senare dn 21 dagar efter det att domstolen eller, om det foljer av
nationell ritt, den behoriga verkstillande myndigheten har fatt all information som ar nodvandig for att prova ansokan.
Parterna ska underrittas om beslutet.

5. Beslutet om att upphéva eller dndra beslut om kvarstad och beslut om att begrinsa eller avbryta verkstilligheten av
sadana beslut ska vara omedelbart verkstillbart.

Om ansokan om rittsmedel gjorts i ursprungsmedlemsstaten ska domstolen i enlighet med artikel 29 utan drojsmél
oversinda beslutet om rattsmedel till behorig myndighet i verkstallighetsmedlemsstaten pd det formuldr som faststallts
genom genomforandeakter som antagits i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 52.2. Myndigheten
ska omedelbart efter mottagandet se till att beslutet om rattsmedel verkstalls.
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Om beslutet om rdttsmedel avser ett bankkonto som fors i ursprungsmedlemsstaten ska beslutet genomforas i enlighet
med nationell rdtt i ursprungsmedlemsstaten.

Om ansokan om rattsmedel gjorts i verkstallighetsmedlemsstaten ska beslutet om rittsmedel verkstillas i enlighet med
nationell rdtt i verkstillighetsmedlemsstaten.

Artikel 37
Overklagande

Bada parter far 6verklaga ett beslut som meddelats i enlighet med artikel 33, 34 eller 35. Ett 6verklagande ska ges in pa
det formulir for 6verklaganden som faststillts genom genomforandeakter som antagits i enlighet med det rddgivande
forfarande som avses i artikel 52.2.

Artikel 38
Ritt att stilla sikerhet i stillet for kvarstad

1. Efter ansokan av gildeniren

a) fir den domstol som meddelade beslutet om kvarstad forordna om att bankmedlen ska frigoras om géldeniren till
domstolen stiller sikerhet med det belopp som anges i beslutet om kvarstad eller en annan form av sikerhet som ar
godtagbar enligt ritten i den medlemsstat dir domstolen ar beldgen och till ett virde som dtminstone motsvarar det
beloppet.

b) far den behoriga domstolen eller, om det foljer av nationell ritt, den behoriga verkstillande myndigheten i verk-
stillighetsmedlemsstaten avbryta verkstilligheten av beslutet om kvarstad i verkstillighetsmedlemsstaten om galdeni-
ren till domstolen eller myndigheten stiller sdkerhet med det belopp som ir belagt med kvarstad i den medlemsstaten
eller en annan form av garanti som ar godtagbar enligt ritten i den medlemsstat diar domstolen eller myndigheten ar
beldgen och till ett virde som dtminstone motsvarar det beloppet.

2. Artiklarna 23 och 24 ska i forekommande fall tillimpas nir bankmedel som har belagts med kvarstad ska frigoras.
Nar sikerhet stdlls i enlighet med den hir artikeln ska fordringsigaren underrittas om detta i enlighet med nationell ritt.

Artikel 39
Tredje mans rittigheter

1. Tredje mans ritt att invinda mot ett beslut om kvarstad regleras av nationell ritt i ursprungsmedlemsstaten.

2. Tredje mans ritt att invinda mot verkstallighet av ett beslut om kvarstad regleras av nationell ritt i verkstallighets-
medlemsstaten.

3. Utan att det paverkar behorighetsregler i unionsritten eller i nationell rétt dr behorig domstol att prova en tredje
mans talan

a) om talan avser en invindning mot ett beslut om kvarstad, domstolarna i ursprungsmedlemsstaten, och

b) om talan avser en invindning mot verkstillighet av beslutet om kvarstad, domstolarna i verkstillighetsmedlemsstaten
eller, om det foljer av nationell ritt i den medlemsstaten, den behoriga verkstillande myndigheten.
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KAPITEL 5
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 40
Legalisering eller annat liknande forfarande

Legalisering eller annat liknande forfarande far inte krdvas inom ramen for denna férordning.

Artikel 41
Juridiskt bitride

Det ar inte obligatoriskt att foretradas av en advokat eller ett annat juridiskt bitrdde i ett forfarande for att fa ett beslut om
kvarstad. Inte heller i forfaranden enligt kapitel 4 dr det obligatoriskt att foretrddas av en advokat eller ett annat juridiskt
bitrdde utom i de fall det foljer av nationell ritt i den medlemsstat dir den domstol eller myndighet som ansékan om
kvarstad ingetts till finns, att det ar obligatoriskt att foretridas av ett juridiskt bitrdde utan hinsyn till parternas
medborgarskap eller hemvist.

Artikel 42
Domstolsavgifter

Domstolsavgifter for forfarandet for beslut om kvarstad och for forfarandet for rittsmedel far inte vara hogre dn
avgifterna for ett likvardigt nationellt beslut eller ett rittsmedel mot ett sidant nationellt beslut.

Artikel 43
Kostnader fér banken

1. Banken far begira ersittning av fordringsidgaren eller gildendren for kostnader som genomférandet av ett beslut om
kvarstad foranleder, endast om det foljer av nationell ritt i verkstillighetsmedlemsstaten att banken har ritt till sidan
ersittning vid genomforande av likvardiga nationella beslut.

2. De avgifter som tas ut av banken for att ticka de kostnader som avses i punkt 1 ska faststillas med hansyn till
komplexiteten i genomférandet av beslutet om kvarstad och far inte Overstiga de avgifter som tas ut for att genomfora
likvirdiga nationella beslut.

3. De avgifter som tas ut av banken for att ticka kostnader for att limna ut kontoinformation enligt artikel 14 far inte
overstiga de faktiska kostnaderna och fér, i forekommande fall, inte heller 6verstiga de avgifter som tas ut for att limna ut
kontoinformation i samband med likvdrdiga nationella beslut.

Artikel 44
Avgifter som tas ut av myndigheter

De avgifter som tas ut av myndigheter eller andra organ i verkstillighetsmedlemsstaten for att verkstilla ett beslut om
kvarstad, eller for att limna ut kontoinformation enligt artikel 14, ska faststillas med stod av en avgiftsskala eller med
stéd av andra regler som ska faststillas pd forhand av varje medlemsstat och som pé ett klart sitt anger de avgifter som
tillimpas. Nar medlemsstaterna faststiller avgiftsskalan eller de andra reglerna far de ta hansyn till beloppet i beslutet om
kvarstad och svérighetsgraden vid provningen av ansokan. Avgifterna fdr, i forekommande fall, inte 6verstiga de avgifter
som tas ut i samband med likvardiga nationella beslut.

Artikel 45
Tidsramar

Om domstolen eller myndigheten pé grund av exceptionella omstindigheter inte kan folja de tidsramar som anges i
artiklarna 14.7, 18, 23.2, 25.3 andra stycket, 28.2, 28.3, 28.6, 33.3, 36.4 och 36.5, ska domstolen eller myndigheten
utan drojsmal vidta de dtgdrder som anges i dessa bestimmelser.
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Artikel 46
Forhéllande till nationell processritt

1. Alla processrittsliga frdgor som inte regleras i denna f6rordning ska regleras av nationell rétt i den medlemsstat dar
provningen sker.

2. Konsekvenserna av att ett insolvensforfarande inleds for enskilda verkstallighetsatgdrder, t.ex. verkstillighet av ett
beslut om kvarstad, regleras av nationell ritt i den medlemsstat dir insolvensforfarandet inletts.

Artikel 47
Uppgiftsskydd

1. Personuppgifter som tas emot, behandlas eller overfors enligt denna foérordning ska vara adekvata och relevanta
samt far inte omfatta mer dn vad som ir nodvindigt med hansyn till det dndamél for vilket de tas emot, behandlas eller
overfors och far endast anvindas for det dandamalet.

2. Den behoriga myndigheten, informationsmyndigheten och annan enhet som ansvarar for verkstilligheten av ett
beslut om kvarstad far inte lagra de uppgifter som avses i punkt 1 lingre 4n vad som behovs for det andamal for vilket de
togs emot, behandlades eller overfordes, och aldrig lingre 4n sex ménader efter att forfarandet avslutats, och de ska under
denna period sdkerstilla att de uppgifterna skyddas pa lampligt sitt. Denna punkt ska inte tillimpas pa uppgifter som
behandlas eller lagras av domstolar nar dessa utovar sina rattsliga funktioner.

Artikel 48
Forhéllande till andra instrument

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av

a) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1393/2007 ('), utom i de fall som anges i artiklarna 10.2, 14.3,
14.6, 17.5, 23.3, 23.6, 25.2, 25.3, 28.1, 28.3, 28.5, 28.6, 29, 33.3, 36.2, 36.4 och 49.1 i den hir forordningen,

b) forordning (EU) nr 1215/2012,

¢) forordning (EG) nr 1346/2000,

d) direktiv 95/46/EG, om inte annat foreskrivs i artiklarna 14.8 eller 47 i den har forordningen,
e) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1206/2001 (3),

f) forordning (EG) nr 864/2007, om inte annat foreskrivs i artikel 13.4 i den hdr forordningen.

Artikel 49
Sprak

1. Handlingar som fortecknas i artikel 28.5 a och b som ska delges gildeniren och som inte 4r pa det officiella spraket
i den medlemsstat ddr gildendren har hemvist eller, om det finns flera officiella sprak i medlemsstaten, pd det officiella
spraket eller ett av de officiella spraken pd den plats dir gildendren har hemvist, eller pa ett annat sprdk som denne
forstar, ska atfoljas av en Gversdttning eller translitterering till ett av dessa sprak. Handlingar som fortecknas i artikel 28.5
c ska inte Oversittas, om inte domstolen undantagsvis beslutar att vissa handlingar behover 6versittas eller translittereras
for att gdldeniren ska kunna ta tillvara sin ritt.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1393/2007 av den 13 november 2007 om delgivning i medlemsstaterna av
rittegdngshandlingar och andra handlingar i mal och idrenden av civil eller kommersiell natur ("delgivning av handlingar”) och om
upphédvande av radets forordning (EG) nr 1348/2000 (EUT L 324, 10.12.2007, s. 79).

(3 Rédets forordning (EG) nr 1206/2001 av den 28 maj 2001 om samarbete mellan medlemsstaternas domstolar i friga om bevis-
upptagning i mal och drenden av civil eller kommersiell natur (EGT L 174, 27.6.2001, s. 1).
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2. Handlingar som enligt denna forordning ska limnas in till domstol eller behérig myndighet far dven vara skrivna pd
ndgot annat av unionens institutioners officiella sprak, om den berorda medlemsstaten har angett att den kan godta detta
sprak.
3. Oversittningar enligt denna forordning ska géras av en person som ir behorig att géra dversittningar i ndgon av
medlemsstaterna.
Artikel 50
Information frin medlemsstaterna
1. Medlemsstaterna ska senast den 18 juli 2016 underritta kommissionen om

vilka domstolar som ar behoriga att meddela beslut om kvarstad (artikel 6.4),

den myndighet som 4r behorig att inhdmta kontoinformation (artikel 14),

de metoder som finns for inhimtande av kontoinformation enligt deras nationella ritt (artikel 14.5),

vilka domstolar som ett 6verklagande ska ges in till (artikel 21),

den eller de myndigheter som utsetts som behoriga att ta emot, dversinda och delge beslutet om kvarstad och andra
handlingar enligt denna forordning (artikel 4.14),

den myndighet som ar behorig att verkstilla ett beslut om kvarstad i enlighet med kapitel 3,

i vilken utstrickning bankmedel pd gemensamma bankkonton och forvaltarbankkonton kan beldggas med kvarstad
enligt nationell ritt (artikel 30),

de tillimpliga reglerna om belopp som enligt nationell ritt 4r undantagna frdn utmitning (artikel 31),

om banker enligt nationell rdtt har rdtt att ta ut avgifter for att genomfora likvirdiga nationella beslut om kvarstad
och for att tillhandahdlla kontoinformation samt vilken part som preliminirt och slutligen ska betala avgifterna
(artikel 43),

skalan for avgifter eller andra regler om avgifter som far tas ut av en myndighet eller ett annat organ for att verkstilla
ett beslut om kvarstad (artikel 44),

om ndgon rang tilldelas likvirdiga nationella beslut enligt nationell ritt (artikel 32),

den domstol eller, i férekommande fall, den verkstillande myndighet som &r behorig att prova en ansékan om
rattsmedel (artikel 33.1, 34.1 eller 34.2),

den domstol till vilken ett 6verklagande ska ges in och, i forekommande fall, inom vilken tidsfrist ett sddant
overklagande enligt nationell ritt ska ges in samt fran vilken tidpunkt tidsfristen borjar lopa (artikel 37),
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n) uppgift om domstolsavgifter (artikel 42), och

o) de sprak som godtas for oversittning av handlingar (artikel 49.2).

Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen om eventuella senare dndringar av denna information.

2. Kommissionen ska offentliggéra informationen pé lampligt sitt, sirskilt via det europeiska rittsliga natverket pd
privatrittens omrade.

Artikel 51
Faststillande och senare dndring av formulir

Kommissionen ska anta genomférandeakter om faststillande och senare dndring av de formuldr som avses i artiklarna
8.1,10.2, 19.1, 25.1, 27.2, 29.2, 36.1, 36.5 andra stycket och 37. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
radgivande forfarande som avses i artikel 52.2.

Artikel 52

Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i
forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nar det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
Artikel 53

Uppfoljning och 6versyn

1. Senast den 18 januari 2022 ska kommissionen ligga fram en rapport f6r Europaparlamentet, rddet och Europeiska
ekonomiska och sociala kommittén om tillimpningen av denna férordning, inbegripet en utvirdering av frigorna om

a) finansiella instrument bor omfattas av tillimpningsomrddet for denna forordning, och

b) belopp som krediteras gildendrens konto efter att beslutet om kvarstad verkstallts bor kunna beldggas med kvarstad
med stod av samma beslut.

Rapporten ska i forekommande fall dtfoljas av ett forslag till dndring av denna férordning och en konsekvensbedémning
av de dndringar som ska inforas.

2. For tillimpningen av punkt 1 ska medlemsstaterna pd begdran samla in information om foljande och géra denna
tillganglig for kommissionen:

a) Antalet ansokningar om kvarstad och antalet drenden dir kvarstad utfardats.

b) Antalet ansokningar om rittsmedel enligt artiklarna 33 och 34 och, om mojligt, antalet drenden dir en sidan ansokan
bifallits.

¢) Antalet overklaganden enligt artikel 37 och, om mojligt, antalet drenden dar overklagandet bifallits.
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KAPITEL 6
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 54
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas fran och med den 18 januari 2017, med undantag for artikel 50 som ska tillimpas fran och med den
18 juli 2016.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i medlemsstaterna i enlighet
med fordragen.

Utfardad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordforande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 656/2014
av den 15 maj 2014

om faststillande av regler for 6vervakningen av de yttre sjogrinserna inom ramen for det operativa
samarbete som samordnas av Europeiska byrdn for férvaltningen av det operativa samarbetet vid
Europeiska unionens medlemsstaters yttre grinser

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 77.2 d,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (1), och

av foljande skil:

(1) Nar det giller unionens yttre granser syftar unionspolitiken till att sdkerstilla en effektiv 6vervakning i friga om
passage av de yttre grinserna, bland annat genom gransovervakning, och samtidigt bidra till att skydda och ridda
liv. Syftet med gransovervakningen dr att forhindra obehorig granspassage, att bekimpa gransoverskridande brotts-
lighet och att gripa eller vidta andra tgarder mot personer som har passerat grinsen pd olagligt sitt. Grans-
overvakningen bor vara effektiv nar det galler att hindra och avskricka personer fran att kringgd kontrollerna vid
gransovergdngsstillen. Darfor ar gransdvervakning inte begransad till att uppticka forsok till obehorig granspassage
utan omfattar dven dtgirder sdsom bordning av fartyg som kan tinkas ta sig in i unionen utan att genomgé
granskontroll, arrangemang for att hantera t.ex. sok- och riddningssituationer som kan uppstd vid gransévervak-
ningsinsatser till sjoss och arrangemang som syftar till att insatserna ska slutforas framgangsrikt.

(2)  Unionens politik i friga om grinsforvaltning, asyl och invandring bor, liksom genomforandet av den politiken,
styras av den i artikel 80 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget) foreskrivna principen
om solidaritet och rittvis ansvarsfordelning mellan medlemsstaterna. Vid behov ska de unionsakter som antas
enligt denna politik innehdlla limpliga atgdrder for tillimpningen av den principen och for frimjande av borde-
fordelning genom bla. overforing pé frivillig grund av personer som beviljats internationellt skydd.

(3)  Denna forordnings tillimpningsomrdde bor vara begransat till grinsovervakningsinsatser som genomfors av med-
lemsstaterna vid deras yttre sjogranser inom ramen for det operativa samarbete som samordnas av Europeiska
byrdn for forvaltningen av det operativa samarbetet vid Europeiska unionens medlemsstaters yttre granser (nedan
kallad byrdn) som inrittades genom rédets f6rordning (EG) nr 2007/2004 (). Atgirder for utredning och bestraft-
ning regleras av nationell straffrittslig lagstiftning och i de befintliga instrumenten for 6msesidig rittslig hjalp i det
straffrittsliga samarbetet inom unionen.

(4  Byran ansvarar for samordningen av det operativa samarbetet mellan medlemsstaterna nér det giller forvaltning av
de yttre grinserna, bland annat grinsovervakning. Byr8n har ocksd ansvaret for att bistd medlemsstaterna i
situationer som kriver okat tekniskt bistdnd vid de yttre granserna, mot bakgrund av att vissa situationer kan
inbegripa humanitira krissituationer och sjoriddning. Det krivs sirskilda bestimmelser for gransovervaknings-
aktiviteter som genomfors av en medlemsstats sjogdende, markbaserade och flygburna enheter vid andra medlems-
staters sjogranser eller pd det fria havet inom ramen for det operativa samarbete som samordnas av byran, for att
ytterligare stirka detta samarbete.

(") Europaparlamentets stindpunkt av den 16 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 13 maj 2014.
(%) Radets forordning (EG) nr 2007/2004 av den 26 oktober 2004 om inrittande av en europeisk byrd for forvaltningen av det operativa
samarbetet vid Europeiska unionens medlemsstaters yttre granser (EUT L 349, 25.11.2004, s. 1).
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(5)  Samarbete med angrinsande tredjelinder ar avgérande for att forhindra obehorig granspassage, bekimpa grans-
overskridande brottslighet och forhindra forlust av manniskoliv till sjoss. I enlighet med férordning (EG)
nr 2007/2004 och i den mén som det garanteras fullstindig respekt fér migranternas grundliggande rittigheter,
far byran samarbeta med behoriga myndigheter i tredjeldnder, sarskilt i frdga om riskanalys och utbildning. Vidare
bor byran frimja det operativa samarbetet mellan medlemsstater och tredjelander. Medlemsstaterna och byran bor
iaktta normer och standarder som minst motsvarar dem som faststélls i unionsritten nir samarbetet med tredje-
lander dger rum pé dessa linders territorier eller territorialhav.

(6)  Det europeiska gransovervakningssystemet (Eurosur), som inrittades genom Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) nr 1052/2013 ('), syftar till att stirka informationsutbytet och det operativa samarbetet mellan
medlemsstaterna och med byrdn. Detta gor att medlemsstaternas situationsmedvetenhet och reaktionsformaga
kommer att forbattras betydligt, dven tack vare stod fran byrdn, ndr det giller att uppticka, forebygga och
bekimpa olaglig invandring och grinséverskridande brottslighet och bidra till att skydda och ridda livet pd
migranter vid sina yttre grinser. Ndr byrdn samordnar grinsovervakningsinsatser bor den ge medlemsstaterna
information om och analyser av dessa insatser i enlighet med den férordningen.

(7)  Denna forordning ersitter rddets beslut 2010/252/EU (?), vilket ogiltigforklarades av Europeiska unionens domstol
(nedan kallad domstolen) genom dess dom av den 5 september 2012 i médl C-355/10. Enligt domstolens dom ska
beslut 2010/252/EU ha fortsatt verkan till dess att nya bestimmelser trader i kraft. Det beslutet bor darfor, fran
och med den dag dd denna férordning trader i kraft, upphéra att ha verkan.

(8)  Under griansovervakningsinsatserna till sjoss bor medlemsstaterna uppfylla sina skyldigheter enligt internationell
ritt, sdrskilt Forenta nationernas havsrattskonvention, den internationella konventionen om sakerheten f6r manni-
skoliv till sjoss, internationella sjoraddningskonventionen, Forenta nationernas konvention mot gransoverskridande
organiserad brottslighet och dess tilliggsprotokoll mot minniskosmuggling land-, luft- och sjovigen, Forenta
nationernas konvention angdende flyktingars rattsliga stillning, europeiska konventionen om skydd f6r de mansk-
liga rittigheterna och de grundliggande friheterna, den internationella konventionen om medborgerliga och poli-
tiska rittigheter, Forenta nationernas konvention mot tortyr och annan grym, ominsklig eller férnedrande be-
handling eller bestraffning, Forenta nationernas konvention om barnets rittigheter samt andra tillimpliga interna-
tionella instrument.

(9)  Vid samordning av grins6vervakningsinsatser till sjoss bor byrédn fullgora sina uppgifter i full Gverensstimmelse
med relevant unionsritt, daribland Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (nedan kallad
stadgan), och relevant internationell ritt, i synnerhet den som avses i skil 8.

(10)  Enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 562/2006 (}) och unionsrattens allmédnna principer bor
alla dtgarder som vidtas under en overvakningsinsats std i proportion till de syften som efterstravas, vara icke-
diskriminerande och fullt ut respektera mansklig vardighet, grundlaggande rattigheter och flyktingars och asylso-
kandes rattigheter, bland annat principen om non-refoulement. Medlemsstaterna och byrdn ar bundna av bestim-
melserna i regelverket pd asylomradet, sdrskilt Europaparlamentets och rdets direktiv 2013/32/EU (%), i friga om
ansokningar om internationellt skydd som limnas in pd medlemsstaternas territorium, inbegripet vid grinsen eller
i deras territorialhav eller transitzoner.

(11)  Tillimpningen av denna férordning bor inte paverka tillimpningen av Europaparlamentets och rddets direktiv
2011/36(EU (°), sdrskilt vad giller stod till offer for minniskohandel.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1052/2013 av den 22 oktober 2013 om inrittande av ett europeiskt grans-
overvakningssystem (Eurosur) (EUT L 295, 6.11.2013, s. 11).

(%) Rédets beslut 2010/252/EU av den 26 april 2010 om komplettering av kodexen om Schengengrinserna vad giller 6vervakningen av
de yttre sjogrinserna inom ramen for det operativa samarbete som samordnas av Europeiska byrédn for forvaltningen av det operativa
samarbetet vid Europeiska unionens medlemsstaters yttre granser (EUT L 111, 4.5.2010, s. 20).

(’) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 562/2006 av den 15 mars 2006 om en gemenskapskodex om grinspassage for
personer (kodex om Schengengrinserna) (EUT L 105, 13.4.2006, s. 1.)

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2013/32/EU av den 26 juni 2013 om gemensamma forfaranden for att bevilja och dterkalla
internationellt skydd (EUT L 180, 29.6.2013, s. 60).

(°) Europaparlamentets och radets direktiv 2011/36/EU av den 5 april 2011 om férebyggande och bekdmpande av ménniskohandel, om
skydd av dess offer och om ersittande av ridets rambeslut 2002/629/RIF (EUT L 101, 15.4.2011, s. 1).
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(12)  Denna forordning bor tillimpas i fullstindig 6verensstimmelse med principen om non-refoulement sisom den
definieras i stadgan och sdsom den tolkas i rittspraxis frdn domstolen och Europeiska domstolen for de ménskliga
rttigheterna. I enlighet med den principen bor ingen person landsittas i, tvingas in i, foras till eller pd annat sitt
overlimnas till myndigheterna i, ett land dar han eller hon bland annat loper allvarlig risk att utsittas f6r dods-
straff, tortyr, forfoljelse eller andra former av omansklig eller fornedrande behandling eller bestraffning, eller dar
personens liv eller frihet skulle hotas pa grund av dennes ras, religion, nationalitet, sexuella laggning, tillh6righet till
en viss samhallsgrupp eller politiska dskadning, eller dar denne riskerar att utvisas, avldgsnas eller dtersindas till ett
annat land i strid med principen om non-refoulement.

(13)  En eventuell 6verenskommelse mellan en medlemsstat och ett tredjeland befriar inte medlemsstaterna frdn deras
skyldigheter enligt unionsritt och internationell ratt, sarskilt vad galler iakttagandet av principen om non-refou-
lement, ndr de kdnner till eller borde kidnna till att systembrister vad betriffar asylférfarandet och mottagnings-
villkoren i det tredjelandet utgor allvarliga och klarlagda skal att anta att den asylsokande loper en allvarlig risk att
utsittas for omansklig eller fornedrande behandling, eller om de kinner till eller borde kdnna till att detta tredje-
land tillimpar praxis som strider mot principen om non-refoulement.

(14)  Under gransovervakningsinsatser till sjoss kan en situation uppstd dir det dr nodvindigt att bistd personer som
rakat i sjonod. Enligt internationell ritt maste varje stat krdva att befilhavare pa fartyg som for dess flagg, savida
detta inte innebir allvarlig fara for fartyget, dess besittning eller passagerare, utan drojsmal bistdr varje nodstalld
person som antriffas pd havet, och sd snabbt som mojligt vidtar dtgirder for att rddda personer som rdkat i
sjonod. Detta bistdnd ska ges oavsett de hjalpbehovande personernas nationalitet och status och oavsett under vilka
omstandigheter de hittas. Fartygets befdlhavare och besittning bor inte dldggas straffrittsliga pafoljder endast av det
skilet att de har raddat personer i sjondd och fort dem till en saker plats.

(15)  Skyldigheten att bistd personer som rdkat i sjondd bor fullgoras av medlemsstaterna i enlighet med tillimpliga
bestimmelser i internationella instrument ddr sok- och raddningssituationer regleras och i enlighet med kravet om
skydd av de grundliggande rattigheterna. Denna férordning bor inte paverka det ansvar som aligger raddnings-
myndigheter att, bland annat, se till att samordning och samarbete genomférs pa ett sddant sitt att de personer
som riddats kan foras till en sdker plats.

(16)  Om det operativa omréadet f6r en operativ insats till havs innefattar ett tredjelands sjordddningsregion bér man
efterstrava att uppritta kommunikationskanaler med detta tredjelands raddningsmyndigheter vid planeringen av en
operativ insats till havs och darigenom sikerstilla att dessa myndigheter kan reagera pa sok- och raddningsfall som
uppkommer inom deras sjériddningsregion.

(17)  Enligt forordning (EG) nr 2007/2004 ska gransévervakningsinsatser som samordnas av byrdn genomféras i en-
lighet med en operativ plan. Nir det giller operativa insatser till havs bor den operativa planen darfor innehélla
sdrskild information om tillimpningen av relevant jurisdiktion och lagstiftning i det geografiska omrade dir den
gemensamma insatsen, pilotprojektet eller den snabba insatsen dger rum, med hinvisningar till unionsritt och
internationell rdtt om ingripande, sj6raddning och landsittning. Den operativa planen bor upprittas i enlighet med
de bestimmelser i den hir férordningen som reglerar ingripande, sjoriddning och landsittning inom ramen for
gransovervakningsinsatser till sjoss som samordnas av byrdn och med beaktande av de sirskilda forhallandena for
den berorda insatsen. Den operativa planen bor innehélla forfaranden som sikerstaller att personer i behov av
internationellt skydd, offer for minniskohandel, ensamkommande minderdriga och andra utsatta personer identi-
fieras och ges lampligt stod, inbegripet tillgdng till internationellt skydd.

(18)  Det dr enligt forordning (EG) nr 2007/2004 praxis att det, fér varje operativ insats till havs, inrdttas en sam-
ordningsstruktur inom virdmedlemsstaten, bestdende av tjanstemdn fran vardmedlemsstaten, gdstande tjanstemin
och foretradare for byran, inklusive byrdns samordnande tjdnsteman. Denna samordningsstruktur, som ofta kallas
internationell samordningscentral, bor anvindas som en kommunikationskanal mellan de tjanstemédn som deltar i
den operativa insatsen till havs och de berorda myndigheterna.
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(19) Denna forordning stdr i Overensstimmelse med de grundliggande rittigheter och de principer som erkdnns i
artiklarna 2 och 6 i fordraget om Europeiska unionen (EU-férdraget) och i stadgan, sirskilt respekt for manniskans
virdighet, ritt till liv, forbud mot tortyr och ominsklig eller fornedrande behandling eller bestraffning, forbud mot
miénniskohandel, rétt till frihet och sikerhet, rdtt till skydd av personuppgifter, ratt till asyl och skydd vid avldgs-
nande eller utvisning, principerna om non-refoulement och icke-diskriminering, ritt till ett effektivt rattsmedel och
barnets rattigheter. Medlemsstaterna och byran bor tillimpa férordningen i enlighet med dessa rattigheter och
principer.

(20)  Eftersom madlet f6r denna forordning, nimligen att anta sirskilda regler for den Gvervakning av sjogranserna som
genomfors av granskontrolltjanstemdn och samordnas av byrédn, inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av
medlemsstaterna till f6ljd av skillnaderna i deras respektive lagstiftning och praxis utan snarare, pd grund av att
insatserna ofta omfattar flera lander, kan uppnas battre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i EU-fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér
denna forordning inte utover vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

(21) I enlighet med artiklarna 1 och 2 i protokoll nr 22 om Danmarks stillning, fogat till EU-fordraget och EUF-
fordraget, deltar Danmark inte i antagandet av denna forordning, som inte ar bindande for eller tillimplig pa
Danmark. Eftersom denna forordning dr en utveckling av Schengenregelverket ska Danmark, i enlighet med
artikel 4 i det protokollet, inom sex méanader efter det att radet har beslutat om denna forordning, besluta huruvida
landet ska genomfora den i sin nationella lagstiftning.

(22)  Nar det giller Island och Norge utgor denna forordning, i enlighet med avtalet mellan Europeiska unionens rdd och
Republiken Island och Konungariket Norge om dessa staters associering till genomférandet, tillimpningen och
utvecklingen av Schengenregelverket, en utveckling av de bestimmelser i Schengenregelverket (') som omfattas av
det omrade som avses i artikel 1 A i rddets beslut 1999/437/EG (?).

(23)  Nar det giller Schweiz utgor denna forordning, i enlighet med avtalet mellan Europeiska unionen, Europeiska
gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om Schweiziska edsférbundets associering till genomforandet, till-
limpningen och utvecklingen av Schengenregelverket, en utveckling av de bestimmelser i Schengenregelverket (%)
som omfattas av det omrade som avses i artikel 1 A i beslut 1999/437EG jamford med artikel 3 i radets beslut
2008/146[EG (4.

(24) Nar det giller Liechtenstein utgér denna forordning, i enlighet med protokollet mellan Europeiska unionen,
Europeiska gemenskapen, Schweiziska edsforbundet och Furstendomet Liechtenstein om Furstendomet Liechtens-
teins anslutning till avtalet mellan Europeiska unionen, Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om
Schweiziska edsférbundets associering till genomforandet, tillimpningen och utvecklingen av Schengenregelver-
ket (%), en utveckling av de bestimmelser i Schengenregelverket som omfattas av det omrdde som avses i artikel 1
A i beslut 1999/437[EG jimford med artikel 3 i rddets beslut 2011/350/EU (°).

() EGT L 176, 10.7.1999, s. 36.

(%) Radets beslut 1999/437[EG av den 17 maj 1999 om vissa tillimpningsforeskrifter for det avtal som har ingdtts mellan Europeiska
unionens rdd och Republiken Island och Konungariket Norge om dessa bada staters associering till genomforandet, tillimpningen och
utvecklingen av Schengenregelverket (EGT L 176, 10.7.1999, s. 31).

() EUT L 53, 27.2.2008, s. 52.

() Rédets beslut 2008/146/EG av den 28 januari 2008 om ingdende pd Europeiska gemenskapens vignar av avtalet mellan Europeiska
unionen, Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsférbundet om Schweiziska edsforbundets associering till genomforandet, till-
lampningen och utvecklingen av Schengenregelverket (EUT L 53, 27.2.2008, s. 1).

() EUT L 160, 18.6.2011, s. 21.

(°) Radets beslut 2011/350/EU av den 7 mars 2011 om ingdende pd Europeiska unionens vignar av protokollet mellan Europeiska
unionen, Europeiska gemenskapen, Schweiziska edsforbundet och Furstendomet Liechtenstein om Furstendomet Liechtensteins an-
slutning till avtalet mellan Europeiska unionen, Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om Schweiziska edsforbun-
dets associering till genomférandet, tillimpningen och utvecklingen av Schengenregelverket, om avskaffande av kontroller vid de inre
grinserna och om personers rorlighet (EUT L 160, 18.6.2011, s. 19).
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(25)  Denna férordning utgor en utveckling av de bestimmelser i Schengenregelverket i vilka Forenade kungariket inte
deltar i enlighet med rddets beslut 2000/365/EG (!). Forenade kungariket deltar darfor inte i antagandet av denna
forordning, som inte dr bindande f6r eller tillimplig pd Forenade kungariket.

(26)  Denna forordning utgor en utveckling av de bestimmelser i Schengenregelverket i vilka Irland inte deltar i enlighet
med rddets beslut 2002/192/EG (3. Irland deltar dirfor inte i antagandet av denna forordning, som inte ar
bindande for eller tillimplig pa Irland.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Tillimpningsomrade

Denna forordning ska tillimpas pd gransovervakningsinsatser som genomfors av medlemsstaterna vid deras yttre sjog-
rinser inom ramen for det operativa samarbete som samordnas av Europeiska byrdn for forvaltningen av det operativa
samarbetet vid Europeiska unionens medlemsstaters yttre granser.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning giller foljande definitioner:

1. byran: Europeiska byrdn for forvaltningen av det operativa samarbetet vid Europeiska unionens medlemsstaters yttre
granser som inrattades genom forordning (EG) nr 2007/2004.

2. operativ insats till havs: gemensam operativ insats, pilotprojekt eller snabba insatser som genomfors av medlems-
staterna for overvakningen av deras yttre sjogranser och samordnas av byréan.

3. virdmedlemsstat: en medlemsstat i vilken en operativ insats till havs 4ger rum eller fran vilken den utgar.

4. deltagande medlemsstat: en medlemsstat som deltar i en operativ insats till havs genom att tillhandahélla teknisk
utrustning, granskontrolltjanstemadn som utstationerats for att ingd i europeiska granskontrollgrupper eller annan
relevant personal, men som inte dr virdmedlemsstat.

5. deltagande enhet: en sjogdende, markbaserad eller flygburen enhet som virdmedlemsstaten eller en deltagande med-
lemsstat som deltar i en operativ insats till havs ansvarar for.

6. internationell samordningscentral: den samordningsstruktur som upprittats i virdmedlemsstaten for samordningen av
en operativ insats till havs.

7. nationell samordningscentral: den nationella samordningscentral som inrittats for tillimpningen av det europeiska
gransovervakningssystemet (Eurosur) i enlighet med forordning (EU) nr 1052/2013.

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

(%) Radets beslut 2002/192[EG av den 28 februari 2002 om Irlands begdran om att fa delta i vissa bestimmelser i Schengenregelverket
(EGT L 64, 7.3.2002, s. 20).
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(o]

. operativ plan: den operativa plan som avses i artiklarna 3a och 8e i forordning (EG) nr 2007/2004.

Nel

. fartyg: alla sorters sjofarkoster, inbegripet batar, arbetsbétar, flytande plattformar, farkoster utan deplacement och
sjoflygplan, som anvinds eller kan anvindas till sjoss.

10. statsldst fartyg: ett fartyg som saknar nationalitet eller som ar likstillt med ett fartyg som saknar nationalitet nir ingen
stat har gett fartyget ratt att fora dess flagg eller ndr det seglar under tva eller flera staters flagg och nyttjar dem efter
godtycke.

11. tillaggsprotokoll mot mdnniskosmuggling: tillaggsprotokollet mot ménniskosmuggling land-, luft- och sjovigen till
Forenta nationernas konvention mot gransoverskridande organiserad brottslighet som undertecknades i Palermo,
Italien i december 2000.

12. siker plats: en plats dir riddningsinsatserna betraktas som avslutade och dir de 6verlevandes liv inte dr hotade, dir
deras grundliggande manskliga behov kan tillgodoses och varifrdn transport till de 6verlevandes nésta destination
eller slutdestination kan ordnas, med beaktande av skyddet av deras grundliggande rattigheter i enlighet med
principen om non-refoulement.

13. samordningscentral for rdddningsinsatser: en enhet med ansvar for att frimja en effektiv organisation av sok- och
raddningstjansterna samt for att samordna genomforandet av sok- och raddningsinsatser inom en sjordaddningsregion
i enlighet med definitionen i Internationella sjéraddningskonventionen.

14. angransande zon: en zon som gransar till territorialhavet i enlighet med definitionen i artikel 33 i Forenta nationernas
havsrittskonvention, om en sidan formellt har tillkdnnagetts.

15. kustmedlemsstat: en medlemsstat i vars territorialhav eller angrinsande zon ett ingripande sker.

KAPITEL 1l
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 3
Sjosikerhet

De atgdrder som vidtas under en operativ insats till havs ska genomforas pa ett sitt som under alla omstindigheter
garanterar sikerheten for de personer som blir féremdl for ingripande eller riddningsinsats och for de enheter som deltar
i insatsen och for tredje parter.

Artikel 4
Skydd av de grundliggande rittigheterna och principen om non-refoulement

1. Ingen person fér i strid med principen om non-refoulement landsittas i, tvingas in i, foras till eller pd annat sitt
overldmnas till myndigheterna i ett land dar han eller hon t.ex. 16per stor risk att utsattas for dodsstraff, tortyr, forfoljelse
eller andra former av oménsklig eller fornedrande behandling eller bestraffning, eller dir personens liv eller frihet skulle
hotas pd grund av dennes ras, religion, nationalitet, sexuella liggning, tillhorighet till en viss samhillsgrupp eller politiska
askddning, eller dir denne 16per stor risk att utvisas, avldgsnas eller dtersindas till ett annat land i strid med principen om
non-refoulement.

2. Vid overvigande av landsdttning i ett tredjeland i samband med planeringen av en operativ insats till havs ska
virdmedlemsstaten i samordning med deltagande medlemsstater och byrdn beakta den allminna situationen i det
tredjelandet.
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Bedémningen av den allminna situationen i ett tredjeland ska grunda sig pd information som erhllits frin mdnga olika
kéllor, vilka kan inbegripa andra medlemsstater, unionsorgan och unionsbyrder och relevanta internationella organisa-
tioner, och den kan beakta forekomsten av avtal och projekt i frdga om migration och asyl, som genomférs i enlighet
med unionsritten och med unionsmedel. Den bedomningen ska ingd i den operativa planen, ska tillhandahallas de
deltagande enheterna och uppdateras ndr sd kravs.

Personer som blivit foremal f6r ingripande eller riddningsinsats far inte landsittas i, tvingas in i, foras till eller pa annat
satt overldimnas till myndigheterna i ett tredjeland om viardmedlemsstaten eller de deltagande medlemsstaterna kidnner till
eller borde kidnna till att detta tredjeland tillimpar sddana forfaranden som beskrivs i punkt 1.

3. Under en operativ insats till havs ska deltagande enheter, innan de personer som blivit foremal for ingripande eller
raddningsinsats landsitts, tvingas in i, fors till eller pd annat sitt 6verlimnas till myndigheterna i ett tredjeland och med
beaktande av bedomningen av den allmdnna situationen i tredjelandet i enlighet med punkt 2, utan att det pdverkar
tillimpningen av artikel 3 anvinda alla medel for att identifiera de personer som blivit foremdl f6r ingripande eller
raddningsinsats, bedoma deras personliga omstidndigheter, informera dem om deras destination pa ett sitt som dessa
personer forstér eller rimligtvis kan antas forstd och ge dem mojlighet att framfora varfor de anser att landsittning pa den
foreslagna platsen skulle strida mot principen om non-refoulement.

I detta hinseende ska ndrmare uppgifter anges i den operativa planen, bland annat, nir sd kravs, tillgdngen till land-
baserad sjukvardspersonal, tolkar, rittsliga rddgivare och andra relevanta experter i virdmedlemsstaten och deltagande
medlemsstater. I varje deltagande enhet ska det finnas minst en person med grundlaggande utbildning i forsta hjalpen.

Den rapport som avses i artikel 13 ska, med utgdngspunkt i information som virdmedlemsstaten och deltagande
medlemsstater ska ldmna, innefatta ndrmare uppgifter om landsittningar i tredjelinder och de deltagande enheternas
tillimpning, i avsikt att sikerstilla overensstimmelse med principen om non-refoulement, av de olika momenten av de
forfaranden som anges i forsta stycket i denna punkt.

4. Under hela den operativa insatsen till havs ska de deltagande enheterna tillgodose de sirskilda behoven hos barn,
inklusive ensamkommande minderdriga, offer for ménniskohandel, personer i behov av akut likarvard, personer med
funktionsnedsittning, personer i behov av internationellt skydd och andra personer i sirskilt utsatta situationer.

5. Vid tillimpningen av denna férordning ska varje utbyte med tredjelinder av personuppgifter som har erhllits under
en operativ insats till havs vara strikt begransat till det som 4r absolut nodvindigt och utféras i enlighet med Europa-
parlamentets och radets direktiv 95/46/EG ('), radets rambeslut 2008/977/RIF (%) och relevanta nationella bestimmelser
om uppgiftsskydd.

Utbyte med tredjelander av personuppgifter om personer som blivit foremdl for ingripande eller riddningsinsats, vilka har
erhdllits under en operativ insats till havs, ska vara forbjudet om det foreligger en allvarlig risk for overtradelse av
principen om non-refoulement.

6. Deltagande enheter ska vid utférandet av sina arbetsuppgifter visa full respekt for den ménskliga virdigheten.

7. Denna artikel ska gilla alla dtgdrder som medlemsstater eller byran vidtar i enlighet med denna férordning.

() Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995, s. 31).

(%) Radets rambeslut 2008/977/RIF av den 27 november 2008 om skydd av personuppgifter som behandlas inom ramen for polis-
samarbete och straffrittsligt samarbete (EUT L 350, 30.12.2008, s. 60).
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8.  Grinskontrolltjanstemin och annan personal som deltar i en operativ insats till havs ska ha utbildats med avseende
pa tillimpliga bestimmelser om grundliggande rittigheter, flyktingritt och internationell lagstiftning for sokning och
riddning i enlighet med artikel 5 andra stycket i forordning (EG) nr 2007/2004.

KAPITEL III
SARSKILDA REGLER

Attikel 5
Upptiickt

1. Nir de deltagande enheterna uppticker ett fartyg som misstinks medfora personer som kringgar eller avser att
kringgd kontrollerna vid gransovergingsstillena eller bedriva smuggling av migranter sjovigen ska de nirma sig fartyget
for att faststdlla dess identitet och nationalitet samt, i avvaktan pa vidare dtgirder, Overvaka fartyget pa sakert avstdnd med
vidtagande av alla lampliga sikerhetsatgirder. De deltagande enheterna ska samla in och omedelbart rapportera infor-
mation om det fartyget till den internationella samordningscentralen, inbegripet, ndr sd ar mojligt, information om
situationen for personerna ombord, sirskilt om det foreligger en Gverhdngande risk for deras liv eller om det finns
personer i akut behov av ldkarvird. Den internationella samordningscentralen ska vidarebefordra informationen till den
nationella samordningscentralen i virdmedlemsstaten.

2. Om ett fartyg star i begrepp att fara, eller har farit, in i territorialhavet eller den angransande zonen tillhorande en
medlemsstat som inte deltar i den operativa insatsen till havs, ska de deltagande enheterna samla in och rapportera
information om fartyget till den internationella samordningscentralen, som ska vidarebefordra informationen till den
nationella samordningscentralen i den berérda medlemsstaten.

3. De deltagande enheterna ska samla in och rapportera information om alla fartyg som misstinks bedriva olaglig
verksamhet till sjoss och som faller utanfor insatsens rackvidd till den internationella samordningscentralen, som ska
vidarebefordra informationen till den nationella samordningscentralen i den berérda medlemsstaten.

Artikel 6
Ingripande pa territorialhavet

1. P4 viardmedlemsstatens eller en angransande deltagande medlemsstats territorialhav ska den staten ge de deltagande
enheterna tillstdnd att vidta en eller flera av foljande tgdrder om det p& goda grunder kan misstidnkas att ett fartyg kan
tankas medfora personer ombord som avser att kringgd kontrollerna vid gransdvergangsstillena, eller bedriver smuggling
av migranter sjovagen:

a) Begdra upplysningar och dokumentation om &4garskap, registrering och omstidndigheter som ror fartygets resa samt
identitet, nationalitet och andra relevanta uppgifter rorande de personer som finns ombord, inbegripet om det finns
personer i akut behov av ldkarvird, och informera personerna ombord om att de kanske inte kommer att tillatas
passera gransen.

b) Stoppa, borda och genomsoka fartyget och dess last samt visitera och forhéra personerna ombord och informera dem
om att de som styr fartyget kan komma att bestraffas for att ha mojliggjort resan.

2. Om det framkommer bevis som bekraftar denna misstanke far denna viardmedlemsstat eller angrinsande deltagande
medlemsstat ge de deltagande enheterna tillstdnd att vidta en eller flera av foljande dtgdrder:

a) Beslagta fartyget och gripa personer ombord.

b) Beordra fartyget att dndra kurs sd att det limnar eller styr mot en annan plats 4n territorialhavet eller den angriansande
zonen samt eskortera fartyget eller segla i dess narhet till dess att det har bekriftats att fartyget haller den angivna
kursen.
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c) Fora fartyget eller personerna ombord till kustmedlemsstaten i enlighet med den operativa planen.

3. Alla dtgarder som vidtas i enlighet med punkt 1 eller 2 ska vara proportionella och fir inte gd utover vad som ar
n6dvindigt for att uppnd malen for denna artikel.

4. For tillimpningen av punkterna 1 och 2 ska virdmedlemsstaten instruera den deltagande enheten pa lampligt satt
via den internationella samordningscentralen.

Den deltagande enheten ska via den internationella samordningscentralen informera virdmedlemsstaten, nir fartygets
befalhavare begir att en diplomatisk foretradare eller en konsuldr tjansteman i flaggstaten ska underrittas.

5. Om det pd goda grunder kan misstinkas att ett statslost fartyg medfor personer ombord, som avser att kringgd
kontrollerna vid grinsovergdngsstillen, eller bedriver smuggling av migranter sjovigen, ska virdmedlemsstaten eller den
angransande deltagande medlemsstat i vars territorialhav det statslosa fartyget uppticks ge tillstdnd till en eller flera av de
atgarder som anges i punkt 1 och far ge tillstdnd till en eller flera av de dtgdrder som anges i punkt 2. Vardmedlemsstaten
ska instruera den deltagande enheten pd lampligt sitt genom den internationella samordningscentralen.

6.  Alla operativa dtgidrder pd ett territorialhav tillhorande en medlemsstat som inte deltar i den operativa insatsen till
havs ska vidtas i enlighet med tillstindet frin den medlemsstaten. Virdmedlemsstaten ska instruera den deltagande
enheten genom den internationella samordningscentralen utifrdn de atgarder som medlemsstaten gett sitt tillstdnd till.

Artikel 7
Ingripande pé det fria havet

1. P4 det fria havet ska de deltagande enheterna, om det pd goda grunder kan misstinkas att ett fartyg bedriver
smuggling av migranter sjovagen, efter tillstdnd fran flaggstaten i enlighet med tilliggsprotokollet mot manniskosmugg-
ling och, i forekommande fall, nationell och internationell ritt, vidta en eller flera av foljande dtgarder:

a) Begdra upplysningar och dokumentation om &dgarskap, registrering och omstdndigheter som ror fartygets resa samt
identitet, nationalitet och andra relevanta uppgifter rorande de personer som finns ombord, inbegripet om det finns
personer i akut behov av likarvérd.

b) Stoppa, borda och genomsoka fartyget och dess last samt visitera och forhora personerna ombord och informera dem
om att de som styr fartyget kan komma att bestraffas for att ha mojliggjort resan.

2. Om det framkommer bevis som bekriftar denna misstanke far de deltagande enheterna, efter tillstind fran flagg-
staten och i enlighet med tilliggsprotokollet mot minniskosmuggling och, i forekommande fall, nationell och interna-
tionell ritt, vidta en eller flera av foljande &tgarder:

a) Beslagta fartyget och gripa personer ombord.

b) Varna och beordra fartyget att inte fara in i territorialhavet eller den angrinsande zonen och nidr sd krivs beordra
fartyget att dndra kurs mot en annan plats 4n territorialhavet eller den angransande zonen.

c) Fora fartyget eller personerna ombord till ett tredjeland eller pa annat sitt verlimna fartyget eller personerna ombord
till ett tredjelands myndigheter.

d) Fora fartyget eller personerna ombord till virdmedlemsstaten eller en angrinsande deltagande medlemsstat.
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3. Alla dtgarder som vidtas i enlighet med punkt 1 eller 2 ska vara proportionella och fir inte gd utover vad som ar
nodviandigt for att uppnd malen for denna artikel.

4. For tillimpningen av punkterna 1 och 2 ska viardmedlemsstaten instruera den deltagande enheten pa limpligt sitt
via den internationella samordningscentralen.

5. Om fartyget for flagg fran eller visar registreringsmirken tillhérande virdmedlemsstaten eller en deltagande med-
lemsstat far denna medlemsstat, efter bekraftelse av fartygets nationalitet, ge tillstdnd till en eller flera av de dtgdrder som
anges i punkterna 1 och 2. Virdmedlemsstaten ska darefter instruera den deltagande enheten pa limpligt sitt genom den
internationella samordningscentralen.

6.  Om fartyget for flagg fran eller visar registreringsmirken tillhorande en medlemsstat som inte deltar i den operativa
insatsen till havs eller ett tredjeland ska virdmedlemsstaten eller en deltagande medlemsstat, beroende pd vilken stat den
deltagande enhet som har bordat detta fartyg tillhor, underritta flaggstaten och uppmana den att bekréfta registreringen
och, om nationaliteten bekriftas, begira att flaggstaten ska vidta atgiarder for att forhindra att dess fartyg anvinds for
smuggling av migranter. Om flaggstaten ér ovillig eller oformogen att gora detta antingen direkt eller med bistdnd frin
den medlemsstat som den deltagande enheten tillhor ska den medlemsstaten begira tillstand fran flaggstaten om att vidta
de dtgirder som anges i punkterna 1 och 2. Virdmedlemsstaten eller den deltagande medlemsstaten ska informera den
internationella samordningscentralen om all kommunikation med flaggstaten och om de planerade insatser eller atgarder
som flaggstaten gett tillstdnd till. Vardmedlemsstaten ska sedan instruera den deltagande enheten pé limpligt sitt genom
den internationella samordningscentralen.

7. Om ett fartyg for frimmande flagg eller vagrar att visa flagg, men det pd goda grunder kan misstinkas att fartyget i
sjalva verket har samma nationalitet som en deltagande enhet, ska den deltagande enheten undersoka om fartyget har ritt
till den flagg som det for. I detta syfte fir den deltagande enheten ndrma sig det misstinkta fartyget. Om misstanke
fortfarande kvarstdr, ska den deltagande enheten foreta ytterligare en undersokning ombord pé fartyget, vilken ska ske sd
hinsynsfullt som mojligt.

8. Om ett fartyg for frimmande flagg eller vdgrar att visa flagg, men det pa goda grunder kan misstinkas att fartyget i
sjalva verket har samma nationalitet som virdmedlemsstaten eller en deltagande medlemsstat, ska den deltagande enheten
undersoka om fartyget har ritt till den flagg som det for.

9. Om, i de fall som omnimns i punkt 7 eller 8, bevis framkommer som bekriftar misstankarna rorande fartygets
nationalitet, fir den virdmedlemsstaten eller den deltagande medlemsstaten ge sitt tillstdnd for en eller flera av de atgarder
som anges i punkterna 1 och 2. Virdmedlemsstaten ska sedan instruera den deltagande enheten pé lampligt sitt genom
den internationella samordningscentralen.

10. I avvaktan pd eller i avsaknad av tillstind frin flaggstaten ska fartyget overvakas pd sikert avstind. Inga andra
tgdrder far vidtas utan uttryckligt tillstind frén flaggstaten, utom sddana dtgirder som dr nodvandiga for att avvirja
overhdngande fara for personers liv eller som grundar sig pa tillimpliga bilaterala eller multilaterala avtal.

11.  Om det pd goda grunder kan misstinkas att ett statslost fartyg bedriver smuggling av migranter sjovagen, far den
deltagande enheten borda och genomsoka fartyget for att kontrollera dess statsloshet. Om det framkommer bevis som
bekraftar denna misstanke ska den deltagande enheten informera virdmedlemsstaten som direkt eller med bistdnd frdn
den medlemsstat som den deltagande enheten tillhor fir vidta ytterligare lampliga dtgarder enligt punkterna 1 och 2 i
enlighet med nationell och internationell ritt.

12.  En medlemsstat vars deltagande enhet har vidtagit en atgird i enlighet med punkt 1 ska omedelbart informera
flaggstaten om resultaten av atgarden.
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13.  Den nationella tjansteman som foretrader virdmedlemsstaten eller en deltagande medlemsstat vid den internatio-
nella samordningscentralen ska ha ansvaret for att underldtta kommunikationen med de relevanta myndigheterna i den
medlemsstaten vid begiran om tillstind for att undersoka om fartyget har ritt att féra dess flagg eller for att vidta ndgon
av de dtgirder som anges i punkterna 1 och 2.

14.  Om misstankarna om att ett fartyg bedriver smuggling av migranter pa det fria havet visar sig vara ogrundade eller
om den deltagande enheten inte har behorighet att agera, men en skilig misstanke kvarstdr om att fartyget medfor
personer som har for avsikt att nd en medlemsstats grins och att kringgd kontrollerna vid grinsovergdngsstillena, ska det
fartyget fortsatt Gvervakas. Den internationella samordningscentralen ska férmedla information om det fartyget till den
nationella samordningscentralen i den medlemsstat till vilken fartyget dr pa vig.

Artikel 8
Ingripande i den angrinsande zonen

1. Ivirdmedlemsstatens eller en angrinsande deltagande medlemsstats angransande zon ska de dtgarder som foreskrivs
i artikel 6.1 och 6.2 vidtas i enlighet med de punkterna och med artikel 6.3 och 6.4. Tillstdind som avses i artikel 6.1 och
6.2 fir endast limnas for dtgarder som 4r nodvindiga for att forhindra overtrddelser av relevanta lagar och andra
forfattningar inom den medlemsstatens territorium eller territorialhav.

2. De dtgdrder som anges i artikel 6.1 och 6.2 fir inte vidtas i en angrdnsande zon tillhérande en medlemsstat som
inte deltar i den operativa insatsen till havs utan tillstdind frdn den medlemsstaten. Den internationella samordnings-
centralen ska informeras om all kommunikation med den medlemsstaten och om de péaféljande dtgarder som medlems-
staten ger sitt tillstdnd till. Om den medlemsstaten inte ger sitt tillstdind och om det finns en skilig misstanke om att
fartyget medfor personer som har for avsikt att nd en medlemsstats grins ska artikel 7.14 tillimpas.

3. Om ett statslost fartyg passerar genom den angrdnsande zonen ska artikel 7.11 gilla.

Artikel 9
S6k- och riddningssituationer

1. Medlemsstaterna ska iaktta sin skyldighet att bistd varje fartyg eller person i sjonod och under en operativ insats till
havs se till att deras deltagande enheter fullgér denna skyldighet i enlighet med internationell rdtt och med respekt for
grundldggande rattigheter. Detta ska ske oberoende av en sddan persons nationalitet eller status eller de omstindigheter
under vilka personen pétriffas.

2. For att kunna hantera sok- och rdddningssituationer som kan intraffa under en operativ insats till havs ska den
operativa planen, i enlighet med tillimplig internationell rdtt, inbegripet internationell ritt i frdga om sokning och
riddning, innehalla dtminstone f6ljande bestimmelser:

a) Om de deltagande enheterna under en operativ insats till havs har skil att misstinka att de stdr infor en fas dir ett
fartyg eller en person ombord befinner sig i en situation av ovisshet, beredskap eller nodldge, ska de omedelbart
vidarebefordra all tillginglig information till den samordningscentral for raddningsinsatser som ar ansvarig for den
sjoraddningsregion ddr situationen uppstatt och de ska stilla sig till forfogande for den aktuella samordningscentralen
for raddningsinsatser.

b) De deltagande enheterna ska snarast mojligt underrdtta den internationella samordningscentralen om alla kontakter
som tas med samordningscentralen for raddningsinsatser och om de atgirder som de vidtar.

c) Ett fartyg eller de ombordvarande personerna ska i synnerhet anses befinna sig i en fas av ovisshet

i) om en person har rapporterats som forsvunnen eller ett fartyg ar forsenat eller

ii) om en person eller ett fartyg inte har limnat en forvintad positions- eller sikerhetsrapport.
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d) Ett fartyg eller de ombordvarande personerna ska i synnerhet anses befinna sig i en fas av beredskap

i) om forsok att etablera kontakt med en person eller ett fartyg efter en fas av ovisshet har misslyckats och
forfragningar som gjorts i andra limpliga killor inte gett ndgra resultat eller

ii) om information mottagits som tyder pa att fartygets operativa formaga har férsimrats men inte i sddan omfattning
att fartyget sannolikt befinner sig i en nddsituation.

e) Ett fartyg eller de ombordvarande personerna ska i synnerhet anses befinna sig i en fas av nodlage

i) om tydlig information mottagits om att en ombordvarande person eller ett fartyg ar i fara och beh6ver omedelbart
bistand,

ii) om ytterligare forsok att etablera kontakt med en person eller ett fartyg och mer omfattande forfragningar som
inte gett ndgra resultat efter en fas av beredskap tyder pd att det sannolikt foreligger en nodsituation, eller

i) om information mottagits som tyder pd att fartygets operativa formédga har forsimrats i sddan omfattning att
fartyget sannolikt befinner sig i en nddsituation.

f) Vid bedomningen av huruvida ett fartyg befinner sig i en fas av ovisshet, beredskap eller nodlage ska de deltagande
enheterna beakta och vidarebefordra all relevant information och alla iakttagelser till den ansvariga samordnings-
centralen for raddningsinsatser, inklusive foljande:

i) Forekomsten av en begdran om bistdnd, dven om en sidan begdran inte ska vara den enda faktorn for att avgora
huruvida en nodsituation foreligger.

ii) Fartygets sjovardighet och sannolikheten att fartyget inte kommer att nd sin slutdestination.

iii) Antalet personer ombord i forhdllande till fartygstyp och fartygets skick.

iv) Forekomsten av nodvindiga férnodenheter som brénsle, vatten och livsmedel for att kunna né land.

v) Forekomsten av utbildad besittning och utbildad befilhavare pa fartyget.

vi) Forekomsten av fungerande sikerhets-, navigations- och kommunikationsutrustning.

vii) Forekomsten av personer ombord i akut behov av lakarvard.

viii) Forekomsten av avlidna personer ombord.

ix) Forekomsten av gravida kvinnor eller barn ombord.

x) Vader- och sjoforhéllandena, inklusive vider- och sjovaderprognoser.

g) Medan de deltagande enheterna invintar instruktioner frin samordningscentralen for raddningsinsatser ska de vidta
alla atgdrder som kravs for att garantera de berorda personernas sikerhet.
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h) Om ett fartyg anses befinna sig i en situation av ovisshet, beredskap eller nodlige men personerna ombord vigrar lita
sig bistds, ska den deltagande enheten informera den ansvariga samordningscentralen for raddningsinsatser om detta
och folja dess instruktioner. Den deltagande enheten ska fortsitta att uppfylla aktsamhetskravet, varvid den ska
overvaka fartyget och vidta de atgdrder som ar nodvindiga for att garantera de berdrda personernas sikerhet och
samtidigt undvika att vidta ndgon atgird som kan forvirra situationen eller oka risken for skada eller forlust av
miénniskoliv.

i) Om samordningscentralen for raddningsinsatser i ett tredjeland som &r ansvarigt for sjordddningsregionen inte svarar
pd den information som vidarebefordrats av den deltagande enheten, ska denna kontakta samordningscentralen for
raddningsinsatser i virdmedlemsstaten, sdvida inte denna deltagande enhet anser att en annan internationellt erkdnd
samordningscentral for raddningsinsatser bittre kan samordna sok- och riaddningsinsatsen.

Den operativa planen far innehélla mer detaljer som dr anpassade till omstindigheterna for den aktuella operativa insatsen
till havs.

3. Om sok- och riaddningssituationen har avslutats, ska den deltagande enheten, i samrdd med den internationella
samordningscentralen, ateruppta den operativa insatsen till havs.

Artikel 10
Landsittning

1. Tenlighet med internationell ritt och med respekt f6r grundlaggande rittigheter ska den operativa planen innehalla i
vart fall foljande nirmare foreskrifter for landsittning av de personer som blir foremal for ingripande eller riddningsinsats
i en operativ insats till havs:

a) Vid ingripande i territorialhavet eller den angransande zonen enligt artikel 6.1, 6.2 eller 6.6 eller artikel 8.1 eller 8.2
ska landsattning ske i kustmedlemsstaten utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6.2 b.

b) Vid ingripande pa det fria havet i enlighet med artikel 7, far landsattning ske i det tredjeland varifrdn fartyget antas ha
avgdtt. Om detta inte dr mojligt ska landsdttning ske i virdmedlemsstaten.

¢) Nar det giller sok- och ridddningssituationer enligt artikel 9, och utan att det paverkar det ansvar som tillkommer
samordningscentralen for raddningsinsatser, ska vardmedlemsstaten och de deltagande medlemsstaterna samarbeta
med den ansvariga samordningscentralen for riddningsinsatser for att faststilla en sdker plats, och ndr den ansvariga
samordningscentralen for riddningsinsatser utser en sddan siker plats ska de se till att landsdttningen av undsatta
personer genomfors snabbt och effektivt.

Om det inte kan ordnas s att den deltagande enheten befrias frin den skyldighet som avses i artikel 9.1 ska den, sd snart
det dr praktiskt mojligt och med hédnsyn till sikerheten for de undsatta personerna och for den deltagande enhetens egen
sikerhet, ha ritt att landsitta de undsatta personerna i virdmedlemsstaten.

Dessa ndrmare foreskrifter for landsittning fir inte medfora att skyldigheter infors for de medlemsstater som inte deltar i
den operativa insatsen till havs, sivida de inte uttryckligen ger tillstand till att dtgarder vidtas i deras territorialhav eller
deras angransande zon i enlighet med artikel 6.6 eller artikel 8.2.

Den operativa planen fir innehalla mer detaljer som ar anpassade till omstindigheterna for den aktuella operativa insatsen
till havs.

2. De deltagande enheterna ska informera den internationella samordningscentralen om eventuell nirvaro av sddana
personer som avses i artikel 4, och den internationella samordningscentralen ska vidarebefordra den informationen till de
behoriga nationella myndigheterna i det land ddr landsdttningen dger rum.

Den operativa planen ska innehélla kontaktuppgifter for dessa behoriga nationella myndigheter, som ska vidta limpliga
uppfoljningsatgirder.
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Artikel 11
Andringar av forordning (EG) nr 2007/2004
[ artiklarna 3a.1 och 8e.1 i férordning (EG) nr 2007/2004 ska i slutet av respektive led j foljande mening liggas till:

"Hiarvid ska den operativa planen upprittas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr
656/2014 (¥).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 656/2014 av den 15 maj 2014 om faststillande av regler for
overvakningen av de yttre sjogranserna inom ramen for det operativa samarbete som samordnas av Europeiska
byrdn for forvaltningen av det operativa samarbetet vid Europeiska unionens medlemsstaters yttre granser (EUT
L 189, 27.6.2014, s. 93).”

Artikel 12
Solidaritetsmekanismer

1. En medlemsstat som star infor en situation med ett allvarligt och exceptionellt tryck vid sin yttre grins ska ha
mojlighet att begira foljande:

a) Utplacering av europeiska grinskontrollenheter i enlighet med artikel 8a i forordning (EG) nr 2007/2004 for att
tillhandahélla den medlemsstaten snabbt operativt bistdnd.

b) Tekniskt och operativt bistdnd fran byran i enlighet med artikel 8 i foérordning (EG) nr 2007/2004 f6r samordning
mellan medlemsstater och/eller avdelning av experter till stod for de behoriga nationella myndigheterna.

¢) Katastrofbistind enligt artikel 14 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 515/2014 (') for att atgirda
akuta och sirskilda behov i samband med en nodsituation.

2. En medlemsstat som stdr infor ett starkt migrationstryck som staller akuta krav pd dess mottagningskapacitet och
asylsystem ska ha mojlighet att begira foljande:

a) Utplacering av en asylstodgrupp av Europeiska stodkontoret for asylfragor, i enlighet med artikel 13 i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU) nr 439/2010 (%), for att tillhandahdlla sakkunskap, till exempel nar det giller
tolktjanster, information om ursprungslinder samt kinnedom om handliggning och hantering av asylirenden.

b) Katastrofbistdnd i enlighet med artikel 21 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 516/2014 (%) for att
atgirda akuta och sirskilda behov i samband med en nédsituation.

Artikel 13
Rapport

1. Byrdn ska ligga fram en rapport for Europaparlamentet, rddet och kommissionen om den praktiska tillimpningen
av denna forordning senast den 18 juli 2015 och dérefter varje ar.

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 515/2014 av den 16 april 2014 om inrittande, som en del av fonden for inre
sikerhet, av ett instrument for ekonomiskt stod for yttre grinser och visering och om upphédvande av beslut nr 574/2007/EG
(EUT L 150, 20.5.2014, s. 143).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 439/2010 av den 19 maj 2010 om inrittande av ett europeiskt stddkontor for
asylfrdgor (EUT L 132, 29.5.2010, s. 11).

(’) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 516/2014 av den 16 april 2014 om inrdttande av asyl-, migrations- och
integrationsfonden, om &ndring av rddets beslut 2008/381/EG och om upphivande av Europaparlamentets och ridets beslut
nr 573/2007[EG och nr 575/2007/EG och rddets beslut 2007/435/EG (EUT L 150, 20.5.2014, s. 168).
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2. Rapporten ska innehdlla en beskrivning av de foérfaranden som byran infort for att tillimpa denna férordning under
operativa insatser till havs och information om hur denna férordning tillimpas i praktiken, inklusive detaljerad infor-
mation om forenligheten med de grundliggande rdttigheterna och inverkan pé dessa rittigheter, samt om incidenter som

kan ha intriffat.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 14
Verkningarna av beslut 2010/252/EU
Beslut 2010/252/EU ska upphora att ha verkan frdn och med den dag dd denna férordning trader i kraft.

Artikel 15
Ikrafttridande

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

tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i medlemsstaterna i enlighet
med fordragen.

Utfirdad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordforande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 657/2014
av den 15 maj 2014

om indring av riddets foérordning (EG) nr 2173/2005 nir det giller delegerade befogenheter och
genomforandebefogenheter som ska ges kommissionen

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sirskilt artikel 207.2,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet ('), och

av foljande skal:

(1) Genom réddets férordning (EG) nr 2173/2005 (?) ges kommissionen befogenheter att genomfora vissa bestimmel-
ser i den forordningen.

(2)  Till foljd av att Lissabonfordraget tritt i kraft bor de befogenheter som tilldelats kommissionen enligt férordning
(EG) nr2173/2005 anpassas till artiklarna 290 och 291 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt
(EUF-fordraget).

(3)  Isyfte att kunna tillimpa vissa bestimmelser i férordning (EG) nr 2173/2005, bor befogenheten att anta rittsakter
enligt artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pd dndringarna av bilagorna I, II och
I till den forordningen. Det ar av sdrskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt
forberedande arbete, inklusive pa expertnivd. Nir kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den
se till att relevanta handlingar oversinds samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta sker sd snabbt
som mojligt och pa lampligt sitt.

(4)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av forordning (EG) nr 2173/2005 bor kommissionen till-
delas genomforandebefogenheter for utvirdering och godkinnande av befintliga system som sdkerstiller att tré-
varuprodukter som exporteras fran partnerlinder ar lagenliga och kan spéras pa ett tillforlitligt sdtt, sd att dessa kan
utgora grund for en Flegtlicens (Forest Law Enforcement, Governance and Trade — Skogslagstiftningens efterlevnad samt
forvaltning av och handel med skog), samt for antagande av praktiska bestimmelser och handlingar av stan-
dardformat, inklusive mojliga utforanden for dessa (elektroniskt format eller pappersformat), med avseende pa
systemet med Flegtlicenser. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EU) nr 182/2011 ().

(5)  Forordning (EG) nr 2173/2005 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(") Europaparlamentets staindpunkt av den 2 april 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 8 maj 2014.

(%) Radets forordning (EG) nr 2173/2005 av den 20 december 2005 om upprittande av ett system med Flegtlicenser for import av
timmer till Europeiska gemenskapen (EUT L 347, 30.12.2005, s. 1).

(’) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1
Forordning (EG) nr 2173/2005 ska édndras pa foljande sitt:

1. Artikel 4.2 och 4.3 ska ersdttas med foljande:

2. For att tillhandahélla tillricklig sikerhet om att de berorda travaruprodukterna dr lagenliga, ska kommissionen
utvirdera de befintliga system som sakerstaller att travaruprodukter som exporteras fran partnerldnder ar lagenliga och
kan spéras pa ett tillforlitligt sitt och anta genomforandeakter for godkidnnande av dem. Dessa genomforandeakter ska
antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 11.3.

De system som godkédnts av kommissionen kan utgora grunden for en Flegtlicens.

3. Travaruprodukter av de arter som fortecknas i bilagorna A, B och C till radets forordning (EG) nr 338/97 (*) ska
undantas frén de krav som anges i punkt 1 i den hir artikeln.

Kommissionen ska gora en oversyn av detta undantag med hinsyn tagen till hiandelseutvecklingen pd marknaden och
erfarenheterna av genomforandet av denna f6rordning, avlagga rapport till Europaparlamentet och rddet om vad den
kommit fram till samt, vid behov, ligga fram limpliga lagstiftningsforslag.

(*) Réadets forordning (EG) nr 338/97 av den 9 december 1996 om skyddet av arter av vilda djur och vixter genom
kontroll av handeln med dem (EGT L 61, 3.3.1997, s. 1).”

2. Artikel 5.9 ska ersittas med foljande:

9. For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av denna artikel ska kommissionen, genom genom-
forandeakter, anta forfarandebestimmelser och handlingar av standardformat, inklusive mojliga utféranden for dessa.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 11. 3.

3. Artikel 10 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 10

1. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 11a med avseende pd dndringar av
forteckningen i bilaga I 6ver partnerlinder och deras utsedda licensmyndigheter.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 11a for att dndra forteckningen over
travaruprodukter i bilaga II pa vilka systemet med Flegtlicenser ar tillimpligt. Kommissionen ska nir den antar dessa
dndringar beakta genomforandet av Flegt-partnerskapsavtalen. Sidana dndringar ska inbegripa varukoder pa fyrsiffrig
eller sexsiffrig kodnivd enligt den aktuella versionen av bilaga I till systemet for harmoniserad varubeskrivning och
kodifiering.

3. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 11a for att dndra forteckningen Gver
travaruprodukter i bilaga III pa vilka systemet med Flegtlicenser ar tillimpligt. Kommissionen ska ndr den antar dessa
andringar beakta genomforandet av Flegt-partnerskapsavtalen. Sddana dndringar ska inbegripa varukoder pa fyrsiffrig
eller sexsiffrig kodnivd enligt den aktuella versionen av bilaga I till systemet for harmoniserad varubeskrivning och
kodifiering och endast vara tillimpliga i férhéllande till motsvarande partnerldnder enligt bilaga II1.”
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4. Artikel 11 ska dndras pd foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med f6ljande:

”1. Kommissionen ska bitridas av kommittén for skogslagstiftningens efterlevnad samt forvaltning av och
handel med skog (Flegt). Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) nr 182/2011 (¥).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av
allminna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina genomféran-
debefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”

b) Punkt 2 ska utga.
¢) Punkt 3 ska ersittas med foljande:
3. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.”
d) Punkt 4 ska utga.
5. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 11a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 10.1, 10.2 och 10.3 ska ges till kommissionen for
en period av fem &r frin och med den 30 juni 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av
befogenhet senast nio ménader fore utgdngen av perioden av fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst
medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan
forlingning senast tre méanader fore utgdngen av perioden i frga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 10.1, 10.2 och 10.3 fir nir som helst aterkallas av Europa-
parlamentet eller radet. Ett beslut om &terkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphor att gilla. Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid
ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 10.1, 10.2 och 10.3 ska trida i kraft endast om varken Europapar-
lamentet eller rddet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd mdnader frin den dag da
akten delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om bdde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den
perioden, har underrdttat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med fyra
ménader pd Europaparlamentets eller rddets initiativ.”
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Artikel 2

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

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

Utfdrdad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordforande

UTTALANDE FRAN KOMMISSIONEN

Inom ramen for denna férordning erinrar kommissionen om sitt dtagande i punkt 15 i ramavtalet om férbindelserna
mellan Europaparlamentet och Europeiska kommissionen att ge parlamentet fullstindig information och dokumentation
om sina moten med nationella experter inom ramen for sitt arbete med att forbereda delegerade akter.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 658/2014
av den 15 maj 2014

om de avgifter som ska betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten f6r sikerhetsévervakning av
humanlikemedel

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 114 och 168.4 c,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1) Europeiska likemedelsmyndighetens (nedan kallad lakemedelsmyndigheten) inkomster bestdr av ett bidrag frdn unio-
nen samt de avgifter som foretag erldgger for att erhdlla och bibehélla unionens godkinnanden for forsiljning och
for andra tjanster som avses i artikel 67.3 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (3).

(2)  De bestimmelser om sdkerhetsovervakning av humanlikemedel (nedan kallade ldkemedel) som faststills i forord-
ning (EG) nr 726/2004 och i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG (*) har dndrats genom Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2010/84/EU (°), Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1235/2010 (%),
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU (7) samt genom Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) nr 1027/2012 (). Dessa dndringar ger likemedelsmyndigheten nya sikerhetsovervakningsuppgifter, inklusive
forfaranden for sikerhetsovervakning av likemedel pd unionsnivd, bevakning av fallrapporter som beskrivs i
litteraturen samt forbattrad anvindning av it-verktyg. Dessutom foreskriver dessa dndringar att likemedelsmyn-
digheten bor fa mojlighet att finansiera denna verksamhet med hjilp av avgifter som tas ut frin innehavarna av
godkdnnanden for forsiljning. Nya typer av avgifter bor darfor inrdttas for att ticka likemedelsmyndighetens nya
och sirskilda uppgifter.

() EUT C 67, 6.3.2014, s. 92.

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 16 april 2014 (innu ej offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 8 maj 2014.

(}) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindarmedicinska likemedel samt om inrédttande av en europeisk likeme-
delsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanla-
kemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).

(°) Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/84/EU av den 15 december 2010 om édndring, nir det géller sikerhetsovervakning av
lakemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (EUT L 348, 31.12.2010, s. 74).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1235/2010 av den 15 december 2010 om 4ndring, nir det giller sikerhets-
overvakning av humanlikemedel, av forordning (EG) nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for godkinnande av och
tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet, och
forordning (EG) nr 1394/2007 om likemedel for avancerad terapi (EUT L 348, 31.12.2010, s. 1).

(7) Europaparlamentets och rddets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 om &ndring av direktiv 2001/83/EG, vad giller
sikerhetsovervakning av likemedel (EUT L 299, 27.10.2012, s. 1).

(®) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1027/2012 av den 25 oktober 2012 om 4ndring av férordning (EG) nr 726/2004
vad giller sikerhetsovervakning av likemedel (EUT L 316, 14.11.2012, s. 38).



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/113

(3)  For att likemedelsmyndigheten ska ha mojlighet att ta ut avgifter for dessa nya sikerhetsdvervakningsuppgifter,
och i avvaktan pd en Gvergripande 6versyn av lagstiftningen om avgiftssystemen inom lakemedelssektorn, bor den
hir forordningen antas. De avgifter som foreskrivs i den hdr foérordningen bor vara tillimpliga utan att det
paverkar de avgifter som faststills i rddets forordning (EG) nr 297/95 (1).

(4)  Denna forordning bor grundas pa den dubbla rittsliga grund som utgors av artiklarna 114 och 168.4 ¢ i fordraget
om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). Den syftar till att finansiera sdkerhetsdvervakning som
bidrar till att uppritta en inre marknad for likemedel, med utgdngspunkt i en hog hilsoskyddsnivd. Samtidigt
syftar denna forordning till att sikerstdlla finansiella resurser som stod till verksamheten for att hantera gemen-
samma frdgor pa sikerhetsomradet, sd att hoga kvalitets-, sdkerhets- och effektivitetsstandarder kan uppratthéllas
nar det giller lakemedel. Bada dessa maél efterstravas samtidigt och hanger oupplosligt samman, vilket innebér att
det ena inte har foretride framfor det andra.

(5)  Strukturen och storleken pa de avgifter for sikerhetsovervakningen som likemedelsmyndigheten tar ut samt regler
for erliggande av avgifterna bor faststillas. Avgifternas struktur bor vara sé enkel som mojligt att tillimpa, for att
minimera den administrativa bordan i samband med dem.

(6) I overensstimmelse med det gemensamma uttalandet fran Europaparlamentet, rddet och Europeiska kommissionen
av den 19 juli 2012 nir det giller decentraliserade organ, bor avgifter for organ som finansieras dels via unionens
bidrag, dels via avgifter, faststillas pd en sddan nivd att man undviker underskott eller en ackumulering av stora
overskott, och de bor ses over nér sa inte ar fallet. Darfor bor de avgifter som faststalls i denna forordning baseras
pd en utvirdering av likemedelsmyndighetens uppskattningar och prognoser vad giller dess arbetsbelastning och
relaterade kostnader samt pé en utvdrdering av kostnaderna for det arbete som utfors av de behoriga myndighe-
terna i de medlemsstater som fungerar som rapportorer och, i tillimpliga fall, medrapportorer i enlighet med
artiklarna 61.6 och 62.1 i forordning (EG) nr 726/2004 samt artiklarna 107e, 107j och 107q i direktiv
2001/83/EG.

(7)  De avgifter som faststalls i denna forordning bor vara transparenta, skiliga och proportionella i forhéllande till det
arbete som utforts. Information om dessa avgifter bor vara tillganglig for allminheten. Eventuella framtida re-
videringar av avgifterna for sikerhetsovervakning eller andra avgifter som tas ut av likemedelsmyndigheten bor
grunda sig pd en 6ppen och oberoende utvirdering av kostnaderna for likemedelsmyndigheten och kostnaderna
for de uppgifter som utfors av de nationella behoriga myndigheterna.

(8)  Denna forordning bor endast reglera de avgifter som likemedelsmyndigheten tar ut, medan behorigheten att
besluta om eventuella avgifter som tas ut av de nationella behériga myndigheterna bor ligga kvar hos de senare,
dven vad giller uppgifter i samband med signaldetektion. Innehavare av godkidnnanden for forsiljning bor inte
debiteras tvd gdnger for samma sikerhetsovervakningsaktivitet. Medlemsstaterna bor darfor inte ta ut avgifter for de
verksamheter som omfattas av denna f6érordning.

(9)  Av forutsdgbarhets- och tydlighetsskil bor avgiftsbeloppen faststillas i euro.

(10) Denna forordning bor omfatta tvd olika typer av avgifter med hinsyn till de olika typer av uppgifter som
lakemedelsmyndigheten samt rapportdrerna och, i tillimpliga fall, medrapportorerna utfor. For det forsta bor
avgifterna for forfaranden for sikerhetsovervakning pd unionsnivd belasta de innehavare av godkdnnande for
forsiljning vilkas likemedel omfattas av forfarandet. Dessa forfaranden avser bedomningen av de periodiska
sikerhetsrapporterna, bedomning av sikerhetsstudier efter det att produkten godkints och bedémningar i samband
med hinskjutanden som inletts pd grund av utvdrderingen av uppgifter som harrér fran sikerhetsovervakning. For
det andra bor en arlig avgift tas ut for annan sikerhetsovervakning som likemedelsmyndigheten genomfér och
som rent allmint gynnar innehavare av godkdnnanden for forsiljning. Denna verksamhet ror informationsteknik,
sarskilt underhdll av den Eudravigilance-databas som avses i artikel 24 i férordning (EG) nr 726/2004, och
bevakningen av utvald medicinsk litteratur.

(") Radets forordning (EG) nr 297/95 av den 10 februari 1995 om de avgifter som skall betalas till Europeiska likemedelsmyndigheten
for vardering av likemedel (EGT L 35, 15.2.1995, s. 1).
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(11) Innehavare av godkdnnanden for forsiljning av likemedel som godkints enligt forordning (EG) nr 726/2004
betalar redan en arlig avgift till ldkemedelsmyndigheten for att behélla sina godkdnnanden, och i denna avgift
ingdr sikerhetsovervakning som ticks av den drliga avgift som faststills i denna férordning. For att undvika
dubbelt avgiftsuttag for denna sikerhetsovervakningsverksamhet som lakemedelsmyndigheten utf6r bor den arliga
avgift som faststills genom denna forordning inte tas ut for godkdnnanden for forsiljning som beviljats i enlighet
med forordning (EG) nr 726/2004.

(12) 1 arbetet pd unionsnivd med att bedéma icke-interventionsstudier avseende sdkerhet efter det att produkten
godkants, som enligt beslut av ldkemedelsmyndigheten eller den nationella beh6riga myndigheten ska genomféras
i mer 4n en medlemsstat och vars protokoll ska godkdnnas av kommittén for sikerhetsévervakning och risk-
bedémning av ldkemedel, ingar 6vervakningen av dessa studier, inbegripet bedomningen av utkastet till protokoll
och bedomningen av slutrapporter fran studien. Detta innebar att de avgifter som tas ut for detta forfarande bor
omfatta allt arbete rorande studien. Eftersom lagstiftningen om sdkerhetsovervakning uppmuntrar genomforandet
av gemensamma sikerhetsstudier efter det att produkten godkints, bor innehavarna av godkdnnanden for for-
sdljning dela pd den tillimpliga avgiften om en gemensam studie limnas in. For att undvika dubbelt avgiftsuttag
bor innehavare av godkdnnanden for forsaljning som aldggs en avgift for bedomningen av sddana studier avseende
sikerhet efter det att produkten godkints vara befriade frén ovriga eventuella avgifter som tas ut for inlimnandet
av dessa studier av likemedelsmyndigheten eller av en nationell behorig myndighet.

(13)  Vid sin beddmning forlitar sig rapportorerna pd de vetenskapliga utvirderingarna och de vetenskapliga resurserna
hos de nationella behoriga myndigheterna, medan det dr likemedelsmyndighetens ansvar att samordna de befint-
liga vetenskapliga resurser som medlemsstaterna stiller till dess forfogande. Mot den bakgrunden, och for att
sikerstdlla att det finns tillrickliga resurser for de vetenskapliga bedomningarna i samband med forfarandena for
sikerhetsovervakning av likemedel pd unionsnivd, bor likemedelsmyndigheten limna ersittning for de veten-
skapliga bedomningstjanster som tillhandahdlls av de rapportérer och, i tillimpliga fall, medrapportorer som
medlemsstaterna utsett till ledamoter i den kommitté for sakerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel
som avses i artikel 56.1 aa i forordning (EG) nr 726/2004 eller, i férekommande fall, av rapportérer och
medrapportorer i den samordningsgrupp som avses i artikel 27 i direktiv 2001/83/EG. Storleken pé ersittningen
for de tjanster som tillhandahéllits av rapportorerna och medrapportorerna bor baseras uteslutande pé uppskatt-
ningar av arbetsbordan och bor beaktas vid faststdllandet av avgifterna for sakerhetsovervakningen av likemedel pad
unionsnivd. Det bor pdpekas att kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av lakemedel som god
praxis generellt sett stravar efter att, i ssamband med hénskjutanden som inletts efter utvirdering av sikerhetsdata,
undvika att till rapportor utse den ledamot som nominerats av den medlemsstat som inledde hinskjutandefor-
farandet.

(14)  Avgifterna bor tas ut av alla innehavare av godkdnnanden for forsilining pd rdttvis basis. Darfor bor en fak-
tureringsenhet faststillas oavsett enligt vilket forfarande likemedlet godkints, antingen enligt férordning (EG)
nr 726/2004 eller direktiv 2001/83/EG, och oavsett pd vilket sitt medlemsstaterna eller kommissionen tilldelar
godkinnandenumren. Det mélet uppfylls genom faststillande av den faktureringsenhet pd grundval av aktiv sub-
stans i och lakemedelsform for lakemedel som omfattas av kravet pd registrering i den databas som avses i
artikel 57.1 andra stycket led 1 i forordning (EG) nr 726/2004 och som grundar sig pd information frn den
forteckning over alla godkidnda lakemedel i unionen som avses i artikel 57.2. Den eller de aktiva substanserna bor
inte beaktas vid faststillande av faktureringenheten for godkdnda homeopatika eller godkinda vixtbaserade lake-
medel.

(15)  For att beakta tillimpningsomradet for de godkdnnanden for forsiljning av likemedel som beviljats innehavare av
godkdnnanden for forsdljning, bor antalet faktureringsenheter som motsvarar dessa godkdnnanden ta hansyn till
antalet medlemsstater i vilka godkdnnandet f6r forsiljning ar giltigt.

(16)  Enligt unionens strategier for att stodja sma och medelstora foretag bor sinkta avgifter tillimpas pd sma och
medelstora foretag i den mening som avses i kommissionens rekommendation 2003/361/EG (!). Sddana avgifter
bor faststillas pd grunder som tar vederborlig hinsyn till smd och medelstora foretags betalningsférméga. 1 linje
med den strategin bor mikroforetag i den mening som avses i rekommendationen befrias fran alla avgifter enligt
denna forordning.

(") Kommissionens rekommendation 2003/361/EG av den 6 maj 2003 om definitionen av mikroforetag samt smd och medelstora
foretag (EUT L 124, 20.5.2003, s. 36).
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(17)  Generiska lakemedel, likemedel som godkants enligt bestimmelserna om viletablerad medicinsk anvindning samt
godkinda homeopatika och vixtbaserade lakemedel bor vara foremdl for en sinkt drlig avgift, eftersom dessa
likemedel vanligtvis har en viletablerad sdkerhetsprofil. I de fall dessa likemedel omfattas av nigot av de for-
faranden for sikerhetsovervakning som genomférs pd unionsnivd bor full avgift tas ut med héinsyn till den
arbetsinsats som kravs.

(18) Homeopatika och vixtbaserade likemedel som registrerats i enlighet med artiklarna 14 respektive 16a i direktiv
2001/83/EG bor undantas frn denna forordnings tillimpningsomrade eftersom medlemsstaterna utfor sikerhets-
overvakningen av dessa likemedel. Vidare bor likemedel som ar godkinda for utslippande pd marknaden i
enlighet med artikel 126a i direktiv 2001/83/EG undantas fran denna forordnings tillimpningsomrade.

(19)  For att undvika en oproportionell administrativ arbetsborda for likemedelsmyndigheten, bor de avgiftssinkningar
och avgiftsbefrielser som foreskrivs i denna forordning tillimpas pa grundval av en forsikran frin innehavaren av
godkidnnandet for forsiljning om att foretaget har rdtt till en sddan avgiftssankning eller avgiftsbefrielse. Inldm-
nande av oriktiga uppgifter bor motverkas genom att en héjning av det gillande avgiftsbeloppet tillimpas under
sddana omstindigheter.

(20)  Av konsekvensskal bor tidsfristerna for betalning av avgifter som tas ut enligt denna forordning faststillas med
beaktande av tidsfristerna for de forfaranden for sikerhetsovervakning som foreskrivs i forordning (EG)
nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG.

(21)  Beloppen for de avgifter och den ersittning for rapportorer och medrapportérer som foreskrivs i denna férordning
bor vid behov anpassas till inflationen. For det dndamdlet bor det europeiska konsumentprisindex som offentlig-
gors av Eurostat enligt rddets forordning (EG) nr 2494/95 (') anvdndas. Avseende sddana anpassningar bor befo-
genheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen. Det ar av sdrskild
betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertnivd. Nar
kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar dversidnds sam-
tidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pé lampligt sitt.

(22)  Eftersom malet for denna forordning, nimligen att sikerstilla tillricklig finansiering av sikerhetsovervakningen av
likemedel péd unionsnivd, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av
atgirdens omfattning, kan uppnds bittre pd unionsniva, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i férdraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr denna forordning inte utéver vad som ar nodvandigt for att uppnd detta mal.

(23)  Av forutsigbarhets-, rittssakerhets- och proportionalitetsskal bor den arliga avgiften for it-system och litteratur-
bevakning tas ut for forsta gdngen den 1 juli 2015.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Denna férordning ska tillimpas pd avgifter for sikerhetsévervakning av humanlikemedel (nedan kallat likemedel)
som godkints i unionen enligt forordning (EG) nr 726/2004 och direktiv 2001/83/EG; dessa avgifter ska tas ut av
Europeiska likemedelsmyndigheten (nedan kallad lakemedelsmyndigheten) fran innehavare av godkidnnande for forsiljning.

(") Rédets forordning (EG) nr 2494/95 av den 23 oktober 1995 om harmoniserade konsumentprisindex (EGT L 257, 27.10.1995, s. 1).
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2. Homeopatika och vixtbaserade likemedel som registrerats i enlighet med artiklarna 14 respektive 16a i direktiv
2001/83[EG, samt likemedel som idr godkdnda for utslippande pd marknaden i enlighet med artikel 126a i direktiv
2001/83[EG, ska undantas frin denna forordnings tillimpningsomrade.

3. Idenna forordning faststills den sdkerhetsovervakning av likemedel pad unionsnivé for vilken avgifter ska erldggas,
belopp och regler for betalning av dessa avgifter till lakemedelsmyndigheten, och ersittningsbelopp frin likemedels-
myndigheten for tjanster som tillhandahdlls av rapportorerna och, i tillimpliga fall, medrapportorerna.

4. Mikroforetag ska vara befriade frdn betalning av avgifter enligt denna forordning.

5. De avgifter som faststills i den hir forordningen ska inte paverka de avgifter som faststills i férordning (EG)
nr 297/95.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning giller foljande definitioner:

1. faktureringsenhet: en enhet som faststills genom en unik kombination av foljande dataset som ska himtas frin
information hos likemedelsmyndigheten om samtliga i unionen godkidnda likemedel och som &verensstimmer
med den skyldighet for innehavare av godkdnnanden for forsiljning som avses i artikel 57.2 b och ¢ i forordning
(EG) nr 726/2004 att limna sddan information till den databas som avses i artikel 57.1 andra stycket led 1 i den
forordningen:

a) Lakemedlets namn, enligt definitionen i artikel 1 led 20 i direktiv 2001/83/EG.

b) Innehavare av godkidnnande for forsiljning.

¢) Den medlemsstat i vilken godkidnnandet for forsiljning dr giltigt.

d) Aktiv substans eller kombination av aktiva substanser.

e) Likemedelsform.

Bestimmelsen i forsta stycket d ar inte tillimplig ndr det giller godkdnda homeopatika eller godkinda vixtbaserade
lakemedel enligt definitionen i artikel 1 led 5 respektive 30 i direktiv 2001/83/EG.

2. medelstora foretag: medelstora foretag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.

3. smd foretag: sma foretag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.

4. mikroforetag: mikroforetag i den mening som avses i rekommendation 2003/361/EG.

Artikel 3
Typer av avgifter

—_

Avgifterna for sikerhetsovervakning ska besta av foljande:

a) Avgifter for de forfaranden som genomfors pa unionsnivd som faststills i artiklarna 4, 5 och 6.



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/117

b) En drlig avgift som faststills i artikel 7.

2. Om likemedelsmyndigheten tar ut en avgift i enlighet med punkt 1 a i den hir artikeln ska likemedelsmyndigheten
betala ersdttning, i enlighet med artikel 9, till den nationella behériga myndigheten

a) for tjanster tillhandahéllna av de rapportérer och, i tillimpliga fall, den eller de medrapportorer i kommittén for
sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel som medlemsstater utsett till ledaméter av denna kommitté,

b) for arbete utfort av medlemsstater som fungerar som rapportorer och, i tillimpliga fall, medrapportérer i samordnings-
gruppen.

Artikel 4
Avgift for bedomning av periodiska sikerhetsrapporter

1. Likemedelsmyndigheten ska ta ut en avgift for bedomningen av de periodiska sikerhetsrapporter som avses i
artiklarna 107e och 107g i direktiv 2001/83/EG samt i artikel 28 i férordning (EG) nr 726/2004.

2. Avgiftsbeloppet och motsvarande ersittningsbelopp for den nationella behoriga myndigheten i enlighet med ar-
tikel 3.2 faststdlls i del I punkt 1 i bilagan.

3. Om endast en innehavare av godkdnnande for forsiljning dr skyldig att limna in en periodisk sikerhetsrapport i
samband med de forfaranden som avses i punkt 1, ska likemedelsmyndigheten ta ut hela den tillimpliga avgiften av den
innehavaren av godkdnnande for forsaljning.

4. Om tvd eller flera innehavare av godkdnnande for forsdljning ar skyldiga att lamna in periodiska sikerhetsrapporter i
samband med de forfaranden som avses i punkt 1, ska ldkemedelsmyndigheten dela det totala avgiftsbelopp som ska
erliggas mellan dessa innehavare av godkdnnande for forsiljning i enlighet med del I punkt 2 i bilagan.

5. Om innehavaren av ett godkinnande for forsdljning som avses i punkterna 3 och 4 dr ett litet eller medelstort
foretag ska det belopp som innehavaren av godkdnnande for forsdljning ska erldgga sankas i enlighet med del I punkt 3 i
bilagan.

6.  Likemedelsmyndigheten ska ta ut avgiften enligt denna artikel genom att utfirda en faktura till varje berord
innehavare av godkdnnande for forsaljning. Avgiften ska erliggas senast den dag dd bedomningsforfarandet for den
periodiska sikerhetsrapporten inleds. Avgifter som ska erldggas enligt denna artikel ska betalas till likemedelsmyndigheten
inom 30 kalenderdagar riknat fran fakturadatum.

Artikel 5
Avgift for bedomning av sikerhetsstudier efter det att produkten godkints

1. Likemedelsmyndigheten ska ta ut en avgift for bedomningen som utfors enligt artiklarna 107n—q i direktiv
2001/83/EG och artikel 28b i férordning (EG) nr 726/2004 av sddana sikerhetsstudier efter det att produkten godkéints
som avses 1 artikel 21a b och artikel 22a.1 a i direktiv 2001/83/EG, och artikel 9.4 cb och artikel 10a.1 a i forordning
(EG) nr 726/2004, som genomfors i mer dn en medlemsstat.

2. Avgiftsbeloppet och motsvarande ersittningsbelopp for den nationella behoriga myndigheten enligt artikel 3.2
anges i del II punkt 1 i bilagan.
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3. Om kravet att utfora en sikerhetsstudie efter det att produkten godkints enligt punkt 1 omfattar fler dn en
innehavare av godkinnande for forsiljning, nar samma farhagor foreligger for fler 4n ett likemedel, och om de berorda
innehavarna av godkinnande for forsiljning genomfér en gemensam sikerhetsstudie efter det att likemedlen godkints,
ska det belopp som varje innehavare av godkdnnande for forsiljning ska erligga tas ut enligt del II punkt 2 i bilagan.

4. Om skyldigheten att genomféra en sikerhetsstudie efter det att produkten godkints giller en innehavare av
godkinnande for forsiljning som ar ett litet eller medelstort foretag, ska det belopp som innehavaren av godkdnnande
for forsiljning ska erldgga sinkas enligt del II punkt 3 i bilagan.

5. Lakemedelsmyndigheten ska ta ut avgiften genom att utfirda tvd fakturor till varje ber6rd innehavare av godkin-
nande for forsiljning — en for bedomningen av utkastet till protokoll och en for bedomningen av slutrapporten frin
studien. Den relevanta delen av avgiften ska erldggas nir bedomningsforfarandet for utkastet till protokoll inleds och nar
bedomningsforfarandet for slutrapporten fran studien inleds, och ska betalas till likemedelsmyndigheten inom 30 ka-
lenderdagar riknat fran respektive fakturadatum.

6. Innehavare av godkdnnande for forsiljning som debiteras avgift enligt denna artikel ska befrias frin betalning av alla
ovriga avgifter som likemedelsmyndigheten eller en nationell behorig myndighet begir vid inlimnande av studier enligt
punkt 1.

Artikel 6

Avgift fér bedomning i samband med hinskjutanden som inletts pd grund av utvirderingen av uppgifter frin
sikerhetsovervakning

1. Lakemedelsmyndigheten ska ta ut avgift for den bedomning som gors i samband med ett forfarande som inleds
efter en utvirdering av uppgifter fran sikerhetsovervakning enligt artikel 31.1 andra stycket, artiklarna 31.2 och 107i-k i
direktiv 2001/83/EG eller enligt artikel 20.8 i forordning (EG) nr 726/2004.

2. Avgiftsbeloppet och motsvarande ersittningsbelopp for den nationella behoriga myndigheten enligt artikel 3.2
anges i del IIl punkt 1 i bilagan.

3. Om endast en innehavare av godkdnnande for forsiljning berors av det forfarande som avses i punkt 1 i denna
artikel, ska likemedelsmyndigheten begira att den innehavaren av godkdnnande for forsiljning erligger hela avgiften
enligt del III punkt 1 i bilagan, utom i de fall som anges i punkt 5 i denna artikel.

4. Om tvd eller flera innehavare av godkdnnanden for forsaljning berors av det forfarande som avses i punkt 1 i denna
artikel, ska likemedelsmyndigheten dela det totala avgiftsbeloppet mellan dem i enlighet med del Il punkt 2 i bilagan.

5. Om det forfarande som avses i punkt 1 i denna artikel avser en substans eller en kombination av substanser och en
innehavare av godkdnnande for forsiljning ska likemedelsmyndigheten ta ut ett sinkt avgiftsbelopp fran innehavaren av
godkinnandet for forsiljning samt ersitta den nationella behoriga myndigheten for de tjdnster som tillhandahallits av
rapportoren eller medrapportoren, i enlighet med del III punkt 3 i bilagan. Om den innehavaren av godkdnnande for
forsiljning ar ett litet eller medelstort foretag ska det belopp som ska betalas sinkas i enlighet med del III punkt 3 i
bilagan.

6.  Om den innehavare av godkinnande for forsiljning som avses i punkterna 3 och 4 i denna artikel ar ett litet eller
medelstort foretag ska det belopp som ska betalas av innehavaren av godkdnnande for forsiljning i friga sidnkas i enlighet
med del Il punkt 4 i bilagan.

7. Likemedelsmyndigheten ska ta ut avgiften genom att utfirda en separat faktura till varje innehavare av godkin-
nande for forsiljning som berors av forfarandet. Avgiften ska erliggas den dag da forfarandet inleds. Avgifter enligt denna
artikel ska betalas till lakemedelsmyndigheten inom 30 kalenderdagar riknat fran fakturadatum.
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Artikel 7
Arlig avgift for it-system och litteraturbevakning

1. Lakemedelsmyndigheten ska en gdng om dret ta ut en avgift enligt del IV punkt 1 i bilagan (nedan kallad drlig avgift)
for sakerhetsovervakning rérande it-system enligt artiklarna 24, 25a, 26, 57.1 andra stycket led 1 och 57.2 i forordning
(EG) nr 726/2004 samt for bevakning av utvald medicinsk litteratur enligt artikel 27 i samma férordning.

2. Den drliga avgiften ska tas ut av innehavare av godkdnnande for forsiljning for alla lakemedel som 4r godkinda i
unionen i enlighet med direktiv 2001/83/EG, pd grundval av de faktureringsenheter som motsvarar dessa likemedel.
Faktureringsenheter som motsvarar likemedel som godkints i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 ska inte
omfattas av den drliga avgiften.

Det totala beloppet for den drliga avgift som ska erliggas av varje innehavare av godkidnnande for forsiljning ska
beriknas av likemedelsmyndigheten pd grundval av de faktureringsenheter som motsvarar de uppgifter som registrerats
den 1 juli varje ar. Det beloppet ska ticka perioden 1 januari-31 december det aktuella dret.

3. Om innehavaren av godkdnnandet for forsaljning ar ett litet eller medelstort foretag, ska det belopp for den érliga
avgiften som innehavaren av godkidnnandet for forsiljning ska betala sinkas i enlighet med del IV punkt 2 i bilagan.

4. En drlig avgift, som har sinkts i enlighet med del IV punkt 3 i bilagan, ska vara tillimpligt avseende likemedel som
avses 1 artiklarna 10.1 och 10a i direktiv 2001/83/EG, samt f6r godkinda homeopatika och vixtbaserade likemedel

5. Om den innehavare av godkdnnande for forsiljning av likemedel som avses i punkt 4 ar ett litet eller medelstort
foretag ska endast den avgiftssinkning som anges i punkt 3 tillimpas.

6. Den drliga avgiften ska erldggas den 1 juli varje dr for det kalenderaret.

Avgifter som ska erldggas enligt denna artikel ska betalas inom 30 kalenderdagar fran fakturadatum.

7. Likemedelsmyndigheten ska behilla inkomsterna frdn den érliga avgiften.

Artikel 8
Avgiftssinkning och avgiftsbefrielse

1. Alla innehavare av godkdnnande for forsiljning som havdar att deras foretag ar ett litet eller medelstort fretag som
har ritt till en sinkt avgift enligt artiklarna 4.5, 5.4, 6.5, 6.6 eller 7.3 ska limna en forsikran om detta till likemedels-
myndigheten inom 30 kalenderdagar riknat fran fakturadatumet fran likemedelsmyndigheten. Likemedelsmyndigheten
ska tillimpa avgiftssinkningen pd grundval av denna forsikran.

2. Alla innehavare av godkinnande for forsiljning som hévdar att deras foretag ar ett mikroféretag som har ritt till
den avgiftsbefrielse som anges i artikel 1.4 ska limna en forsikran om detta till likemedelsmyndigheten inom 30
kalenderdagar rdknat frdn fakturadatumet fran likemedelsmyndigheten. Likemedelsmyndigheten ska tillimpa avgiftsbefri-
elsen pd grundval av denna forsikran.
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3. Alla innehavare av godkdnnande for forsiljning som hdvdar att de har ratt till sinkt arlig avgift enligt artikel 7.4 ska
lamna en forsakran om detta till lakemedelsmyndigheten. Lakemedelsmyndigheten ska offentliggora vagledning for hur
denna forsikran ska formuleras av innehavaren av godkinnandet for forsiljning. Likemedelsmyndigheten ska tillimpa
avgiftssankningen pd grundval av denna forsikran. Om innehavaren av godkinnandet for forsdljning limnar forsikran
efter mottagandet av likemedelsmyndighetens faktura ska detta goras inom 30 kalenderdagar raknat fran fakturadatumet.

4. Myndigheten fir nir som helst krava bevis for att villkoren for avgiftssinkning eller avgiftsbefrielse ar uppfyllda. I
ett sadant fall ska den innehavare av godkinnande for forsiljning som hdvdar eller har hivdat att foretaget har rate till
avgiftssinkning eller avgiftsbefrielse med stod av denna forordning, inom 30 kalenderdagar frin mottagandet av like-
medelsmyndighetens begdran, for lakemedelsmyndigheten ligga fram de uppgifter som ar nddvindiga for att likemedels-
myndigheten ska kunna kontrollera att dessa villkor dr uppfyllda.

5. Om en innehavare av godkdnnande for forsiljning som hévdar eller har havdat att foretaget har ritt till avgifts-
sankning eller avgiftsbefrielse med stod av denna forordning inte kan pévisa att foretaget har ritt till en sddan avgifts-
sinkning eller avgiftsbefrielse, ska det avgiftsbelopp som faststills i bilagan okas med 10 % och likemedelsmyndigheten
ska ta ut det fullstindiga tillimpliga belopp som blir resultatet eller, i forekommande fall, mellanskillnaden upp till detta
belopp.

Atrtikel 9
Likemedelsmyndighetens ersittning till nationella behériga myndigheter

1. Lakemedelsmyndigheten ska betala ersittning till de nationella behériga myndigheterna for rapportérernas och i
tillimpliga fall medrapportorernas, tjanster i enlighet med artikel 3.2 i foljande fall:

a) Om medlemsstaten har utsett en ledamot till kommittén for sikerhetsévervakning och riskbedomning av lakemedel
som fungerar som rapportor och, i tillimpliga fall, medrapportér vid bedomningen av sidana periodiska sikerhets-
rapporter som avses i artikel 4.

b) Om samordningsgruppen har utsett en medlemsstat som fungerar som rapportor och, i tillimpliga fall, medrapportor
vid bedomningen av sddana periodiska sikerhetsrapporter som avses i artikel 4.

¢) Om medlemsstaten har utsett en ledamot till kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel
som fungerar som rapportor och, i tillimpliga fall, medrapportor vid bedomningen av sddana sdkerhetsstudier efter det
att produkten godkints som avses i artikel 5.

d) Om medlemsstaten har utsett en ledamot i kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedéomning av likemedel som
fungerar som rapportor och, i tillimpliga fall, medrapportér for de hinskjutanden som avses i artikel 6.

Om kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel eller samordningsgruppen beslutar att utse en
medrapportor ska ersittningen for rapportoren och medrapportoren faststillas i enlighet med delarna I, Il och IIT i

bilagan.

2. Ersattningsbeloppen for var och en av de verksamheter som anges i punkt 1 forsta stycket i denna artikel faststills i
delarna I, II och III i bilagan.

3. Den ersittning som foreskrivs i punkt 1 forsta stycket a, b och d ska betalas ut forst efter det att likemedels-
myndigheten har fatt tillgdng till det slutliga utredningsprotokollet for en rekommendation som 4r avsedd att antas av
kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedémning av likemedel. Den ersdttning for bedémningen av sddana
sakerhetsstudier efter det att produkten godkints som avses i punkt 1 forsta stycket ¢ ska betalas ut i tvd delbetalningar.
Den forsta delbetalningen avseende bedomningen av utkastet till protokoll och den andra delbetalningen avseende
bedomningen av slutrapporten fran studien ska ske efter det att de respektive slutliga utredningsprotokollen har lagts
fram for kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel.
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4. Den ersittning for rapportorens och medrapportorens tillhandahdllna tjdnster och eventuellt tillhérande vetenskap-
ligt och tekniskt stod ska inte paverka tillimpningen av medlemsstaternas skyldighet att avstd fran att ge ledaméoterna och
experterna i kommittén for sikerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel instruktioner som ar oférenliga med
dessa ledamoters och experters uppgifter i egenskap av rapportorer eller medrapportorer, eller of6renliga med ldkemedels-
myndighetens arbetsuppgifter och aligganden.

5.  Ersdttningen ska betalas ut i enlighet med det skriftliga avtal som avses i artikel 62.3 forsta stycket i férordning (EG)
nr 726/2004. Eventuella bankavgifter som avser betalningen av ersittningen ska betalas av likemedelsmyndigheten.

Artikel 10
Betalningssitt for avgift

1. Avgifterna ska betalas i euro.

2. Betalning av avgifterna ska ske forst nir innehavaren av godkdnnandet for forsiljning har erhdllit en faktura
utfirdad av lakemedelsmyndigheten.

3. Betalning av avgifterna ska ske genom 6verforing till lakemedelsmyndighetens bankkonto. Eventuella bankavgifter
som avser betalningen av avgiften ska betalas av innehavaren av godkidnnandet f6r forsiljning.

Artikel 11
Identifiering av betalningen av avgiften

Vid varje betalning ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ange referensnummer for fakturan. Nar det giller
betalningar som gors via elektroniska betalningssystem ska referensnumret vara det nummer som genereras automatiskt
av likemedelsmyndighetens faktureringssystem

Artikel 12
Datum f6r betalning av avgift

Det datum dé hela betalningsbeloppet sitts in pé ett bankkonto som innehas av likemedelsmyndigheten ska anses vara
det datum da betalningen har gjorts. En betalningsfrist ska anses ha blivit iakttagen endast om hela avgiftsbeloppet har
betalats i tid.

Artikel 13
Aterbetalning av 6verskjutande belopp

Myndigheten ska aterbetala eventuella inbetalda belopp som overstiger avgiftsbeloppet som ska erldggas till innehavaren
av godkdnnandet for forsiljning, om inte annat uttryckligen har 6verenskommits med innehavaren av godkdnnandet for
forsdljning. Ett sddant overskjutande belopp ska dock inte aterbetalas om det understiger 100 EUR och innehavaren av
godkinnandet for forsiljning inte uttryckligen har begirt att det 6verskjutande beloppet ska dterbetalas.

Artikel 14
Preliminir berikning av likemedelsmyndighetens budget

Likemedelsmyndigheten ska ta med nirmare uppgifter om inkomsterna fran avgifter som ror sikerhetsovervakning av
lakemedel nir den lagger fram en berdkning av inkomsterna och utgifterna for foljande budgetdr enligt artikel 67.6 i
forordning (EG) nr 726/2004. Likemedelsmyndigheten ska darvid skilja mellan den &rliga avgiften och de avgifter som tas
ut for varje forfarande enligt artikel 3.1 a. Likemedelsmyndigheten ska ocksa tillhandahalla sirskild analytisk information
om sina inkomster och utgifter i samband med sikerhetsovervakning av likemedel, sd att den drliga avgiften och de
avgifter for forfaranden som avses i artikel 3.1 a kan sarskiljas.
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Artikel 15
Insyn och kontroll

1. De belopp och nivder som faststdlls i delarna I-IV i bilagan ska offentliggoras pad likemedelsmyndighetens
webbplats.

2. Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor ska som en del av den arliga verksamhetsrapport som ska limnas
till Europaparlamentet, radet, kommissionen och revisionsritten informera om de faktorer som kan ha betydelse for de
kostnader som ska tickas av de avgifter som foreskrivs i denna férordning. Denna information ska ocksd innehélla en
kostnadsfordelning avseende foregdende dr och en prognos for det kommande édret. Likemedelsmyndigheten ska dven
offentliggéra en sammanfattning av den informationen i sin drsrapport.

3. Likemedelsmyndighetens verkstillande direktor ska dven en gdng per dr forse kommissionen och styrelsen med
resultatinformation som anges i del V i bilagan utifrdn de resultatindikatorer som avses i punkt 4 i denna artikel.

4. Senast den 18 juli 2015 ska likemedelsmyndigheten faststdlla ett antal resultatindikatorer med beaktande av den
information som anges i del V i bilagan.

5. Den inflationstakt som uppmitts med hjilp av det europeiska konsumentprisindex som Eurostat offentliggor enligt
forordning (EG) nr 2494/95 ska overvakas i férhdllande till de belopp som anges i bilagan. Overvakningen ska dga rum
forsta gangen ndr denna forordning har tillimpats under ett helt kalenderdr, och darefter ska den dga rum Aarligen.

6.  Nar det dr motiverat mot bakgrund av den 6vervakning som avses i punkt 5 i denna artikel ska kommissionen anta
delegerade akter for att anpassa de avgiftsbelopp och de ersittningsbelopp for rapportorer och medrapportorer som avses
i delarna I-1IV i bilagan. Nar de delegerade akterna trider i kraft fore den 1 juli ska dessa anpassningar f& verkan frén och
med den 1 juli. Nir de delegerade akterna trdder i kraft efter den 30 juni ska de fa verkan frdn och med den dag nir den
delegerade akten trader i kraft.

Artikel 16
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 15.6 ska ges till kommissionen for en period av fem ér
fran och med den 17 juli 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma langd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader
fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 15.6 far nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet.
Ett beslut om &terkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 15.6 ska trida i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har
gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period av tvd médnader frin den dag da akten delgavs Europa-
parlamentet och radet, eller om béde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd médnader pa Europaparlamentets
eller rddets initiativ.
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Artikel 17
Overgingsbestimmelser

De avgifter som avses i artiklarna 4, 5 och 6 ska inte tillimpas pa sddana forfaranden som utfors pa unionsniva for vilka
bedémningen har inletts fore den 26 augusti 2014.

Artikel 18
Ikrafttridande och genomférande

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

2. Den drliga avgift som avses i artikel 7 ska tas ut frdn och med den 1 juli 2015.
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordférande Ordférande
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BILAGA

DEL I
AVGIFT FOR BEDOMNING AV PERIODISKA SAKERHETSRAPPORTER SOM AVSES I ARTIKEL 4

1. Avgiften for bedomningen av de periodiska sikerhetsrapporterna ska vara 19 500 EUR per forfarande. Av det beloppet
ska ersdttning till rapportéren vara 13 100 EUR. Den ersittningen ska i forekommande fall delas mellan rapportoren
och medrapportoren/medrapportorerna.

2. Vid berdkningen av det belopp som ska tas ut av varje innehavare av godkdnnande for forsdljning i enlighet med
artikel 4.4 ska likemedelsmyndigheten berikna hur stor andel faktureringsenheter som varje berérd innehavare av
godkinnande for forsdljning innehar av det totala antalet faktureringsenheter som innehas av alla innehavare av
godkinnande for forsiljning som deltar i forfarandet.

Den andel som ska betalas av varje innehavare av godkdnnande for forsiljning ska berdknas med hjilp av foljande
formel:

a) Dividera det totala avgiftsbeloppet mellan berérda innehavare av godkdnnande for forsiljning i proportion till
antalet faktureringsenheter.

b) Tillimpa direfter i forekommande fall den avgiftssinkning som anges i punkt 3 i denna del och den avgiftsbefrielse
som avses i artikel 1.4.

3. Med tillimpning av artikel 4.5 ska smd och medelstora foretag betala 60 % av det tillimpliga beloppet.

4. Om avgiftssinkningen eller avgiftsbefrielsen tillimpas ska dven ersittningen till rapportoren och, i tillimpliga fall,
medrapportoren/medrapportorerna anpassas i proportion till detta. Om likemedelsmyndigheten darefter far in det
fullstandiga tillimpliga beloppet, inklusive den tioprocentiga 6kning som foreskrivs i artikel 8.5, ska dven ersittningen
till rapportéren och, i forekommande fall, medrapportéren/medrapportorerna anpassas i proportion till detta.

DEL I

AVGIFT FOR BEDOMNING AV SAKERHETSSTUDIER EFTER DET ATT PRODUKTEN GODKANTS SOM AVSES I
ARTIKEL 5

1. Avgiften fo6r bedomningen av varje sidkerhetsstudie efter det att produkten godkints uppgér till 43 000 EUR och ska
betalas i tva delbetalningar enligt foljande:

a) 17 200 EUR ska betalas den dag forfarandet for bedémning av det utkast till protokoll som avses i artikel 107n i
direktiv 2001/83/EG inleds; av detta belopp ska ersattning till rapportoren vara 7 280 EUR, och den ersittningen
ska i forekommande fall delas mellan rapportéren och medrapportéren/medrapportorerna.

b) 25 800 EUR ska betalas den dag forfarandet for bedomning av den slutrapport om studien fran kommittén for
sakerhetsovervakning och riskbedomning av likemedel som avses i artikel 107p i direktiv 2001/83/EG inleds; av
detta belopp ska ersdttning till rapportoren vara 10 920 EUR, och den ersdttningen ska i forekommande fall delas
mellan rapportoren och medrapportoren/medrapportérerna.

2. Om innehavare av godkidnnande for forsiljning genomfoér en gemensam sikerhetsstudie efter det att produkten
godkants enligt artikel 5.3 ska lakemedelsmyndigheten ta ut det belopp som varje innehavare av godkdnnande for
forsdljning ska erligga genom att jaimnt dela det totala avgiftsbeloppet mellan dessa innehavare av godkdnnande for
forsdljning. I forekommande fall ska den avgiftssinkning som foreskrivs i punkt 3 i denna del eller, i forekommande
fall, den avgiftsbefrielse som avses i artikel 1.4 tillimpas pa den andel som innehavaren av godkdnnande for forsiljning
ska betala.

3. Med tillimpning av artikel 5.4 ska smad och medelstora foretag betala 60 % av det tillimpliga beloppet.
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4. Om avgiftssinkningarna och avgiftsbefrielserna tillimpas, ska dven ersattningen till rapportéren och i férekommande
fall medrapportoren/medrapportorerna anpassas i proportion till detta. Om likemedelsmyndigheten direfter far in det
fullstindiga tillimpliga beloppet, inklusive den tioprocentiga okning som foreskrivs i artikel 8.5, ska dven ersdttningen
till rapportoren och, i forekommande fall, medrapportoren/medrapportorerna anpassas i proportion till detta.

DEL III

AVGIFT FOR BEDOMNING 1 SAMBAND MED HANSKJUTANDEN SOM INLETTS EFTER UTVARDERING AV
SAKERHETSDATA SOM AVSES I ARTIKEL 6

1. Avgiften for bedomningen av det forfarande som avses i artikel 6.1 ska vara 179 000 EUR om en eller tva aktiva
substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedomningen. Den avgiften ska 6ka med 38 800 EUR
for varje ytterligare aktiv substans eller kombination av aktiva substanser frin och med den tredje aktiva substansen
eller kombinationen av aktiva substanser. Den avgiften far inte Gverstiga 295 400 EUR oberoende av antalet aktiva
substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser.

Av detta belopp ska det totala ersittningsbeloppet till rapportoren och medrapportoren/medrapportorerna vara
foljande:

a) 119 333 EUR om en eller tva aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedomningen.

b) 145200 EUR om tre aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedomningen.

¢) 171 066 EUR om fyra aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedomningen.

d) 196 933 EUR om fem eller fler aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedom-
ningen.

Om en eller tvd aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i den bedémningen, ska
lakemedelsmyndigheten ersitta den nationella behoriga myndigheten for tjdnster som utforts av rapportoren och
medrapportoren/medrapportorerna genom att dela det totala ersittningsbeloppet lika.

Om tre eller fler aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingdr i bedomningen ska lakemedels-
myndigheten ersitta de nationella behoriga myndigheterna for tjanster som utforts av rapportoren och medrappor-
toren/medrapportorerna péd foljande sitt:

a) Dela det totala ersittningsbeloppet lika mellan de nationella behériga myndigheterna.

b) Direfter oka ersittningsbeloppet till rapportoren enligt led a med 1 000 EUR om tre aktiva substanser och/eller
kombinationer av aktiva substanser ingdr, med 2 000 EUR om fyra aktiva substanser eller kombinationer av aktiva
substanser ingdr och med 3 000 EUR om fem eller fler aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva sub-
stanser ingdr. Den Okningen ska betalas fran de delar av avgiften som har tilldelats lakemedelsmyndigheten och
medrapportoren/medrapportorerna, vilka alla ska bidra med samma belopp.

2. Vid berdkningen av det belopp som ska tas ut av varje innehavare av godkdnnande for forsdljning i enlighet med
artikel 6.4 ska likemedelsmyndigheten berdkna hur stor andel faktureringsenheter som varje ber6rd innehavare av
godkinnande for forsiljning innehar av det totala antalet faktureringsenheter som innehas av de innehavare av
godkdnnanden f6r forsiljning som deltar i forfarandet.

Det belopp som ska betalas av varje innehavare av godkinnande for forsiljning ska beridknas genom att

a) dela det totala avgiftsbeloppet mellan innehavare av godkdnnande for forsiljning i proportion till antalet fak-
tureringsenheter, och
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b) darefter, i forekommande fall, tillimpa den avgiftssinkning som anges i punkt 4 i denna del och den avgiftsbefrielse
som avses i artikel 1.4.

Om avgiftssinkningen eller avgiftsbefrielsen tillimpas ska dven ersittningen till rapportéren och medrapportoren/
medrapportorerna anpassas i proportion till detta. Om likemedelsmyndigheten direfter far in det fullstindiga till-
lampliga beloppet, inklusive den tioprocentiga dkning som foreskrivs i artikel 8.5, ska ersittningen till rapportoren och
medrapportoren/medrapportorerna anpassas i proportion till detta.

3. Med tillimpning av artikel 6.5 ska det belopp som innehavaren av godkdnnande for forsiljning ska betala vara tvd
tredjedelar av den tillimpliga avgiften enligt punkt 1 i denna del. Smé och medelstora foretag ska betala 60 % av det
beloppet.

Det totala ersittningsbeloppet till rapportoren och medrapportoren/medrapportorerna frin ndgot av de sinkta avgifts-
belopp som avses i forsta stycket ska proportionellt motsvara det totala ersittningsbeloppet till rapportéren och
medrapportéren/medrapportorerna av den avgift som anges i punkt 1 i denna del for bedomningar i vilka en eller
tva aktiva substanser och/eller kombinationer av aktiva substanser ingér. Likemedelsmyndigheten ska dela detta belopp
lika mellan de nationella behériga myndigheterna for tjanster som tillhandahallits av rapportoren och medrapportéren/
medrapportorerna.

4. Med tillimpning av artikel 6.6 ska smad och medelstora foretag betala 60 % av det tillimpliga beloppet.

DEL IV

ARLIG AVGIFT FOR IT-SYSTEM OCH AVGIFT FOR BEVAKNING AV UTVALD MEDICINSK LITTERATUR SOM AVSES I
ARTIKEL 7

1. Den drliga avgiften ska vara 67 EUR per faktureringsenhet.
2. Med tillimpning av artikel 7.3 ska smd och medelstora foretag betala 60 % av det tillimpliga beloppet.

3. Innehavare av godkdnnande for forsaljning av sddana likemedel som avses i artikel 7.4 ska erligga 80 % av det belopp
som tillimpas pa de faktureringsenheter som motsvarar dessa likemedel.

DEL V

RESULTATINFORMATION

Foljande information ska limnas for varje kalenderar:

Antal medarbetare pd likemedelsmyndigheten som arbetar med sikerhetsovervakning av likemedel enligt de uni-
onsrattsakter som gillde under referensperioden, med angivande av den personal som &r avsatt for verksamhet
motsvarande var och en av de avgifter som avses i artiklarna 4-7.

Antal timmar som lagts ut pd underleverantorer med angivande av den berorda verksamheten och kostnaderna for
den.

De totala kostnaderna for sikerhetsdvervakningen samt en uppdelning i personalkostnader och 6vriga kostnader i
samband med verksamhet motsvarande var och en av de avgifter som avses i artiklarna 4-7.

Antal forfaranden for bedomning av periodiska sikerhetsrapporter, liksom antalet innehavare av godkidnnande for
forsiljning och antal faktureringsenheter per forfarande; antalet rapporter som har limnats in per forfarande och antal
innehavare av godkdnnande for forsiljning som har lagt fram en gemensam periodisk sikerhetsrapport.

Antal forfaranden for bedomning av utkast till protokoll och slutrapporter fran sikerhetsstudier efter det att pro-
dukten godkints; antal innehavare av godkdnnande for forsdljning som har limnat in ett utkast till protokoll; antal
innehavare av godkdnnande for forsiljning som har ldmnat in en slutrapport om studien; antal innehavare av
godkinnande for forsiljning som har ldmnat in en gemensam studie.
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Antal forfaranden rorande hinskjutanden som inletts som ett resultat av utvdrderingen av sikerhetsdata och antal
innehavare av godkidnnande for forsiljning samt antal faktureringsenheter per innehavare av godkinnande for for-
sdljning och per forfarande.

Antal innehavare av godkdnnande for forsiljning som har havdat att de 4r sma eller medelstora foretag och som ar
involverade i varje forfarande; antal innehavare av godkdnnande for forsiljning vars ansokan har avslagits.

Antal innehavare av godkidnnande for forsiljning som har havdat att de dr mikroforetag; antal innehavare av
godkinnande for forsdljning vars begdran om avgiftsbefrielse har avslagits.

Antal innehavare av godkinnande for forsiljning av likemedel enligt artikel 7.4 vilka har fatt sinkta drliga avgifter;
antal faktureringsenheter per berord innehavare av godkidnnande for forsiljning.

Antal fakturor som skickats ut och drliga avgifter som tagits ut nir det géller den érliga avgiften samt det genomsnitt-
liga och det totala belopp som debiteras innehavare av godkdnnande for forsaljning.

Antal innehavare av godkdnnande for forsiljning som har hdvdat att de dr smd eller medelstora foretag eller
mikroforetag vid varje tillimpning av den drliga avgiften; antal innchavare av godkdnnande for forsiljning vars
ansokan har avslagits.

Fordelning av rapportorskap och medrapportorskap per medlemsstat och per typ av forfarande.

Antal arbetstimmar som rapportoren och medrapportoren/medrapportorerna har lagt ner per forfarande baserat pa
den information som har limnats till likemedelsmyndigheten av de berorda nationella behoriga myndigheterna.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 659/2014
av den 15 maj 2014

om indring av forordning (EG) nr 638/2004 om gemenskapsstatistik 6ver varuhandeln mellan

medlemsstaterna vad giller tilldelning av delegerade befogenheter och genomférandebefogenheter

till kommissionen f6r antagande av vissa dtgirder, tullmyndighetens tillhandahéllande av uppgifter,
utbyte av konfidentiella uppgifter mellan medlemsstaterna samt definitionen av statistiskt virde

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsstt, sarskilt artikel 338.1,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (!), och

av foljande skal:

(1)  Till foljd av att fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (nedan kallat EUF-fordraget) har tritt i kraft bor
befogenheter som getts till kommissionen anpassas till artiklarna 290 och 291 i EUF-fordraget.

(2) I samband med antagandet av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 182/2011 (?) har kommissionen
atagit sig att mot bakgrund av de kriterier som faststills i EUF-fordraget se 6ver de lagstiftningsakter som for
ndrvarande innehdller hanvisningar till det foreskrivande forfarandet med kontroll.

(3)  Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 638/2004 (*) ges kommissionen befogenhet att genom-
fora vissa av forordningens bestimmelser.

(4)  For att anpassa forordning (EG) nr 638/2004 till artiklarna 290 och 291 i EUF-fordraget bor genomforandebe-
fogenheter som kommissionen tilldelats genom den forordningen ersdttas med befogenheter att anta delegerade
akter och genomférandeakter.

(5) 1 syfte att tillgodose anvindarnas behov av statistiska uppgifter pa ett tillfredsstillande sdtt utan att gora de
ekonomiska aktorernas borda alltfor betungande, beakta forindringar som dr nodvindiga av metodskal samt
behovet av att uppritta ett effektivt system for datainsamling och framstillning av statistik, bor befogenheten
att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget delegeras till kommissionen med avseende pd antagande
av olika eller sarskilda regler som ska gilla for sdrskilda varor eller varurorelser, anpassning av tickningsgraderna
for Intrastat, faststdllande av villkoren for att definiera de troskelvarden som avses i artikel 10.4 i forordning (EG)
nr 638/2004, faststallande av villkoren for att forenkla de uppgifter som ska ldmnas f6r sma enskilda transaktioner
och faststillande av aggregerade uppgifter.

(") Europaparlamentets staindpunkt av den 15 april 2014 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och ridets beslut av den 6 maj 2014.

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmidnna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).

(’) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 638/2004 av den 31 mars 2004 om gemenskapsstatistik 6ver varuhandeln mellan
medlemsstaterna och om upphavande av ridets forordning (EEG) nr 3330/91 (EUT L 102, 7.4.2004, s. 1).
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(6)  Nir kommissionen antar delegerade akter dr det sarskilt viktigt att kommissionen genomfér laimpliga samrdd under
sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Kommissionen bor, dd den forbereder och utarbetar delegerade
akter, se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd
snabbt som mojligt och pa lampligt satt. Kommissionen bor ocksa se till att de delegerade akter som foreskrivs i
rittsakterna inte innebdr nigon betydande extra borda for medlemsstaterna eller uppgiftslimnarna och att de
tillimpas s& kostnadseffektivt som mojligt.

(7)  For att sdkerstilla enhetliga villkor for genomforandet av forordning (EG) nr 638/2004 bor kommissionen tilldelas
genomférandebefogenheter sd att den kan anta bestimmelser om formerna for insamling av uppgifter, sirskilt
vilka koder som ska anvindas, faststillandet av fordelningen av skattningar, tekniska bestimmelser for framstall-
ningen av arlig handelsstatistik efter affarsverksamhetens sirdrag och eventuella dtgirder som behévs for att sikra
att den overforda statistiken uppfyller kvalitetsstandarderna. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Eu-
ropaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 182/2011.

(8)  Den kommitté for statistik over varuhandeln mellan medlemsstater (nedan kallad Intrastat-kommittén) som avses i
artikel 14 i forordning (EG) nr 638/2004 ger rdd till och bistdr kommissionen nidr denna utovar sina genom-
forandebefogenheter.

(9)  Enligt strategin for en ny struktur for det europeiska statistiksystemet (nedan kallad ESS) som syftar till battre
samordning och partnerskap i en tydlig pyramidstruktur inom ESS, bor kommittén for det europeiska statistik-
systemet (nedan kallad ESS-kommittén), som inrittats genom Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 223/2009 ('), ha en rddgivande funktion och bér bistd kommissionen nér denna utdvar sina genomforande-
befogenheter. En forbittring av samordningen mellan nationella myndigheter och kommissionen (Eurostat) dr
avgorande for att statistik av hogre kvalitet ska kunna framstallas i unionen.

(10)  Forordning (EG) nr 638/2004 bor dndras genom att hinvisningen till Intrastat-kommittén ersitts med en hanvis-
ning till ESS-kommittén.

(11)  Forenklingen av tullklareringsforfarandena har lett till att det pa tullnivé inte lingre finns ndgon statistik Gver varor
som befinner sig under tullférfaranden for foradling. For att sikra tickningen av dessa uppgifter bor sidana
varurorelser ingd i Intrastat-systemet.

(12)  Utbytet av konfidentiella uppgifter mellan medlemsstaterna om handeln inom unionen bor tillatas i syfte att gora
utvecklingen, framstillningen och spridningen effektivare eller for att forbéttra statistikens kvalitet. Sddant utbyte
av konfidentiella uppgifter bor vara frivilligt, hanteras med omsorg och bor inte i sig sjalv medfora en 6kad
administrativ borda for uppgiftslimnarna.

(13)  Definitionen av statistiskt virde bor klargoras och anpassas till den definitionen som anvinds i statistiken over
handeln med linder utanfor unionen for att mojliggora battre jamforbarhet mellan statistiken 6ver handeln inom
unionen och statistiken 6ver handeln med linder utanfor unionen. Enhetliga definitioner dr visentliga for en
harmoniserad registrering av gransoverskridande handel och idr framfor allt en viktig forutsittning for att de
nationella myndigheterna ska kunna gora samstimmiga tolkningar av regler som inverkar pd foretagens grans-
overskridande verksamheter.

(14) 1 enlighet med proportionalitetsprincipen dr det nodvindigt och dndamélsenligt att faststilla harmoniserade regler
for tullmyndighetens tillhandahéllande av uppgifter, utbytet av konfidentiella uppgifter mellan medlemsstater och
definitionen av statistiskt vdrde inom statistiken 6ver handeln inom unionen. Denna forordning gar inte utover vad
som ar nddvindigt for att uppnd det malet, i enlighet med artikel 5.4 i fordraget om Europeiska unionen.

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om europeisk statistik och om upphivande av
Europaparlamentets och rddets férordning (EG, Euratom) nr 1101/2008 om utlimnande av insynsskyddade statistiska uppgifter till
Europeiska gemenskapernas statistikkontor, radets forordning (EG) nr 322/97 om gemenskapsstatistik och radets beslut 89/382/EEG,
Euratom om inréttande av en kommitté for Europeiska gemenskapernas statistiska program (EUT L 87, 31.3.2009, s. 164).
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(15) De nationella myndigheternas overforing av uppgifter bor vara kostnadsfri for medlemsstaterna och unionens
institutioner och byréer.

(16) Det dr viktigt att garantera sikerheten i samband med metoderna for overforing av kinsliga statistiska uppgifter,
inklusive ekonomiska uppgifter.

(17)  For att sikerstdlla rittssikerheten bor forfaranden for antagande av dtgdrder som inletts men inte avslutats innan
denna forordning trader i kraft inte paverkas av denna forordning.

(18)  Forordning (EG) nr 638/2004 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EG) nr 638/2004 ska dndras pé foljande sitt:

1. Artikel 3.4 ska ersittas med foljande:

4. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 13a med avseende pd olika eller
sarskilda regler som ska gilla for sirskilda varor eller varurérelser.”

2. Artikel 5 ska dndras pd foljande sitt:

a) I punkt 1 ska ordet "gemenskapsvaror” dndras till "varor”.

b) Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

"2. De statistiska uppgifterna om avsindande och mottagande av varor vilka omfattas av ett administrativt
enhetsdokument for tull- eller skatteindamadl ska lamnas direkt av tullmyndigheten till de nationella myndighe-
terna, minst en gang i minaden.”

¢) Foljande punkt ska inforas:

"2a.  Den ansvariga tullmyndigheten i varje medlemsstat ska, pd eget initiativ eller pd begiran av den nationella
myndigheten, forse den nationella myndigheten med alla tillgdngliga uppgifter for att den ska kunna identifiera
den person som sinder och tar emot varor som omfattas av tullforfarandet for aktiv foradling eller f6r bearbet-
ning under tullkontroll.”

3. Artikel 6 ska ersittas med foljande:

"Artikel 6
Referensperiod

Referensperioden for de uppgifter som ska limnas enligt artikel 5 ska vara

a) den kalendermédnad da varorna sinds eller tas emot,

b) den kalendermanad under vilken den beskattningsgrundande hindelsen intriffar avseende de gemenskapsvaror
som blir momspliktiga vid forvirv och leveranser inom gemenskapen, eller
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¢) den kalendermdnad under vilken deklarationen godkinns av tullmyndigheten, nir tulldeklarationen anvinds som
datakilla.”

[ artikel 9.1 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Definitionerna av de statistiska uppgifter som avses i leden e-h faststills i bilagan. Kommissionen ska med hjilp av
genomforandeakter faststilla formerna for insamlingen av de uppgifterna, sarskilt vilka koder som ska anvindas och
formatet.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.”

. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 9a
Utbyte av konfidentiella uppgifter

Utbyte av konfidentiella uppgifter enligt definitionen i artikel 3.7 i Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 2232009 (*) far dga rum uteslutande for statistiska dndamal mellan varje medlemsstats ansvariga nationella
myndigheter, om utbytet tjanar till att gora utvecklingen, framstillningen och spridningen av europeisk statistik
over varuhandeln mellan medlemsstaterna effektivare eller forbattrar statistikens kvalitet.

Nationella myndigheter som har fitt konfidentiella uppgifter ska behandla uppgifterna konfidentiellt och endast
anvinda dem for statistiska dandamal i enlighet med kapitel V i férordning (EG) nr 223/2009.

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 223/2009 av den 11 mars 2009 om europeisk statistik och
om upphivande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG, Euratom) nr 1101/2008 om utlimnande av
insynsskyddade statistiska uppgifter till Europeiska gemenskapernas statistikkontor, rddets forordning (EG)
nr 322/97 om gemenskapsstatistik och radets beslut 89/382/EEG, Euratom om inrittande av en kommitté for
Europeiska gemenskapernas statistiska program (EUT L 87, 31.3.2009, s. 164).”

. Artikel 10 ska dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 3 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 13a for att anpassa Intrastatticknings-
grader till den tekniska och ekonomiska utvecklingen nér det 4r mojligt att sinka tickningsgraderna och samtidigt
behélla statistik som foljer gillande kvalitetsindikatorer och kvalitetsnormer.”

b) I punkt 4 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 13a for att faststilla villkoren for att
definiera de troskelvardena.”

¢) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

5. Medlemsstaterna fir pa vissa villkor som uppfyller kvalitetskraven forenkla de uppgifter som ska lamnas f6r
smé enskilda transaktioner forutsatt att en sddan forenkling inte inverkar negativt pa kvaliteten pa statistiken.
Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 13a for att faststilla de villkoren.”
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7. Artikel 12 ska dndras pa foljande sitt:

a) Punkt 1 a ska ersdttas med f6ljande:

"a) 40 kalenderdagar efter referensmdnadens slut dd det handlar om aggregerade uppgifter som ska faststillas av
kommissionen. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 13a for att faststilla
de aggregerade uppgifterna. 1 de delegerade akterna ska relevant ekonomisk och teknisk utveckling beaktas.”

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

"2, Medlemsstaterna ska forse kommissionen (Eurostat) med ménadsresultat som omfattar deras totala handel
med varor, vid behov med hjilp av skattningar. Kommissionen ska med hjilp av genomférandeakter faststilla
fordelningen av sidana skattningar. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande
som avses i artikel 14.2.”

) Punkt 4 tredje stycket ska ersittas med foljande:

"Kommissionen ska med hjdlp av genomforandeakter anta tekniska bestimmelser for den mest ekonomiska
framstillningen av statistiken.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.

8. Artikel 13.4 ska ersittas med foljande:

4. Kommissionen ska med hjilp av genomférandeakter anta eventuella dtgirder som behovs for att sikra att den
overforda statistiken uppfyller kvalitetskriterierna, utan att det medfor orimliga kostnader for de nationella myndig-
heterna.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 14.2.”

9. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 13a
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Nir kommissionen utovar de delegerade befogenheterna enligt artiklarna 3.4, 10.3, 10.4 och 10.5 samt 12.1 a
i den hir forordningen ska den agera i enlighet med artikel 14.3 i férordning (EG) nr 223/2009 och bland annat se
till att de delegerade akterna inte innebdr nigon betydande extra borda for medlemsstaterna eller uppgiftslimnarna.

Det dr av sirskild betydelse att kommissionen foljer sin vanliga praxis och genomfor limpliga samrdd med experter,
inbegripet medlemsstaternas experter, innan den antar dessa delegerade akter.
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3. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 3.4, 10.3, 10.4 och 10.5 samt 12.1 a ska ges
till kommissionen for en period av fem dr frdn och med den 17 juli 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av perioden av fem dr. Delegeringen av befogenhet
ska genom tyst medgivande forlingas med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller radet
motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader fore utgdngen av perioden i friga.

4. Den delegering av befogenheter som avses i artiklarna 3.4, 10.3, 10.4 och 10.5 samt 12.1 a fir ndr som helst
aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om &terkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som
anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella
tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har
tratt i kraft.

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

6.  En delegerad akt som antas i enlighet med artiklarna 3.4, 10.3, 10.4 och 10.5 samt 12.1 a ska trdda i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av
tre manader frén den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet och radet,
fore utgangen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska
forlingas med tre manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.”

10. Artikel 14 ska ersittas med foljande:

"Artikel 14
Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitradas av kommittén for det europeiska statistiksystemet, som inrdttats genom férordning
(EG) nr 223/2009. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 (¥).

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

(*) Europaparlamentets och radets foérordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av
allminna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomféran-
debefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”

11. I bilagan ska punkt 3 b ersittas med foljande:

"b) Det statistiska vardet, som ar det virde som berdknas vid medlemsstaternas nationella grianser. Det ska baseras pa
det beskattningsbara beloppet eller, om tillimpligt, det virde som ersitter det. Det omfattar tillkommande
kostnader (frakt, forsikring) dd det giller avsinda varor endast under den del av transporten som utfors pa
den avsindande medlemsstatens omrdde och dd det giller mottagna varor endast under den del av transporten
som utfors utanfor den mottagande medlemsstatens omréade. Det ar det s.k. fob-vdrdet for avsinda varor och cif-
virdet for mottagna varor.”

Artikel 2

Denna forordning ska inte paverka de forfaranden for antagande av atgirder i enlighet med forordning (EG) nr 638/2004
som har inletts men inte avslutats innan den hir forordningen trader i kraft.
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Artikel 3

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

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

Utfardad i Bryssel 15 maj 2014.

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordforande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 660/2014
av den 15 maj 2014

om indring av férordning (EG) nr 1013/2006 om transport av avfall

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 192.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

(1)  For att skydda miljon faststalls i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1013/2006 (*) krav f6r trans-
port av avfall (nedan kallade avfallstransporter) bade inom unionen och mellan medlemsstater och tredjelinder.
Emellertid har olikheter och luckor konstaterats avseende genomforandet och de inspektioner som utfors av de
myndigheter som deltar i inspektioner i medlemsstaterna.

(2)  En adekvat planering av inspektioner av avfallstransporter dr nodvindig for att faststilla vilken kapacitet som
behovs for inspektionerna och for att effektivt forhindra olagliga transporter. Bestimmelserna rorande efterlevnad
och inspektioner i artikel 50 i forordning (EG) nr 1013/2006 bor darfor skarpas i syfte att sdkerstilla en regel-
bunden och konsekvent planering av sddana inspektioner. Inspektionsplaner bor faststillas for inspektioner som
utfors i enlighet med de bestimmelserna. Inspektionsplaner bor baseras péd en riskbedomning och bor omfatta en
rad nyckelelement, sdsom maél, prioriteringar, det geografiska omradde som omfattas, information om planerade
inspektioner, de uppgifter som tilldelats de myndigheter som deltar i inspektioner, former f6r samverkan mellan de
myndigheter som deltar i inspektioner i en medlemsstat, i olika medlemsstater samt, nir det 4r lampligt, mellan
sddana myndigheter i medlemsstater och i tredjelander, och information om utbildning av inspektorer samt om de
personella, finansiella och andra resurser som krévs for att genomfora inspektionsplanen i friga.

(3)  En inspektionsplan kan antingen upprittas separat eller som en tydligt definierad del av en annan plan.

(4)  Eftersom inspektionsplaner omfattas av Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/4/EG (%) dr bestimmelserna i
det direktivet, inbegripet i tillimpliga fall undantagen i artikel 4, tillimpliga pa sddana planer.

) Annu ¢j offentliggjort i EUT.
%) Annu ¢j offentliggjort i EUT.

) Europaparlamentets standpunkt av den 17 april 2014 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 6 maj 2014.

) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1013/2006 av den 14 juni 2006 om transport av avfall (EUT L 190, 12.7.2006,
s. 1).
(°) Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om allménhetens tillgdng till miljéinformation och om
upphivande av ridets direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 26).
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(5)  Resultaten av inspektionerna och de dtgdrder som vidtagits, inklusive eventuella sanktioner, bor goras tillgdngliga
for allminheten, dven i elektronisk form via internet.

(6)  Det finns olika regler inom unionen nir det giller befogenheten och méjligheten for de myndigheter i medlems-
staterna som deltar i inspektioner att begdra in bevis for att kontrollera om transporter ar lagenliga. Sddana bevis
kan bland annat avse huruvida dmnet eller foremalet dr avfall i den mening som avses i forordning (EG)
nr 1013/2006, om avfallet har klassificerats korrekt och om det kommer att transporteras till en anldggning
som kan hantera avfallet pd ett miljoriktigt sitt i enlighet med artikel 49 i den férordningen. Artikel 50 i
forordning (EG) nr 1013/2006 bor dirfor foreskriva en mojlighet f6r de myndigheter i medlemsstaterna som
deltar i inspektioner att begira in sddana bevis. Bevisen kan kravas in pd grund av allmidnna bestimmelser eller fran
fall till fall. Om sddana bevis inte liggs fram, eller anses otillrickliga, bor transporten av det berérda dmnet eller
foremalet eller avfallstransporten i frdga anses vara en olaglig transport och bor hanteras i enlighet med tillimpliga
bestimmelser i férordning (EG) nr 1013/2006.

(7)  Olagliga avfallstransporter beror ofta pa okontrollerad insamling, sortering och lagring. Att systematiskt genomfora
inspektioner av avfallstransporter bor dirfor bidra till kartlaggning och hantering av denna okontrollerade verk-
samhet och pd sd sitt frimja genomforandet av forordning (EG) nr 1013/2006.

(8)  For att medlemsstaterna ska fa tillracklig tid att forbereda tillimpningen av de atgdrder som kravs enligt artikel 50 i
forordning (EG) nr 1013/2006, dndrad genom den hir forordningen, bor de forsta inspektionsplanerna antas
senast den 1 januari 2017.

(9) I och med Lissabonfordragets ikrafttridande bor de befogenheter som ges till kommissionen enligt forordning (EG)
nr 1013/2006 anpassas till artiklarna 290 och 291 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-for-
draget).

(10)  Befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget bor delegeras till kommissionen med
avseende pd dndring av vissa icke visentliga delar av férordning (EG) nr 1013/2006. Det 4r av sirskild betydelse
att kommissionen genomfér lampliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Nar kom-
missionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till
Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pd lampligt sitt.

(11)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av férordning (EG) nr 1013/2006 bor kommissionen till-
delas genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 182/2011 (Y.

(12)  Forordning (EG) nr 1013/2006 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EG) nr 1013/2006 ska dndras pa foljande sitt:

1. T artikel 2 ska foljande punkter liggas till:

"7a. dteranvindning: enligt definitionen i artikel 3.13 i Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG (¥).

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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35a. inspektion: dtgirder av deltagande myndigheter for att kontrollera om en anldggning, ett foretag, en maklare,
en handlare, en avfallstransport eller avfallets dtervinning eller bortskaffande foljer tillimpliga krav i denna
forordning.

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2008/98/EG av den 19 november 2008 om avfall och om upphivande av
vissa direktiv (EUT L 312, 22.11.2008, s. 3).”

2. Artikel 26.4 ska ersittas med foljande:

4. Om de berorda behoriga myndigheterna och anmalaren gér med pa detta far den information och dokumen-
tation som anges i punkt 1 inlimnas och utbytas pé elektronisk vdg med elektronisk underskrift eller elektronisk
autentisering i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 1999/93/EG (*), eller med ett jamforbart system
for autentisering som ger en likvirdig sidkerhetsniva.

[ syfte att underldtta genomforandet av forsta stycket ska kommissionen dir sd dr mojligt anta genomforandeakter
som faststiller tekniska och organisatoriska krav for det praktiska genomférandet av elektroniskt datautbyte ndr det
giller 6versindande av dokumentation och information. Kommissionen ska ta relevanta internationella standarder i
beaktande och ska sikerstilla att de kraven overensstimmer med direktiv 1999/93/EG, eller tillhandahiller en
sakerhetsnivd som atminstone ar likvirdig den som foreskrivs i det direktivet. Dessa genomférandeakter ska antas
i enlighet med det granskningsférfarande som avses i artikel 59a.2.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 1999/93/EG av den 13 december 1999 om ett gemenskapsramverk for
elektroniska signaturer (EGT L 13, 19.1.2000, s. 12).”

3. Artikel 50 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. For att sikerstilla efterlevnaden av denna forordning ska medlemsstaterna bland annat besluta om inspek-
tioner av anldggningar, foretag, maklare och handlare i enlighet med artikel 34 i direktiv 2008/98/EG samt om
inspektioner av avfallstransporter och av avfallets atervinning eller bortskaffande.”

b) Foljande punkt ska inforas:

"2a.  Medlemsstaterna ska senast den 1 januari 2017 se till att det for inspektioner som utfors enligt punkt 2
faststills, antingen separat eller som en tydligt avgrinsad del av andra planer, en eller flera planer som omfattar
hela deras geografiska territorium (nedan kallad inspektionsplan). Inspektionsplanerna ska baseras pd en riskbedom-
ning som omfattar sirskilda avfallsstrommar och killor till olagliga transporter och som, vid behov och dir
sddana finns tillgingliga, beaktar underrittelsebaserade uppgifter, sdsom utredningar av polis- och tullmyndigheter
och analyser av kriminell verksamhet. Riskbedomningen ska bland annat ha som syfte att faststilla det lagsta
antalet inspektioner som krivs, inklusive fysiska kontroller av anlidggningar, foretag, méklare, handlare och avfall-
stransporter eller av avfallets atervinning eller bortskaffande. En inspektionsplan ska innehélla foljande delar:

a) Mal och prioriteringar for inspektionerna, inklusive en beskrivning av hur prioriteringarna har faststallts.
b) Det geografiska omrdde som inspektionsplanen i friga omfattar.

¢) Information om planerade inspektioner, inklusive fysiska kontroller.
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d) Uppgifter som tilldelats varje myndighet som deltar i inspektioner.

) Forfaranden for samverkan mellan de myndigheter som deltar i inspektioner.

f) Information om utbildning av inspektérer i frdgor som ror inspektioner.

g) Information om de personella, finansiella och andra resurser som kravs for genomférandet av inspektions-
planen i fraga.

Inspektionsplanen ska ses over minst vart tredje r och vid behov uppdateras. Den Gversynen ska innehalla en
bedémning av i vilken utstriackning inspektionsplanens mal och andra aspekter har genomforts.”

) Punkt 3 ska ersdttas med foljande:

”3. 1 synnerhet far transporter inspekteras

a) pa den plats dir avfallet uppkommit, tillsammans med producenten, innehavaren eller anmilaren,

b) pé platsen for mottagande, inbegripet vid behandling i avvaktan pé dtervinning eller bortskaffande, eller slutlig
atervinning eller slutligt bortskaffande, tillsammans med mottagaren eller anliggningen,

¢) vid unionens granser, och/eller

d) under transporten inom unionen.”

d) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Inspektioner av transporter ska omfatta inspektion av dokument, identitetskontroll och vid behov fysisk
kontroll av avfallet.”

¢) Foljande punkter ska inforas:

"4a.  For att kontrollera att ett amne eller foremdl som transporteras pa vig, jarnvag, med flyg, till havs eller pa
inre vattenvagar inte dr avfall, fir de myndigheter som deltar i inspektioner, utan att det paverkar tillimpningen av
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU (¥), krdva att den fysiska eller juridiska person som innehar
amnet eller foremadlet i frdga eller som organiserat transporten av detta limnar in dokumentation som styrker

a) det berorda dmnets eller féremalets ursprung och destination, och

b) att det inte dr avfall, inklusive vid behov dokumentation avseende dess funktionalitet.

Vid tillimpningen av det forsta stycket ska det ocksd konstateras att det berorda dmnet eller foremalet ar skyddat
mot skador under transport, lastning och lossning genom att det exempelvis har forpackats och lastats pa ett
lampligt stt.



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/139

4b.  De myndigheter som deltar i inspektioner far konstatera att dmnet eller foremalet dr avfall, om

— de bevis som avses i punkt 4a, eller som krévs i enlighet med annan unionslagstiftning for att kontrollera om
ett damne eller ett foremdl inte 4r avfall, inte har inlimnats inom den tidsfrist som de har faststillt, eller

— de anser att de bevis och de uppgifter som myndigheterna har tillgang till ar otillrackliga for att en slutsats ska
kunna dras, eller de anser att det skydd mot skador som avses i punkt 4a andra stycket ar otillrackligt.

[ sddana fall ska transporten av dmnet eller foremalet i frdga eller avfallstransporten anses vara en olaglig trans-
port. Det innebdr att den ska hanteras i enlighet med artiklarna 24 och 25 och att den myndighet som deltar i
inspektionerna utan drojsmaél ska informera den behoriga myndigheten i det land dar inspektionen dgde rum om
detta.

4c.  For att kontrollera om en transport foljer denna forordning far de myndigheter som deltar i inspektioner
kréva att anmdlaren, personen som ordnar transporten, innehavaren, transportoren, mottagaren och mottagnings-
anldggningen limnar in relevant dokumentation till dem inom en tidsfrist som dessa myndigheter faststiller.

For att kontrollera om en avfallstransport som omfattas av de allmdnna informationskraven i artikel 18 ar avsedd
for dtervinning som dr forenlig med artikel 49, fir de myndigheter som deltar i inspektioner kriva att den person
som organiserar transporten limnar in relevant dokumentation frdn anldggningen for behandling i avvaktan pa
atervinning och anldggningen for slutlig dtervinning, och som vid behov har godkints av den behoriga motta-
garmyndigheten.

4d. 1 de fall den dokumentation som avses i punkt 4c inte har inlimnats till de myndigheter som deltar i
inspektioner inom den tidsfrist som de har faststillt, eller de bedomer att den dokumentation och de uppgifter
som de har tillgdng till ar otillrackliga for att en slutsats ska kunna dras, ska transporten i friga anses vara en
olaglig transport. Den ska foljaktligen hanteras i enlighet med artiklarna 24 och 25 och de myndigheter som
deltar i inspektionerna ska utan drojsmél informera den behoriga myndigheten i det land dar inspektionen i fraga
dgde rum om detta.

4e.  Kommissionen ska senast den 18 juli 2015 genom genomférandeakter anta en preliminidr jamforelsetabell
for koderna i den kombinerade nomenklatur som faststalls i rddets forordning (EEG) nr 2658/87 (**) och koderna
for avfall som fortecknas i bilaga III, IIIA, IIB, IV, IVA och V till denna férordning. Kommissionen ska halla
jamforelsetabellen uppdaterad for att avspegla dndringar i den nomenklaturen och i de koder som fortecknas i de
bilagorna samt for att inkludera eventuella nya avfallsrelaterade koder i nomenklaturen f6r harmoniserad varube-
skrivning och kodifiering som Varldstullorganisationen kan komma att anta.

Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 59a.2.

*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om avfall som utgors av eller
pap ) g
innehéller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) (EUT L 197, 24.7.2012, s. 38).
(**) Rddets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om
g )
Gemensamma tulltaxan (EGT L 256, 7.9.1987, s. 1).”

f) Punkt 5 ska ersittas med foljande:

5. Medlemsstaterna ska samarbeta med varandra, bilateralt och multilateralt, for att underldtta forebyggande
och upptdckt av olagliga transporter. De ska inom etablerade strukturer, sdrskilt inom ramen for nitverket av de
kontaktorgan som utnidmns i enlighet med artikel 54, utbyta relevant information om avfallstransporter, avfalls-
strommar, aktorer och anldggningar och dela med sig av erfarenheter och kunskaper om dtgirder inom ramen for
efterlevnadskontroll, inklusive sddan riskbedomning som genomfors enligt punkt 2a i den hir artikeln.”
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4. Artikel 51.2 ska ersittas med foljande:

2. Fore utgdngen av varje kalenderdr ska medlemsstaterna dessutom utarbeta en rapport 6ver det foregdende éret
pa grundval av det extra frageformulir for rapportering som ingar i bilaga IX, och oversinda den till kommissionen.
Medlemsstaterna ska ocksd, inom en manad frén det att rapporten har 6versints till kommissionen, gora den del av
rapporten som avser artiklarna 24, 50.1, 50.2 och 50.2a, inklusive tabell 5 i bilaga IX, tillganglig for allmanheten,
inbegripet i elektronisk form via internet, tillsammans med eventuella forklaringar som medlemsstaterna anser
lampliga. Kommissionen ska sammanstilla en forteckning over de linkar fran medlemsstaterna som avses i avsnittet
rorande artikel 50.2 och 50.2a i bilaga IX och gora den tillginglig for allmidnheten pé sin webbplats.”

5. Artikel 58 ska ersittas med foljande:

"Artikel 58
Andring av bilagorna

1.  Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 58a om &dndring av foljande:

a) Bilagorna IA, IB, IC, II, III, IIIA, HIB, IV, V, VI och VII {6r att ta hidnsyn till 4ndringar som overenskommits inom
ramen for Baselkonventionen och OECD-beslutet.

b) Bilaga V for att spegla dndringar som Gverenskommits avseende den forteckning 6ver avfall som antagits i
enlighet med artikel 7 i direktiv 2008/98/EG.

¢) Bilaga VIII for att spegla beslut som tagits inom ramen for relevanta internationella konventioner och avtal.”

6. Foljande artikel ska inféras:

"Artikel 58a
Utévande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll f6r de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 58 ska ges till kommissionen for en period av fem
ar frdn och med den 17 juli 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fére utgdngen av perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas
med perioder av samma lingd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre
maénader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenheter som avses i artikel 58 fir nar som helst dterkallas av Europaparlamentet eller
radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla.
Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och ridet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 58 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet
har gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period av tvd manader frin den dag dd akten delgavs
Europaparlamentet och rddet, eller om bdde Europaparlamentet och radet, fére utgdngen av den perioden, har
underrittat kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd ménader pd
Europaparlamentets eller ridets initiativ.”
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7. Artikel 59 ska utgd.

8. Artikel 59a ska ersittas med foljande:

”Artikel 59a
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av den kommitté som inrittats genom artikel 39 i direktiv 2008/98/EG. Denna
kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till genomférandeakt och artikel 5.4
tredje stycket i férordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.”

9. T artikel 60 ska foljande punkt laggas till:

"2a.  Senast den 31 december 2020 ska kommissionen, med beaktande av bland annat de rapporter som ut-
arbetats i enlighet med artikel 51, genomféra en Gversyn av denna forordning och overlimna en rapport om
resultaten till Europaparlamentet och rddet, vid behov &tfoljd av ett lagstiftningsforslag. I oversynen ska kommis-
sionen sarskilt beakta hur effektiv artikel 50.2a ar vad giller bekimpande av olagliga transporter, med beaktande av
miljémassiga, sociala och ekonomiska aspekter.”

10. Bilaga IX ska dndras pé foljande sitt:

a) Avsnittet som ror artikel 50.2 ska ersittas med foljande:

"Sammanfattande information om resultaten av de inspektioner som utforts i enlighet med artikel 50.2, inklusive

— antalet inspektioner, inklusive fysiska kontroller, av anldggningar, foretag, méklare och handlare med avseende
pd avfallstransporter:

— antalet inspektioner av avfallstransporter, inklusive fysiska kontroller:

— antalet formodade overtrddelser avseende anldggningar, foretag, maklare och handlare nar det giller avfall-
stransporter:

— antalet formodade olagliga transporter som konstaterats vid dessa inspektioner:

Ovriga kommentarer:”

b) Foljande avsnitt avseende artikel 50.2a ska inforas:

" Artikel 50.2a
Information om inspektionsplanen/inspektionsplanerna

Antalet inspektionsplaner for hela det geografiska omradet:

Datum for antagandet av inspektionsplanen/inspektionsplanerna och den period som omfattas av dem:
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Det senaste datumet for Oversyn av inspektionsplanen/inspektionsplanerna:
De myndigheter som deltar i inspektionerna och information om samverkan mellan dessa myndigheter:
Ange de personer eller organ till vilka problem och oegentligheter kan rapporteras:”

¢) Foljande avsnitt avseende artikel 50.2 och 50.2a ska inforas:

"Den lank via vilken den information som i enlighet med artikel 51.2 offentliggjorts péd internet av medlems-
staterna finns tillginglig i elektronisk form:”

11. I tabell 5 i bilaga IX ska rubriken till den sista kolumnen ersittas med foljande:
"Vidtagna atgirder, inklusive eventuella péforda sanktioner”

Artikel 2

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

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2016.
Med undantag frdn andra stycket ska artikel 1.4 tillimpas fran och med den 1 januari 2018.
Denna férordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pa Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordférande Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 661/2014
av den 15 maj 2014

om indring av ridets forordning (EG) nr 2012/2002 om inrittande av Europeiska unionens
solidaritetsfond

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 175 tredje stycket och artikel 212.2,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (?),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1)  Europeiska unionens solidaritetsfond (nedan kallad fonden) inrdttades genom radets forordning (EG)
nr 2012/2002 (4.

(2)  Det dr viktigt for unionen att ha ett gediget och flexibelt instrument till sitt forfogande for att kunna visa
solidaritet, ge en tydlig politisk signal och verkligt stod till de medborgare som drabbas av storre naturkatastrofer
med allvarliga aterverkningar pd den ekonomiska och sociala utvecklingen.

(3)  Unionens uttalade avsikt att bistd kandidatlinder pd vdgen mot stabilitet och héllbar ekonomisk och politisk
utveckling genom ett tydligt europeiskt perspektiv bor inte fa std tillbaka for de negativa konsekvenser som storre
naturkatastrofer medfor. Unionen bor darfor fortsitta att visa solidaritet med de tredjelinder som férhandlar med
unionen om anslutning och med vilka en regeringskonferens om anslutning har inletts. Om forordningen ska
utvidgas till att dven omfatta dessa linder maste saledes artikel 212 i fordraget om Europeiska unionens funktions-
sitt (EUF-fordraget) anvindas som kompletterande rittslig grund.

(4)  Kommissionen bor snabbt kunna besluta om att ansla sirskilda medel och ta dem i anspréik sé fort som mojligt.
De administrativa forfarandena bor anpassas i enlighet med detta och begrinsas till det som ar absolut nodvandigt.
Europaparlamentet, rddet och kommissionen ingick darfor det interinstitutionella avtalet av den 2 december 2013
om budgetdisciplin, samarbete i budgetfragor och sund ekonomisk forvaltning ().

(") Yttrande av den 10 december 2013 (innu ¢j offentliggjort i EUT).

(3 Yttrande av den 28 november 2013 (dnnu ej offentliggjort i EUT).

(’) Europaparlamentets stindpunkt av den 16 april 2014 (innu ej offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 6 maj 2014.

(%) Radets forordning (EG) nr 2012/2002 av den 11 november 2002 om inrittande av Europeiska unionens solidaritetsfond (EGT L 311,
14.11.2002, s. 3).

() Interinstitutionellt avtal av den 2 december 2013 mellan Europaparlamentet, rddet och kommissionen om budgetdisciplin, samarbete
i budgetfrigor och sund ekonomisk férvaltning (EUT C 373, 20.12.2013, s. 1).
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(5)  Terminologin och forfarandena i férordning (EG) nr 2012/2002 bér anpassas till bestimmelserna i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (%).

(6)  Definitionen av naturkatastrof, som avgor tillimpningsomradet for forordning (EG) nr 2012/2002, bor vara
otvetydig.

(7)  Skador orsakade av andra typer av katastrofer som genom en kedjereaktion dr en direkt f6ljd av en naturkatastrof
bor vid tillimpningen av férordning (EG) nr 2012/2002 anses ingd i de direkta skador som orsakats av den
naturkatastrofen.

(8) I syfte att kodifiera etablerad praxis och sikerstilla likabehandling av ansokningarna bor finansiella bidrag fran
fonden endast beviljas for direkta skador.

(9)  En storre naturkatastrof i den mening som avses i férordning (EG) nr 2012/2002 bér ytterligare definieras som en
katastrof som har orsakat direkt skada over ett troskelvirde uttryckt i finansiella termer. Sddan skada bor uttryckas
i priser under ett referensdr, eller som andel av bruttonationalinkomsten (BNI) i den berérda staten.

(10)  For att battre kunna ta hinsyn till den sarskilda karaktiren hos naturkatastrofer, som trots att de far allvarliga
aterverkningar pd den ekonomiska och sociala utvecklingen i de berorda regionerna inte nir upp till den minimi-
nivd som kridvs for att beviljas ett finansiellt bidrag fran fonden, bor kriterierna for regionala naturkatastrofer
faststillas pa grundval av den berakningsbara skadan i forhallande till den regionala bruttonationalprodukten (BNP),
varvid den specifika strukturella sociala och ekonomiska situationen tillsammans med siardragen for Guadeloupe,
Franska Guyana, Martinique, Réunion, Mayotte, Saint-Martin, Azorerna, Madeira och Kanariebarna som yttersta
randomraden i den mening som avses i artikel 349 i EUF-fordraget, motiverar att en sarskild troskel pd 1 % av
BNP som undantag inrdttas for dem. Dessa kriterier bor faststillas pa ett klart och tydligt sdtt for att minska
sannolikheten for att ansokningar som inte uppfyller kraven i férordning (EG) nr 2012/2002 limnas in.

(11)  Vid faststdllandet av den direkta skadan bor harmoniserade uppgifter frén Eurostat anvindas for att sikerstilla en
rittvis behandling av ans6kningarna.

(12) Fonden bor bidra till &terstillande av infrastruktur till fungerande skick, till rojningsarbete i katastrofdrabbade
omraden samt till kostnaderna for raddningstjanst och tillfalliga bostdder for den berorda befolkningen under hela
genomférandeperioden. Det bor definieras vad som kan betraktas som aterstillande av infrastruktur till fungera-
dande skick och det bor klargoras i vilken utstrickning fonden kommer att kunna bidra till de motsvarande
kostnaderna. Det bor ocksd faststillas hur linge inkvarteringen av manniskor som blivit bostadslosa pd grund av
naturkatastrofen kan anses vara tillfallig.

(13)  Bestimmelserna i forordning (EG) nr 2012/2002 bor anpassas till unionens allminna finansieringspolitik i fraga
om mervirdesskatt.

(14)  Det bor ocksa anges i vilken utstrackning bidragsberittigande insatser ska kunna omfatta utgifter for tekniskt stod.

(15) For att undvika att mottagarstaterna gor en nettovinst pd fondens insatser, bor det faststillas under vilka om-
standigheter insatser som finansieras genom fonden ska kunna generera intikter.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler for unionens
allmdnna budget och om upphédvande av radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 (EUT L 298, 26.10.2012, s. 1).



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/145

(16)  Vissa typer av naturkatastrofer, t.ex. torka, utvecklas under en lingre tid innan deras effekter blir kinnbara. Det bor
foreskrivas regler sd att solidaritetsfonden ska kunna anvindas dven i sidana fall.

(17)  Det ar viktigt att se till att bidragsberittigade stater gor de anstrangningar som krévs for att undvika att natur-
katastrofer uppstdr och mildra f6ljderna, inklusive genom att fullt ut genomfora relevant unionslagstiftning om
forebyggande och hantering av risker for naturkatastrofer och anvinda tillgdngliga unionsmedel for relevanta
investeringar. Det bor darfor faststillas att en medlemsstats underldtenhet, faststilld genom en slutlig dom av
Europeiska unionens domstol, att folja relevant unionslagstiftning om forebyggande och hantering av risker for
naturkatastrofer efter att ha fatt ett finansiellt bidrag ur fonden f6r en tidigare naturkatastrof, kan leda till att en
ytterligare ansokan som giller samma typ av naturkatastrof avslds eller till att det finansiella bidragsbeloppet
minskas.

(18)  Medlemsstaterna kan behova ekonomiskt stod vid en naturkatastrof snabbare dn vad som ar mojligt genom det
vanliga forfarandet. Det bor dirfor foreskrivas en mojlighet att gora en forskottsutbetalning pd begdran av den
berorda medlemsstaten en kort tid efter det att ansokan om finansiellt bidrag fran fonden har limnats in till
kommissionen. Forskottet bor inte overstiga ett visst belopp och bor beaktas vid utbetalningen av det slutliga
finansiella bidragsbeloppet. Felaktigt utbetalade forskott bor terbetalas av medlemsstaten inom en faststalld kort
tidsperiod. Utbetalningen av forskottsbelopp bor inte péverka det slutliga beslutet om utnyttjande av fonden.

(19)  De administrativa forfarandena for utbetalning av finansiellt bidrag bor vara sa enkla och tidseffektiva som mojligt.
I genomfoérandeakterna om beviljande av finansiellt bidrag bor det dirfor ingd nirmare bestimmelser om hur
medlemsstaterna ska genomfora bidraget fran fonden. Av rittsliga skl bor dock separata genomférandeavtal
behéllas for mottagarstater som dnnu inte dr medlemmar i unionen.

(200 Kommissionen bor utfirda riktlinjer for att bistd medlemsstaterna med hur de effektivt kan f tillgang till och
anvinda fonden och hur de pa enklaste sitt kan ansoka om bistand frén fonden.

(21)  Genom férordning (EU, Euratom) nr 966/2012 infordes forindringar nir det géller delad och indirekt forvaltning,
inklusive sirskilda rapporteringskrav som bor beaktas. Rapporteringskraven bor aterspegla den korta genomféran-
deperioden for fondens insatser. Forfarandena for att utse forvaltnings- och kontrollorgan for unionsmedlen bor
aterspegla instrumentets art och inte leda till att utbetalningen av finansiella bidrag fordrdjs. Det ar darfor
nodvandigt att gora undantag frén forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

(22) Det bor foreskrivas bestimmelser for att undvika att insatser som finansieras genom fonden ocksd finansieras
genom andra av unionens finansieringsinstrument eller genom internationella rittsliga instrument for ersittning av
specifika skador.

(23)  Det bor vara sd enkelt som mojligt att redovisa de utgifter som linderna har haft frdn ett finansiellt bidrag frdn
fonden. En enda vixelkurs bor darfor anvandas under hela genomforandet av det finansiella bidraget for lander
som inte tillhor euroomrédet.

(24)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomférandet av forordning (EG) nr 2012/2002 bor kommissionen till-
delas genomforandebefogenheter avseende beslut om konkreta finansiella bidrag eller forskottsutbetalningar frin
fonden till bidragsberittigade stater.

(25) Bestimmelserna i forordning (EG) nr 2012/2002 om skydd av unionens ekonomiska intressen bor géras mer
detaljerade sd att det tydligt faststills atgarder for att forebygga, uppticka och utreda oriktigheter och for att
aterkrava medel som gétt forlorade, utbetalats felaktigt eller anvints felaktigt.
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(26)  Eftersom malen for denna forordning, namligen att sikerstilla unionsomfattande solidaritetsinsatser for att stodja
stater som drabbats av naturkatastrofer, inte i tillracklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna med tillfalliga
16sningar, utan snarare, genom att man pa ett systematiskt, regelbundet och rittvist sitt beviljar ekonomiskt stod,
dir alla medlemsstater bidrar efter formdga, kan uppnés bittre pd unionsnivé, kan unionen vidta atgarder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprinci-
pen i samma artikel gar denna férordning inte utover vad som ar nodvindigt for att uppnd dessa mal.

(27)  Forordning (EG) nr 2012/2002 bor darfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar
Forordning (EG) nr 2012/2002 ska 4ndras pd foljande sitt:

1. Artikel 2 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 2

1. Efter ansokan av en medlemsstat eller ett land med vilket det pdgdr forhandlingar om anslutning till unionen,
nedan kallad bidragsberdttigad stat, kan bistdnd frén fonden frigoras, nir allvarliga &terverkningar pa levnadsvillkoren,
miljon eller ekonomin intrdffar i en eller flera regioner i den bidragsberittigade staten till foljd av en storre eller
regional naturkatastrof pd denna bidragsberittigade stats territorium eller i en angrinsande bidragsberittigad stat.
Direkta skador som en direkt foljd av en naturkatastrof ska betraktas som en del av den skada som orsakats genom
denna naturkatastrof.

2. I denna forordning avses med storre naturkatastrof en naturkatastrof som i en bidragsberittigad stat leder till
direkta skador som uppskattas 6verstiga 3 000 000 000 EUR i 2011 &rs priser eller utgora mer dn 0,6 % av dess BNL

3. I denna forordning avses med regional naturkatastrof en naturkatastrof som i en region pd Nuts 2-nivd i en
bidragsberittigad stat leder till direkta skador som &verstiger 1,5 % av den regionens bruttonationalprodukt (BNP).

Med avvikelse fran forsta stycket, om den berorda regionen dir en naturkatastrof har intréffat dr ett yttersta rand-
omrdde i den mening som avses i artikel 349 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, ska med regional
naturkatastrof avses varje naturkatastrof som leder till direkta skador som Gverstiger 1 % av det omradets BNP.

Om naturkatastrofen berér flera regioner pd Nuts 2-niva ska troskelvirdet tillimpas pa dessa regioners genomsnitt-
liga BNP, viktat efter andelen av den totala skadan i varje region.

4. Bistandet frin fonden far ocksa tas i ansprak for en naturkatastrof i en bidragsberdttigad stat som dven utgor en
storre naturkatastrof i en angrinsande bidragsberittigad stat.

5. Vid tillimpningen av denna artikel ska harmoniserade statistiska uppgifter fran Eurostat anvindas.”



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/147

2. Artikel 3 ska dndras pd foljande sitt:

a) Punkterna 1, 2 och 3 ska ersittas med foljande:

"1.  Bistdndet ska ha formen av ett finansiellt bidrag frén fonden. For varje naturkatastrof ska ett enda finansiellt
bidrag beviljas den bidragsberttigade staten.

2. Fonden ska ha som syfte att komplettera de berorda staternas egna insatser och ticka en del av deras
offentliga utgifter och ddrmed hjilpa den bidragsberittigade staten att, beroende pad naturkatastrofens art, genom-
fora foljande visentliga nod- och éterstillningsinsatser:

a) Aterstilla infrastruktur och installationer i fungerande skick pd omridena energi, vattenforsorjning och av-
loppsvatten, telekommunikationer, transporter, hilsa och utbildning.

b) Tillhandahélla tillfilliga bostdder och finansiera riddningstjanst for att tillgodose den berorda befolkningens
behov.

¢) Sikerstilla forebyggande infrastruktur och vidta dtgarder for att skydda kulturarvet.

d) Roja katastrofdrabbade omraden, inklusive naturomrdden, om limpligt i linje med ekosystembaserade metoder,
samt omedelbart dterstilla drabbade naturomrdden for att undvika omedelbara effekter frin jorderosion.

Vid tillimpningen av led a avses med dterstalla i fungerande skick att dterstilla infrastrukturen och installationerna
till det skick som de befann sig i fore naturkatastrofen. Om det inte ar juridiskt mojligt eller ekonomiskt motiverat
att dterstdlla det skick som foreldg fore naturkatastrofen, eller om mottagarstaten beslutar att omlokalisera eller
forbdttra den drabbade infrastrukturen eller de drabbade installationerna for att ddrigenom forbattra formdgan att
motstd framtida naturkatastrofer, fir fonden endast bidra till kostnaderna upp till de uppskattade kostnaderna for
att dterstalla skicket fore katastrofen.

Kostnader som Gverstiger den nivé av kostnader som avses i andra stycket ska finansieras av mottagarstaten sjilv
eller om mojligt frdn andra unionsfonder.

Vid tillimpningen av led b avses med tillfdlliga bostider inkvartering tills den berdrda befolkningen kan dtervinda
till sina ursprungliga bostider efter reparation eller ombyggnad.

3. Utbetalningar frin fonden ska vara begransade till finansiering av tgdrder for att lindra icke forsiakringsbara
skador och ska &terkrivas om kostnaderna for att dtgirda skadan senare ticks av tredje part i enlighet med
artikel 8.4

b) Foljande punkter ska liggas till:

4. Mervirdesskatt (moms) ska inte utgora en bidragsberittigande utgift for en insats, om den inte ar icke-
avdragsgill enligt nationell momslagstiftning.

5. Tekniskt stod for forvaltning, overvakning, information och kommunikation, beslut om klagomal samt
kontroll och revision ska inte berittiga till ett finansiellt bidrag frdn fonden.
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Kostnader som hirror fran forberedelser och genomférande av insatser som avses i punkt 2, inklusive kostnader
for nodvindig teknisk expertis, ska vara bidragsberittigande som en del av projektkostnaderna.

6.  Nar intdkter genereras frdn de insatser som avses i punkt 2 med ett finansiellt bidrag fran fonden, ska det
totala finansiella bidraget fran fonden inte Gverstiga mottagarstatens sammanlagda nettokostnader for néd- och
aterstdllningsinsatser. Mottagarstaten ska ta med en redovisning av detta i sin rapport om genomforandet av det
finansiella bidraget fran fonden i enlighet med artikel 8.3.

7. Minst en fjardedel av fondens drliga medel bor vara tillginglig den 1 oktober varje ar for att ticka behov
som uppkommer fram till arets slut.”

3. Artikel 4 ska dndras pé foljande sitt:

a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  S& snart som mojligt och senast tolv veckor efter den dag dd den forsta skadan till foljd av en natur-
katastrof uppkom, fir de ansvariga nationella myndigheterna i en bidragsberittigad stat limna in en ansokan om
finansiellt bidrag frin fonden till kommissionen med alla tillgidngliga uppgifter om atminstone

a) den totala direkta skada som har orsakats av naturkatastrofen och dess inverkan pa den berérda befolkningen,
ekonomin och miljon,

b) en uppskattning av kostnaderna for de insatser som avses i artikel 3.2,

¢) andra killor f6r unionsfinansiering,

d) andra killor for nationell eller internationell finansiering, inklusive offentligt och privat forsikringsskydd som
kan bidra till kostnaderna for att dtgirda skadorna,

e) en kort beskrivning av genomforandet av unionslagstiftningen om férebyggande och hantering av risker for
naturkatastrofer med hénsyn till naturkatastrofens art.”

=

Foljande punkter ska inforas:

"la. I motiverade fall fir de ansvariga nationella myndigheterna limna in ytterligare information efter utgangen
av den tidsfrist som avses i punkt 1 for att komplettera eller uppdatera sin ansokan.

1b.  Kommissionen ska utarbeta riktlinjer f6r hur man effektivt far tillgdng till och genomfér fonden. Riktlin-
jerna ska vara utarbetade senast den 30 september 2014 och ska innehélla detaljerade uppgifterom forfarandet for
utformning av ansokan, inbegripet krav for den information som ska limnas till kommissionen. Riktlinjerna ska
goras allmint tillgdngliga pd webbplatserna vid berorda generaldirektorat vid kommissionen och kommissionen
ska sikerstilla en bredare spridning av dem till bidragsberittigade stater.

lc.  Vid en successivt tilltagande naturkatastrof ska den tidsfrist som avses i punkt 1 borja lopa frén och med
den dag da de offentliga myndigheterna i den bidragsberittigade staten vidtar de forsta officiella dtgarderna mot
naturkatastrofens verkningar eller frdn och med den dag da de utlyser undantagstillstand.”
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¢) Punkterna 2-5 ska ersittas med foljande:

2. P4 grundval av de uppgifter som avses i punkt 1 och eventuella fortydliganden som ska tillhandahéllas av
den bidragsberittigade staten, ska kommissionen s& snart som mojligt och hogst sex veckor efter det att ansokan
har mottagits, raknat fran den dag dd en komplett ansokan mottogs utan att tiden for Gversittning raknas med,
inom ramen for tillgangliga medel bedoma om villkoren for att ta fonden i ansprdk dr uppfyllda och faststilla
storleken pa ett eventuellt finansiellt bidrag frin fonden.

Om kommissionen beslutar att bevilja ett finansiellt bidrag frin fonden pé grundval av en ansokan som mottogs
efter den 28 juni 2014 for en naturkatastrof som omfattas av tillimpningsomradet for denna férordning, far den
avsld en ytterligare ansokan om finansiellt bidrag for en naturkatastrof av samma slag eller minska det belopp
som gors tillgangligt, om medlemsstaten ar foremal for ett overtradelseforfarande och Europeiska unionens
domstol genom en slutlig dom har faststallt att den berorda medlemsstaten har underldtit att genomfora uni-
onslagstiftningen om forebyggande och hantering av katastrofrisker med direkt koppling till karaktdren hos den
naturkatastrof som den har drabbats av.

Kommissionen ska behandla alla ansokningar om finansiella bidrag frin fonden pa ett rattvist sitt.

3. Nir kommissionen har funnit att villkoren for att tillhandahdlla finansiellt bidrag frdn fonden ar uppfyllda
ska kommissionen utan drojsmal till Europaparlamentet och radet limna erforderliga forslag om att ta fonden i
ansprak och om att bemyndiga motsvarande anslag. Dessa forslag ska omfatta

a) alla tillgingliga uppgifter enligt punkt 1,

b) alla andra relevanta uppgifter som kommissionen har tillgdng till,

¢) bevis for att villkoren i artikel 2 ar uppfyllda, och

d) en motivering till de belopp som foreslds.

Beslutet om att ta fonden i ansprdk ska fattas gemensamt av Europaparlamentet och rddet snarast mojligt efter det
att kommissionen lamnat in sitt forslag.

Savil kommissionen som Europaparlamentet och rddet ska efterstrava att minimera den tid det tar att ta fonden i
ansprak.

4. Nar anslagen gjorts tillgingliga av Europaparlamentet och radet, ska kommissionen anta ett beslut, genom
en genomforandeakt for att bevilja det finansiella bidraget fran fonden och direfter omedelbart betala ut det
finansiella bidraget som ett engdngsbelopp till mottagarstaten. Om ett forskott har betalats ut i enlighet med
artikel 4a, ska endast saldot betalas ut.

5. Utgifterna ska vara bidragsberittigande frdn och med dagen dd den forsta skada som avses i punkt 1 dgde
rum. Vid en successivt tilltagande naturkatastrof ska utgifterna vara bidragsberittigande frin och med den dag da
de behoriga myndigheterna i den bidragsberittigade staten vidtar atgarder for forsta gangen eller frin och med
den dag dé de utlyser undantagstillstind, pa sitt som avses i punkt 1c.”
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4. Foljande artikel ska inforas:

"Artikel 4a

1. Nar en medlemsstat limnar in en ans6kan om finansiellt bidrag fran fonden till kommissionen fir den begira
en forskottsutbetalning. Kommissionen ska gora en preliminir bedémning av om ansokan uppfyller villkoren i
artikel 4.1 och kontrollera om budgetmedel ir tillgingliga. Om dessa villkor dr uppfyllda och tillrickliga medel
finns tillgdngliga fir kommissionen anta ett beslut genom en genomférandeakt for att bevilja forskott och utan
drojsmal utbetala forskottet innan det beslut som avses i artikel 4.4 har fattats. Forskottsutbetalningen ska inte
paverka det slutliga beslutet om utnyttjande av fonden.

2. Forskottet fir inte overstiga 10% av det forvintade finansiella bidraget och fir aldrig overstiga
30 000 000 EUR. Nar det slutliga finansiella bidraget har faststillts ska kommissionen beakta summan av forskottet
innan saldot av det finansiella bidraget betalas ut. Kommissionen ska dterkriva felaktigt utbetalade forskott.

3. Aterbetalningar till unionens allminna budget ska goras fore den forfallodag som anges i betalningskravet, som
ska vara utformat i enlighet med artikel 78 i Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom)
nr 966/2012 (*). Forfallodagen ska vara den sista dagen i den andra manaden efter det att betalningskravet utfirda-
des.

4. Nir s dr nodvindigt for att sikerstilla en snabb tillging till budgetmedel, ska kommissionen dd den antar
forslaget till unionens allminna budget for ett visst budgetdr foresld Europaparlamentet och rddet att ta fonden i
ansprak for ett belopp om hogst 50 000 000 EUR i forskottsutbetalningar och foresld att motsvarande anslag fors in
i unionens allmédnna budget.

Budgetarrangemangen ska overensstimma med de tak som anges i artikel 10.1 i rddets forordning (EU, Euratom)
nr 1311/2013 ().

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella
regler for unionens allminna budget och om upphivande av rddets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002
(EUT L 298, 26.10.2012, s. 1).

(**) Radets forordning (EU, Euratom) nr 1311/2013 av den 2 december 2013 om den flerdriga budgetramen for
2014-2020 (EUT L 347, 20.12.2013, s. 884).”

5. Artikel 5 ska ersittas med foljande:

"Artikel 5

1. Bilagan till en genomforandeakt som antas enligt artikel 4.4 ska innehdlla nirmare bestimmelser om genom-
forandet av det finansiella bidraget fran fonden.

I dessa bestimmelser ska det sarskilt beskrivas vilken typ av insatser som ska finansieras av fonden och pa vilka
platser de ska ske pd forslag av mottagarstaten.

2. Innan ett finansiellt bidrag betalas ut fran fonden till en bidragsberittigad stat som inte 4r en medlemsstat, ska
kommissionen inga en delegeringsoverenskommelse med denna stat med nirmare bestimmelser om genomforandet
av det finansiella bidraget frin fonden enligt punkt 1 i enlighet med forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 och
kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1268/2012 (*) samt med skyldigheterna i samband med forebyggande
och hantering av risker for naturkatastrofer.
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3. Ansvaret for att vilja ut enskilda insatser och genomfora det finansiella bidraget fran fonden ska &ligga
mottagarstaten i enlighet med denna forordning, sirskilt artikel 3.2 och 3.3, den genomférandeakt som avses i
artikel 4.4 och i forekommande fall den delegeringsdverenskommelse som avses i punkt 2 i den hir artikeln.

4. Det finansiella bidraget frin fonden till en medlemsstat ska genomféras genom delad férvaltning i enlighet med
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012. Det finansiella bidraget fran fonden till en bidragsberittigad stat som inte ar
en medlemsstat ska genomféras genom indirekt f6rvaltning i enlighet med den férordningen.

5. Utan att det pdverkar kommissionens ansvar for genomférandet av unionens allmidnna budget ska mottagar-
staten ansvara for forvaltningen av de insatser som stods genom fonden och for den finansiella kontrollen av
insatserna. De ska bland annat vidta foljande atgirder:

a) Kontrollera att forvaltnings- och kontrollsystem har inrittats och att de tillimpas pd ett sddant sitt att det
sakerstalls att unionens medel anvinds pa ett effektivt och korrekt sitt, i enlighet med principerna om sund
ekonomisk forvaltning.

b) Kontrollera att de finansierade insatserna har genomforts korrekt.

¢) Se till att de finansierade utgifterna grundas pa kontrollerbara verifikationer och att de dr korrekta och foljer
tillimpliga bestimmelser.

d) Forebygga, upptacka och korrigera oriktigheter samt aterkriva belopp som betalats ut felaktigt tillsammans med
ranta pd forsenade betalningar i forekommande fall. De ska underritta kommissionen om alla eventuella orik-
tigheter och hélla kommissionen informerad om hur de administrativa och rittsliga forfarandena fortskrider.

6.  Mottagarstaterna ska utse organ med ansvar for forvaltning och kontroll av insatser som fir stod genom
fonden i enlighet med artiklarna 59 och 60 i rddets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012. De ska for detta
dndamdl beakta kriterier som rér interna forhdllanden, kontrollverksamhet, information och kommunikation samt
overvakning. Medlemsstaterna far utse de organ som redan har utsetts i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1303/2013 (**).

Nir dessa utsedda organ ldmnar in den rapport och redovisning som avses i artikel 8.3 i denna forordning, ska de
forse kommissionen med den information som anges i artikel 59.5 eller artikel 60.5 i forordning (EU, Euratom)
nr 966/2012 for hela genomforandeperioden.

7. Mottagarstaten ska gora de finansiella korrigeringar som kravs om en oriktighet konstateras. Mottagarstatens
korrigering ska bestd i att det finansiella bidraget frén fonden helt eller delvis dras in. Mottagarstaten ska aterkriva
varje belopp som har gatt forlorat till foljd av en konstaterad oriktighet.

8. Utan att det paverkar revisionsrittens befogenheter eller mottagarstatens kontroller i enlighet med nationella
lagar och andra forfattningar fir kommissionen genomfora kontroller pd plats av de insatser som finansieras genom
fonden. Kommissionen ska underritta mottagarstaten for att fd all hjdlp som behovs. Den berorda medlemsstatens
tjansteman eller ovriga anstillda i medlemsstaten far delta i dessa kontroller.
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9. Mottagarstaten ska se till att alla handlingar som styrker uppkomna utgifter hélls tillgangliga for kommissionen
och revisionsritten under tre dr efter det att bistdndet frdn fonden har avslutats.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1268/2012 av den 29 oktober 2012 om tillimpningsforeskrifter
for Europaparlamentets och rddets férordning (EU, Euratom) nr 966/2012 om finansiella regler fér unionens
allminna budget (EUT L 362, 31.12.2012, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1303/2013 av den 17 december 2013 om faststillande av
gemensamma bestimmelser for Europeiska regionala utvecklingsfonden, Europeiska socialfonden, Sammanhall-
ningsfonden, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling och Europeiska havs- och fiskerifonden, om
faststdllande av allminna bestimmelser f6r Europeiska regionala utvecklingsfonden, Europeiska socialfonden,

Sammanhaéllningsfonden och Europeiska havs- och fiskerifonden samt om upphdvande av rddets férordning (EG)

nr 1083/2006 (EUT L 347, 20.12.2013, s. 320).”

(**

=

6. Artikel 6 ska ersittas med foljande:

"Artikel 6

1. Mottagarstaten ska ansvara for samordning mellan fondens finansiella bidrag till de insatser som avses i artikel 3
och bistdnd frén europeiska struktur- och investeringsfonder, Europeiska investeringsbanken och andra av unionens
finansieringsinstrument.

2. Mottagarstaten ska se till att de utgifter som ersitts enligt denna forordning inte ersitts genom andra av
unionens finansieringsinstrument, sirskilt inte instrumenten fér sammanhallnings-, jordbruks- och fiskeripolitiken.

3. Skador som dtgdrdas genom unionsinstrument eller internationella instrument med anknytning till ersittning
for specifika skador ska inte vara berittigade till bistdnd f6r samma syfte frin fonden.”

7. Artikel 7 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 7

Insatser som finansieras genom fonden ska vara forenliga med bestimmelserna i fordraget och de instrument som
har antagits enligt detta, med unionens politik och &tgarder, sirskilt inom ekonomisk forvaltning, offentlig upp-
handling, miljoskydd, férebyggande och hantering av risker for naturkatastrofer, anpassning till klimatférindring, om
lampligt inbegripet ekosystembaserade metoder, samt med foranslutningsinstrument. I tillimpliga fall ska insatser
som finansieras genom fonden bidra till unionens mél pd de omrddena.”

8. Artiklarna 8 och 9 ska ersittas med foljande:

"Artikel 8

1. Det finansiella bidraget frin fonden ska anvindas inom 18 manader frdn den dag dd kommissionen har betalat
ut det fullstindiga bistdndet. Den del av det finansiella bidraget som inte har anvints under denna period eller som
konstateras ha anvints till icke bidragsberdttigande insatser ska aterkrdvas av kommissionen frin mottagarstaten.

2. Mottagarstaterna ska soka all ersittning som dr mojlig fran tredje part.

3. Senast sex médnader efter utgdngen av den artonmanadersperiod som avses i punkt 1 ska mottagarstaten limna
en rapport om genomforandet av det finansiella bidraget fran fonden, tillsammans med en redovisning som moti-
verar utgifterna och med uppgifter om alla andra killor till finansiering som har tagits emot for de berorda
insatserna, inbegripet ersittning fran forsikringar och frén tredje part.
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Rapporten om genomforandet ska innehdlla uppgifter om

a) vilka forebyggande dtgirder som mottagarstaten vidtagit eller foreslagit for att minska de framtida skadornas
omfattning och i mojligaste mén undvika att liknande naturkatastrofer upprepas, inklusive genom anvindning av
unionens struktur- och investeringsfonder for detta dndamdl,

g

hur lingt genomférandet av relevant unionslagstiftning om forebyggande och hantering av katastrofrisker har
kommit,

¢) erfarenheterna fran naturkatastrofen och om de atgirder som vidtagits eller foreslagits for att sakerstalla miljos-
kydd och motstdndskraft nir det giller klimatforandringar och naturkatastrofer och

d) andra relevanta upplysningar om forebyggande och begrinsande dtgarder som vidtagits med hénsyn till natur-
katastrofens art.

Rapporten om genomforandet ska tfoljas av ett yttrande fran ett oberoende revisionsorgan, upprittat i enlighet med
internationellt accepterade revisionsstandarder, som visar att den redovisning som motiverar utgifterna ger en sann
och rittvisande bild och att det finansiella bidraget fran fonden ir lagligt och korrekt, i enlighet med artiklarna 59.5
och 60.5 i férordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

Nar det forfarande som avses i det forsta stycket har avslutats ska kommissionen avsluta bistdndet fran fonden.

4. Om kostnaderna for att dtgirda skadorna senare ticks av tredje part ska kommissionen krdva att mottagar-
staten dterbetalar motsvarande del av det finansiella bidraget frin fonden.

Artikel 9

I ansokningar om finansiellt bidrag frin fonden och i de genomférandeakter som avses i artikel 4.4 samt i
delegeringsoverenskommelsen, rapporter och andra tillhorande dokument ska alla belopp uttryckas i euro.

De utgiftsbelopp som har uppkommit i nationell valuta ska riknas om till euro till den vixelkurs som offentliggérs i
C-serien av Europeiska unionens officiella tidning den dag dd genomforandeakten i friga antas av kommissionen. Om
ingen vaxelkurs offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning den dag dd genomférandeakten i friga antas av
kommissionen, ska omrdkningen goras till den genomsnittliga ménatliga bokforingskurs som kommissionen har
faststallt for perioden. Denna enhetliga vixelkurs ska anvindas under hela genomforandet av det finansiella bidraget
frn fonden och som grund for den slutliga rapporten om och redovisningen av genomforandet och de uppgifter
som krivs enligt artikel 59.5 eller artikel 60.5 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 for det finansiella bidraget.”

9. T artikel 10 ska punkt 2 ersittas med foljande:

2. Om det framkommer nya fakta som visar att de intriffade skadorna virderas avsevirt ligre, ska mottagarstaten
aterbetala motsvarande del av det finansiella bidraget fran fonden till kommissionen.”
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10. Artikel 11 ska ersittas med foljande:

"Artikel 11

1.  Kommissionen ska vidta lampliga atgiarder for att se till att unionens ekonomiska intressen skyddas vid
genomforandet av insatser som finansieras enligt denna forordning, genom forebyggande dtgiarder mot bedrigeri,
korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om oriktigheter uppticks, genom aterkrav
av felaktigt utbetalda medel samt vid behov genom effektiva, proportionella och avskrickande administrativa och
ekonomiska sanktioner.

2. Kommissionen eller dess foretradare och revisionsritten ska ha befogenhet att utfora revision, pd grundval av
handlingar och genom kontroller pé plats, hos alla stddmottagare, uppdragstagare och underleverantorer som har
beviljats medel fran unionen enligt denna forordning.

3. Europeiska byrdn for bedrdgeribekimpning (Olaf) fir gora utredningar, inklusive kontroller pd plats och
inspektioner, i enlighet med bestimmelserna och forfarandena i Europaparlamentets och radets forordning (EU,
Euratom) nr 883/2013 (*) och rddets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 (*¥) i syfte att faststilla om det har
forekommit bedrigeri, korruption eller annan olaglig verksamhet som pédverkar unionens ekonomiska intressen i
samband med ett avtal om finansiering frdn unionen.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1, 2 och 3 ska delegeringsoverenskommelser med tredje-
lander samt avtal och beslut om beviljande av ett finansiellt bidrag frdn fonden till foljd av genomforandet av denna
forordning innehélla bestimmelser som uttryckligen ger kommissionen, revisionsritten och Olaf befogenhet att
utfora sddana revisioner och utredningar i enlighet med sina respektive befogenheter.

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013 om utred-
ningar som utfors av Europeiska byran for bedrageribekdmpning (Olaf) och om upphivande av Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 1073/1999 och ridets foérordning (Euratom) nr 1074/1999 (EUT L 2438,
18.9.2013, s. 1).

(**) Rédets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och inspektioner pa
platsen som kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedragerier
och andra oegentligheter (EGT L 292, 15.11.1996, s. 2).”

11. Artiklarna 13 och 14 ska utga.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordforande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 662/2014
av den 15 maj 2014

om indring av forordning (EU) nr 525/2013 vad giller det tekniska genomférandet av
Kyotoprotokollet till Férenta nationernas ramkonvention om klimatforindringar

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 192.1,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) Den 8 december 2012, vid sitt dttonde sammantride, antog partskonferensen for Forenta nationernas ramkon-
vention om klimatforindringar (nedan kallad UNFCCC), i dess funktion som Kyotoprotokollets partsmote, Doha-
dndringen ddr man faststéllde en andra dtagandeperiod under Kyotoprotokollet, vilken inleddes den 1 januari 2013
och avslutas den 31 december 2020 (nedan kallad Dohadndringen).

(2) T artikel 4 i Kyotoprotokollet faststills mojligheten for parterna att fullgora sina dtaganden enligt artikel 3 i
Kyotoprotokollet gemensamt. Vid tidpunkten for antagandet av Dohadndringen konstaterade unionen och dess
medlemsstater tillsammans med Kroatien och Island att de kvantifierade dtagandena om begrdnsning och minsk-
ning av utsldpp for unionen, dess medlemsstater, Kroatien och Island fér Kyotoprotokollets andra dtagandeperiod
bygger pd forutsdttningen att dessa ska fullgoras gemensamt i enlighet med artikel 4 i Kyotoprotokollet. Detta
konstaterande aterspeglas i konferensrapporten och bekriftades av radet den 17 december 2012.

(3)  Enligt Kyotoprotokollet ska parter som triffat en 6verenskommelse om att gemensamt fullgéra sina dtaganden
enligt artikel 3 i Kyotoprotokollet i den dverenskommelsen ange den utsldppsnivé som tilldelats var och en. Enligt
Kyotoprotokollet ska parterna som triffat en 6verenskommelse om gemensamt fullgorande till sekretariatet for
UNFCCC anmala bestimmelserna i den 6verenskommelsen den dag som de deponerar sina godtagandeinstrument.

(4)  Ingdendet av Dohaidndringen, genomforandet av atf6ljande beslut av partskonferensen for UNFCCC i dess funktion
som Kyotoprotokollets partsmote liksom en overenskommelse om gemensamt fullgérande forutsitter att det
faststills regler for att sdkerstilla det tekniska genomférandet av Kyotoprotokollets andra dtagandeperiod i unionen,

(") Yttrande av den 26 februari 2014 (innu e¢j offentliggjort i EUT).
(%) Europaparlamentets stdndpunkt av den 16 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och rédets beslut av den 13 maj 2014.
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inbegripet overgangen fran den forsta till den andra dtagandeperioden, for att mojliggéra att en overenskommelse
om gemensamt fullgérande kan genomféras pd ett verkningsfullt sdtt samt for att sikerstdlla en anpassning till
unionens utsldppshandelssystem, som inrdttats genom Europaparlamentets och ridet direktiv 2003/87/EG (') och
Europaparlamentets och rddets beslut nr 406/2009/EG (2).

(5)  Under Kyotoprotokollets forsta dtagandeperiod genomfordes de internationellt verenskomna kraven for redovis-
ning och administration av utslipp och enheter liksom unionens och dess medlemsstaters gemensamma full-
gorande enligt Europaparlamentets och radets beslut nr 280/2004/EG (}), kommissionens forordning (EG)
nr 2216/2004 () och kommissionens férordning nr (EU) 920/2010 (°). Forordningarna (EG) nr 2216/2004 och
(EU) 920/2010 har ersatts av kommissionens foérordning (EU) nr 389/2013 (), som nu innehéller bestimmelser
for administration av enheter i samband med genomférandet och driften av EU:s utslappshandelssystem och beslut
nr 406/2009/EG. Europaparlamentets och radets nyligen antagna férordning (EU) nr 525/2013 (7), som upphévde
och ersatte beslut nr 280/2004/EG, innehéller inte den rattsliga grund som krévs f6r att kommissionen ska kunna
anta de nodvindiga tekniska genomforandereglerna for Kyotoprotokollets andra dtagandeperiod i Gverensstim-
melse med bestimmelserna i Dohadndringen, beslut av partskonferensen f6r UNFCCC i dess funktion som Kyoto-
protokollets partsmote samt en overenskommelse om gemensamt fullgorande.

(6)  Om en medlemsstat missgynnas allvarligt med anledning av en sirskild och exceptionell situation, inbegripet
inkonsekvenser i redovisningsforfarandet vid anpassningen av genomforandet av unionslagstiftning till Kyotopro-
tokollets bestimmelser bor kommissionen, utan att det paverkar uppfyllandet av medlemsstaternas skyldigheter
enligt beslut nr 406/2009/EG, beroende pa tillgdngen pa enheter i slutet av Kyotoprotokollets andra dtagandepe-
riod, anta dtgdrder for att ta itu med situationen genom att Gverfora certifierade utslippsminskningar (CER),
utslappsminskningsenheter (ERU) eller tilldelade utslappsenheter (AAU) fran unionsregistret till den medlemsstatens
register.

(7)  For att sikerstdlla enhetliga villkor for genomférandet av artikel 10.7 i férordning (EU) nr 525/2013 bor kom-
missionen tilldelas genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets
och réadets forordning (EU) nr 1822011 ().

(8)  Genom beslut 1/CMP.8 fran partskonferensen i dess funktion som Kyotoprotokollets partsméte (nedan kallat beslut
1/CMP.8) dndras reglerna for faststillande av ritten att delta i de flexibla mekanismerna under Kyotoprotokollets
andra tagandeperiod. I beslutet anges dven begransningar for 6verforing av enheter frin den forsta till den andra
dtagandeperioden samt ett krav pd att varje part ska uppritta ett konto for reserven av foregdende periods
overskott. Dessutom faststills i det beslutet att en avgift pd 2 % ska tas ut for de forsta internationella 6verforing-
arna av AAU och for utfirdandet av ERU for projekt som bygger pd gemensamt genomférande, omedelbart efter
det att AAU eller sankkrediter (RMU) som tidigare innehades av parterna har omvandlats till ERU. Ytterligare regler
for genomforandet av Kyotoprotokollets andra dtagandeperiod haller for ndrvarande pd att forhandlas fram.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2003/87/EG av den 13 oktober 2003 om ett system for handel med utslippsritter for
vixthusgaser inom gemenskapen och om dndring av ridets direktiv 96/61/EG (EUT L 275, 25.10.2003, s. 32).

(%) Europaparlamentets och rddets beslut nr 406/2009/EG av den 23 april 2009 om medlemsstaternas insatser for att minska sina
vaxthusgasutslapp i enlighet med gemenskapens dtaganden om minskning av vaxthusgasutslappen till 2020 (EUT L 140, 5.6.2009,
5. 136).

(%) Europaparlamentets och rddets beslut nr 280/2004/EG av den 11 februari 2004 om en mekanism for Gvervakning av utslipp av
vixthusgaser inom gemenskapen och fér genomférande av Kyotoprotokollet (EUT L 49, 19.2.2004, s. 1).

(* Kommissionens forordning (EG) nr 2216/2004 av den 21 december 2004 om ett standardiserat och skyddat registersystem i enlighet

med Europaparlamentets och radets direktiv 2003/87/EG och Europaparlamentets och rddets beslut nr 280/2004/EG (EUT L 386,

29.12.2004, s. 1).

Kommissionens férordning (EU) nr 920/2010 av den 7 oktober 2010 om upprittande av ett unionsregister for den handelsperiod i

EU:s utslippshandelssystem som inleds den 1 januari 2013, och foljande handelsperioder, i enlighet med Europaparlamentets och

radets direktiv 2003/87/EG och Europaparlamentets och radets beslut nr 280/2004/EG och om dndring av kommissionens for-

ordningar (EG) nr 2216/2004 och (EU) nr 920/2010

(EUT L 270, 14.10.2010, s. 1).

Kommissionens forordning (EU) nr 389/2013 av den 2 maj 2013 om upprittande av ett unionsregister i enlighet med Europapar-

lamentets och rédets direktiv 2003/87/EG och Europaparlamentets och radets beslut nr 280/2004/EG och nr 406/2009/EG samt om

upphivande av kommissionens forordningar (EU) nr 920/2010 och (EU) nr 1193/2011 (EUT L 122, 3.5.2013, s. 1).

(7) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 525/2013 av den 21 maj 2013 om en mekanism for att dvervaka och rapportera
utsldpp av vixthusgaser och for att rapportera annan information pd nationell nivd och unionsnivd som ar relevant for klimatfor-
andringen och om upphdvande av beslut nr 280/2004/EG (EUT L 165, 18.6.2013, s. 13).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).

—
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(9) 1 de delegerade akter som ska antas i enlighet med denna forordning bor kommissionen foreskriva ett clearing-
forfarande i slutet av Kyotoprotokollets andra dtagandeperiod, varigenom eventuella nettooverforingar av arliga
utsldppstilldelningar i enlighet med beslut 406/2009/EG och eventuella nettodverforingar av rattigheter till och
fran tredjelander som deltar i EU:s system for handel med utslappsritter och som inte ar parter i en overenskom-
melse om gemensamt fullgorande med unionen och dess medlemsstater, {6ljs av en 6verforing av ett motsvarande
antal AAU.

(10)  De relevanta internationella bestimmelserna for redovisning av utslipp och framsteg mot uppnéendet av dtagan-
dena forvintas bli antagna vid nista klimatkonferens som ska héllas i Lima i december 2014. Unionen och dess
medlemsstater forvantas samarbeta med tredjeldnder for att bidra till detta.

(11)  Enligt beslut 1/CMP.8, som kréver att parterna ser Over sina dtaganden for den andra dtagandeperioden senast
2014, kan parterna Overvdga att annullera ett antal AAU, CER och ERU for att 6ka ambitionsnivan for sitt
atagande.

(12)  For att faststilla samstimmiga regler for att sikerstdlla det tekniska genomférandet av Kyotoprotokollets andra
dtagandeperiod i unionen, inbegripet 6vergdngen frdn den forsta till den andra dtagandeperioden, for att mojliggora
ett effektivt gemensamt fullgorande av unionens, dess medlemsstaters och Islands dtaganden f6r den andra
dtagandeperioden och for att sikerstilla en anpassning till unionens utslippshandelssystem och beslut nr 406/
2009/EG bor kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 290 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt frdn och med den dag dd unionen ingdr Dohaindringen till och med utgangen
av tilliggsperioden for uppfyllande av dtaganden under Kyotoprotokollets andra dtagandeperiod. Det ar av sirskild
betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Nér
kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar 6versinds sam-
tidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker s snabbt som majligt och péd lampligt sitt, och att de dr
forenliga med internationellt 6verenskomna redovisningskrav, en overenskommelse om gemensamt fullgérande
som tréiffats mellan unionen, dess medlemsstater och tredjeldnder enligt artiklarna 3 och 4 i Kyotoprotokollet samt
tillimplig unionslagstiftning.

(13) I réddets slutsatser av den 9 mars 2012 anges att unionens kvantifierade dtaganden om begransning och minskning
av utslapp for den andra dtagandeperioden faststills pd grundval av den totala mingd utslipp av vixthusgaser som
tillits i unionen under perioden 2013-2020 i enlighet med unionens lagstiftningspaket om klimat och energi
varigenom de aterspeglar unionens ensidiga dtagande om en minskning pd 20 % senast 2020, och i detta samman-
hang bekriftas att genom detta tillvigagangssitt bor enskilda medlemsstaters skyldigheter att minska utsldppen inte
gd utover deras skyldigheter enligt unionslagstiftningen.

(14)  Efterlevnad av de begrinsningar som faststillts genom relevanta beslut av organ som avses i UNFCCC eller
Kyotoprotokollet om overféring av CER och ERU frin den forsta till den andra dtagandeperioden bor sikerstallas.

(15)  Forordning (EU) nr 525/2013 bor dirfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forordning (EU) nr 525/2013 ska dndras pé foljande sitt:

1. T artikel 3 ska foljande led laggas till:

"13a. reserv for dtagandeperioden (CPR): den reserv som upprittats enligt bilagan till beslut 11/CMP.1 eller andra
relevanta beslut av organ som avses i UNFCCC eller Kyotoprotokollet,
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13b. reserv av overskott fran foregdende period (PPSR): det konto som upprittats enligt beslut 1/CMP.8 fran partskon-
ferensen i dess funktion som Kyotoprotokollets partsmote (nedan kallat beslut 1/CMP.8) eller andra relevanta
beslut av organ som avses under UNFCCC eller Kyotoprotokollet,

13c.  overenskommelse om gemensamt fullgérande: bestimmelser i en verenskommelse enligt artikel 4 i Kyotoprotokol-
let mellan unionen, dess medlemsstater och ett tredjeland om att fullgéra sina dtaganden enligt artikel 3 i
Kyotoprotokollet f6r den andra dtagandeperioden gemensamt,”

2. Artikel 10 ska dndras pé foljande sitt:

a) I artikel 10.1 ska foljande stycken liggas till:

"Unionen och medlemsstaterna ska var och en, i sina respektive register upprittade enligt forsta stycket, redovisa
sina respektive tilldelade mangder for Kyotoprotokollets andra dtagandeperiod och utfora de transaktioner som
avses i forsta stycket enligt beslut 1/CMP.8 eller andra relevanta beslut av organ som avses under UNFCCC eller
Kyotoprotokollet och enligt en dverenskommelse om gemensamt fullgérande. Unionen och varje medlemsstat ska
darfor i sina respektive register

— uppritta och forvalta partsdepdkonton, inbegripet ett depositionskonto, samt utfirda si manga AAU som
motsvarar deras respektive tilldelade mingd for Kyotoprotokollets andra dtagandeperiod till dessa partsdepa-
konton,

— nir s ar tillimpligt redovisa utfardande, innehav, 6verforing, forvarv, annullering, dterlosen och ersittning av,
eller dndrat sista giltighetsdatum for, de AAU, RMU, ERU, CER, tCER och ICER som finns i deras respektive
register for Kyotoprotokollets andra dtagandeperiod,

— uppritta och uppritthalla en reserv for dtagandeperioden,

— flytta 6ver AAU, CER och ERU frdn sina respektive register frin Kyotoprotokollets forsta till andra dtagande-
period samt uppritta en reserv av overskott fran foregdende period och forvalta diri befintliga AAU som finns i
den reserven,

— redovisa overforingen av AAU eller ERU som en avgift, efter utfirdandet av ERU och vid den forsta interna-
tionella overforingen av AAU.”

=

I artikel 10 ska foljande punkter laggas till:

5. Kommissionen ska dven ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 25 for att, genom unionens
och medlemsstaternas register, verkstilla det nodvindiga tekniska genomforandet av Kyotoprotokollet enligt beslut
1/CMP.8 eller andra relevanta beslut av organ under UNFCCC eller Kyotoprotokollet samt en dverenskommelse om
gemensamt fullgérande i enlighet med punkt 1.

6. Kommissionen ska dven ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 25 for att sikerstilla att

— eventuella nettodverforingar av arliga utslippstilldelningar enligt beslut nr 406/2009/EG och eventuella netto-
overforingar av rattigheter till och frdn tredjelinder som deltar i systemet for handel med utsldppsritter for
vixthusgaser inom unionen genom direktiv 2003/87/EG och som inte dr parter i en Gverenskommelse om
gemensamt fullgorande foljs av en Gverforing av ett motsvarande antal AAU genom ett clearingforfarande vid
slutet av den andra dtagandeperioden for Kyotoprotokollet,
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— sddana transaktioner som 4r nodvandiga for att tillimpningen av de begrinsningar som anges i beslut av organ
under UNFCCC eller Kyotoprotokollet om overforing av ERU och CER frdn Kyotoprotokollets forsta till andra
atagandeperiod ska ligga i linje med genomférandet av artikel 11a i direktiv 2003/87/EG genomfors; sddana
transaktioner ska inte paverka mojligheten for medlemsstater att fora Gver ytterligare ERU och CER frén den
forsta till den andra dtagandeperioden for andra syften, under forutsittning att begransningarna for overforing
av ERU och CER frdn den forsta till den andra dtagandeperioden for Kyotoprotokollet inte overskrids.

7. Om en medlemsstat missgynnas allvarligt med anledning av en sirskild och exceptionell situation, inbegripet
inkonsekvenser i redovisningsforfarandet vid anpassningen av genomforandet av unionslagstiftning till Kyotopro-
tokollets bestimmelser far kommissionen beroende pé tillgdngen pa enheter vid slutet av Kyotoprotokollets andra
dtagandeperiod anta dtgdrder for att ta itu med situationen. I detta syfte ska kommissionen ges befogenhet att anta
genomforandeakter for att fora over CER, ERU och AAU i unionens register till den medlemsstatens register. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 26.2. Kommissionen ska
ges befogenhet att anta dessa genomfoérandeakter frdn och med det datum dd unionen ingdr Dohaidndringen till
Kyotoprotokollet.

8. Nir kommissionen antar delegerade akter enligt punkterna 5 och 6 ska den sikerstilla verensstimmelse med
direktiv 2003/87/EG och beslut nr 406/2009/EG och ett konsekvent genomforande av internationellt Gverens-
komna redovisningskrav, optimera transparensen och sikerstilla att unionens och medlemsstaternas redovisning av
AAU, RMU, ERU, CER, tCER och ICER dr korrekt och samtidigt i mojligaste man undvika administrativa bordor
och kostnader, inbegripet vad avser avgifter, it-utveckling och underhdll. Det 4r av sirskild betydelse att kom-
missionen foljer sin praxis och genomfér samrdd med experter, inbegripet experter frin medlemsstaterna, innan
dessa delegerade akter antas.”

3. I artikel 11 ska foljande punkt liggas till:

"3, Unionen och dess medlemsstater ska var och en, vid slutet av den andra dtagandeperioden for Kyotoprotokollet
och i enlighet med beslut 1/CMP.8 eller andra relevanta beslut av organ under UNFCCC eller Kyotoprotokollet samt en
overenskommelse om gemensamt fullgérande, aterlosa fran sina respektive register AAU, RMU, ERU, CER, tCER eller
ICER som motsvarar vaxthusgasutsldppen fran killor och upptag i sinkor som ryms inom deras respektive tilldelade
mingder.”

4. Artikel 25 ska dndras pa foljande sitt:

a) I punkt 2 ska den forsta meningen ersittas med foljande:

"Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 6, 7 och 10.4 ska ges till kommissionen for en
period av fem ar frdn och med den 8 juli 2013.”

b) Foljande punkt ska inforas:

"2a.  Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 10.5 och 10.6 ska ges till kommissionen fran
och med dagen for unionens ingdende av Dohaidndringen till Kyotoprotokollet till och med slutet av tilliggs-
perioden for att uppfylla dtaganden under Kyotoprotokollets andra dtagandeperiod.”

5. T artikel 26 ska foljande punkt liggas till:

3. Nir det giller artikel 10.7 ska kommissionen, om kommittén inte avger ndgot yttrande, inte anta utkastet till
genomforandeakt och artikel 5.4 tredje stycket i férordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.”
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Artikel 2

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

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

Utfirdad i Bryssel den 15 maj 2014.

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
Ordforande Ordférande




27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/161

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/64/EU
av den 15 maj 2014

om indring av ridets direktiv 64/432[EEG vad giller databaser som ir en del av medlemsstaternas
overvakningssystem

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 43.2,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1) Radets direktiv 64/432[EEG (%) ar tillimplig pd handeln med notkreatur och svin inom unionen. I det foreskrivs att
den behoriga myndigheten i en medlemsstat far inrdtta ett overvakningssystem. Detta system omfattar en databas
som dtminstone ska innehalla ett antal uppgifter som anges i direktiv 64/432/EEG, diribland varje djurs identitets-
kod.

(2)  Genom Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1760/2000 (*) upprittas ett system for identifiering och
registrering av notkreatur. Dar foreskrivs som allmin regel att de tvd officiella identifieringsmarken som tilldelats
ett djur ska ha samma identitetskod. Under anpassningsfasen, nér elektronisk identifiering bérjar anvindas som ett
officiellt identifieringsmarke, kan det dock inte uteslutas att uppbyggnaden av ett djurs ursprungliga identitetskod
ar forenad med tekniska begransningar som forhindrar att koden 6verfors till en elektronisk identifierare. Detta kan
intriffa om de tecken som bildar djurets nuvarande identitetskod forhindrar att den koden kan 6verforas till ett
elektroniskt format. Dirfor foreskrivs i forordning (EG) nr 1760/2000 sirskilda undantag under en overgdngs-
period sd att elektroniska identifierare kan anvindas dven for dessa djur, forutsatt att det sikerstills att djuren kan
spéras fullstindigt och att de kan identifieras individuellt, inklusive den anliggning dar de foddes. Mojligheten att
anvinda sddana elektroniska identifierare bor komma till uttryck i férteckningen 6ver uppgifter som ska ingd i de
databaser som foreskrivs i direktiv 64/432/EEG.

(3)  For att skapa enhetlighet i unionslagstiftningen bor man dven ldgga till en uppgift om typen av elektronisk
identifierare, om en sddan anvinds pd djuren, i forteckningen 6ver uppgifter som ska ingd i databaserna enligt
direktiv 64/432[EEG.

() EUT C 43, 15.2.2012, s. 64.

(%) Europaparlamentets staindpunkt av den 2 april 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 6 maj 2014.

(}) Radets direktiv 64/432[EEG av den 26 juni 1964 om djurhilsoproblem som péverkar handeln med notkreatur och svin inom
gemenskapen (EGT 121, 29.7.1964, s. 1977/64).

(*) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1760/2000 av den 17 juli 2000 om upprittande av ett system for identifiering
och registrering av notkreatur samt mirkning av notkott och notkottsprodukter och om upphivande av rddets forordning (EG)
nr 820/97 (EGT L 204, 11.8.2000, s. 1).
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(4)  Direktiv 64/432/EEG bor ddrfor dndras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
I del C i artikel 14.3 i direktiv 64/432/EEG ska punkt 1 ersittas med foljande:

1. For varje djur:

— Unik identitetskod eller unika identitetskoder i frdga om de fall som anges i artiklarna 4.1, 4b, 4c.1 och 4d i
Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1760/2000 (¥).

— Fodelsedatum.
— Kon.
— Ras eller firg.

— Moderns identitetskod eller, i friga om djur som importerats fran tredje land, den unika identitetskod som
anges pd djurets individuella ID-mirkning och som destinationsmedlemsstaten tilldelat djuret i enlighet med
forordning (EG) nr 1760/2000.

— Fodelseanldggningens identifikationsnummer.
— Identifikationsnummer for alla anldggningar dir djuret har hillits och datum for varje forflyttning.
— Dods- eller slaktdatum.

— Typ av elektronisk identifieringsmetod, om en sddan anvinds pa djuret.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1760/2000 av den 17 juli 2000 om upprittande av ett system
for identifiering och registrering av notkreatur samt markning av notkott och notkottsprodukter och om upp-
havande av radets forordning (EG) nr 820/97 (EGT L 204, 11.8.2000, s. 1).”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska senast den 18 januari 2016 anta och offentliggora de lagar och andra forfattningar som ar
nodvindiga for att folja detta direktiv. De ska genast underrdtta kommissionen om detta.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frin och med den 18 juli 2019.

Nir en medlemsstat antar de bestimmelserna, ska de innehalla en hinvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan
hanvisning ndr de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjalv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen 6verldimna texten till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som
de antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.
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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 Bryssel den 15 maj 2014.
Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordférande Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2014/68/EU
av den 15 maj 2014

om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pd marknaden av
tryckbirande anordningar

(omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (?), och

av foljande skal:

(1) Europaparlamentets och radets direktiv 97/23/EG (°) har dndrats pd visentliga punkter (¥). Med anledning av nya
dndringar bor det direktivet for att skapa klarhet omarbetas.

(2)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 (°) innehéller regler for ackreditering av organ for
bedémning av overensstimmelse, ett ramverk for marknadskontroll av produkter och f6r kontroll av produkter
fran tredjelander samt allminna principer for CE-mérkning.

(3) I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (%) faststdlls gemensamma principer och referensbestim-
melser avsedda att anvindas i sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig grund for 6versyn eller omarbetning av
den lagstiftningen. Direktiv 97/23/EG bor ddrfor anpassas till det beslutet.

(4)  Detta direktiv galler for tryckbarande anordningar och aggregat som inte redan finns pd Europeiska unionens
marknad ndr de sldpps ut pd marknaden. Det betyder att det ar antingen helt nya tryckbdrande anordningar eller
aggregat som dr tillverkade av en tillverkare som ir etablerad i unionen eller tryckbirande anordningar eller
aggregat som antingen r nya eller begagnade och som importerats frin ett tredjeland.

(5)  Detta direktiv bor tillimpas pd alla former av leveranser, inklusive distansforsdljning.

() EUT C 67, 6.3.2014, s. 101.

(?) Europaparlamentets standpunkt av den 15 april 2014 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 13 maj 2014.

(’) Europaparlamentets och radets direktiv 97/23/EG av den 29 maj 1997 om tillndirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
tryckbarande anordningar (EGT L 181, 9.7.1997, s. 1).

(*) Se bilaga V del A.

(°) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphavande av férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

(6) Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter och
upphivande av rddets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
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(6)  Detta direktiv bora endast vara tillimpligt pd tryckbdrande anordningar som utsitts for ett hogsta tilldtet tryck PS
overstigande 0,5 bar. Tryckbarande anordningar som utsitts for ett tryck pd hogst 0,5 bar medfér inte ndgon
avgorande risk med hinsyn till trycket. Darfor bor deras fria rorlighet inom unionen inte hindras.

(7)  Detta direktiv bor ocksa gilla for aggregat som bestdr av flera tryckbirande anordningar som sammanfogats till en
integrerad och funktionell helhet. Dessa aggregat kan vara allt fran ett enkelt aggregat, som en tryckkokare, till ett
komplicerat aggregat, som en vattenrorpanna. Om en tillverkare av ett aggregat dmnar slippa ut det pd marknaden
for anviandning som sddant — och inte endast de ingdende delarna var for sig — bor aggregatet vara forenligt med
detta direktiv. Direktivet bor ddremot inte gilla sammanfogning av tryckbarande anordningar som sker pd plats
hos en brukare som inte ir tillverkaren, och under dennes ansvar, exempelvis nir det giller industriella anldgg-
ningar.

(8)  Detta direktiv bor harmonisera de nationella bestimmelserna nir det giller risker som harrér fran tryck. Foljakt-
ligen omfattas andra risker som en tryckbirande anordning kan medféra av andra direktiv som behandlar sddana
risker.

(9)  Vissa tryckbdrande anordningar omfattas emellertid av andra direktiv som antagits i enlighet med artikel 114 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget). De bestimmelser som angetts i vissa av dessa
direktiv behandlar ocksa risker som harror fran tryck. Dessa direktiv anses vara tillrackliga for att ge lampligt skydd
om den risk som harrér fran tryck hos sddana anordningar forblir liten. Dérfor bor sddana anordningar undantas
fran det har direktivets tillimpningsomrade.

(10)  For vissa tryckbarande anordningar som behandlas i internationella verenskommelser om internationell transport
behandlas faror och risker i samband med transport samt faror och risker beroende pa tryck i unionsdirektiv som
ar grundade pd dessa Overenskommelser. Enligt dessa direktiv giller dessa overenskommelser ocksd nationella
transporter, sd att den fria rorligheten for farligt gods sikerstills samtidigt som sikerheten vid transport forbittras.
Anordningar som omfattas av Europaparlamentets och rddets direktiv 2008/68/EG () och av Europaparlamentets
och radets direktiv 2010/35/EU (%) bor inte omfattas av det hir direktivet.

(11)  Vissa typer av tryckbdrande anordningar medfor, dven om de utsitts for ett hogsta tilldtet tryck PS som overstiger
0,5 bar, inte nigra betydande risker som harror fran tryck. Darfor bor inga hinder skapas for fri rorlighet inom
unionen for sddana anordningar, om de lagligen tillverkats eller slippts ut pd marknaden i en medlemsstat. Det dr
inte nodvindigt att infoga dem i detta direktivs tillimpningsomrdde for att sakerstilla deras fria rorlighet. Foljakt-
ligen bor de uttryckligen undantas darifran.

(12)  Andra tryckbdrande anordningar som utsitts for ett hogsta tillatet tryck som overstiger 0,5 bar och som medfor
betydande risker som hirror fran tryck, men for vilka fri rorlighet och lamplig sikerhetsniva dr garanterade, bor
undantas fran detta direktivs tillimpningsomrdde. Sddana undantag bor emellertid regelbundet ses over for att
sikerstilla om det dr nodvindigt att vidta dtgarder pd unionsniva.

(13)  Det hir direktivets tillimpningsomrade bor bygga pd en allmin definition av termen tryckbdrande anordning for att
kunna tilldta teknisk utveckling av produkterna.

(14)  Uppfyllande av de visentliga sikerhetskraven dr nodvindigt for att garantera sikerheten hos tryckbarande an-
ordningar. Dessa krav bor delas upp i allmidnna och sirskilda krav som den tryckbdrande anordningen madste
uppfylla. I synnerhet de sdrskilda kraven bor ta hansyn till speciella typer av tryckbirande anordningar. Vissa typer
av tryckbirande anordningar i kategorierna IIl och IV bor underkastas en slutkontroll som omfattar slutlig under-
sokning och tryckkontroll.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2008/68/EG av den 24 september 2008 om transport av farligt gods pa vig, jarnvdg och inre
vattenvagar (EUT L 260, 30.9.2008, s. 13).

(%) Europaparlamentets och rédets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni 2010 om transportabla tryckbdrande anordningar och om
upphivande av radets direktiv 76/767/EEG, 84/525/EEG, 84/526/EEG, 84/527/EEG och 1999/36/EG (EUT L 165, 30.6.2010, s. 1).
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(15)  Medlemsstaterna bor ha mojlighet att vid mdssor tillita visning av tryckbarande anordningar som dnnu inte
uppfyller bestimmelserna i detta direktiv. Vid visningar bor limpliga sikerhetsdtgarder vidtas i enlighet med
den berorda medlemsstatens allmdnna sikerhetsforeskrifter for att garantera ménniskors sikerhet.

(16) I direktiv 97/23[EG faststills en klassificering av tryckbadrande anordningar i kategorier efter 6kande risker. Den
innehéller ockséd en klassificering av den fluid som den tryckbiarande anordningen innehéller som farlig eller ej, i
enlighet med radets direktiv 67/548/EEG (!). Den 1 juni 2015 kommer direktiv 67/548/EEG att upphora att gilla
och ersittas av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1272/2008 (%), genom vilken det globalt har-
moniserade systemet for klassificering och mérkning av kemikalier (GHS), som har antagits pd internationell nivd
inom Forenta nationernas struktur, infors i unionen. Genom férordning (EG) nr 1272/2008 inf6rs nya faroklasser
och farokategorier som endast delvis motsvarar dem som faststillts genom direktiv 67/548/EEG. Direktiv
97/23/EG bor dirfor anpassas till forordning (EG) nr 1272/2008, samtidigt som de skyddsnivaer som foreskrivs
i direktivet behills.

(17) De ekonomiska aktorerna bor, i forhallande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for att tryckbarande
anordningar och aggregat uppfyller kraven i detta direktiv, sd att man kan sikerstilla en hog niva i friga om skydd
av allmdnna intressen, sdsom miénniskors hilsa och sikerhet samt skydd av husdjur och egendom, och garantera
sikra och rattvisa konkurrensvillkor p& unionsmarknaden.

(18)  Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta lampliga dtgarder for att se till att
de endast tillhandahaller sidana tryckbdrande anordningar och aggregat pd marknaden som overensstimmer med
detta direktiv. Det mdste goras en tydlig och proportionell fordelning av skyldigheterna som motsvarar varje
ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

(19)  Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomfora forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse. Darfor bor dven i fortsittningen endast tillverkaren
vara skyldig att gora en bedomning av 6verensstimmelse.

(20)  For att underldtta kommunikationen mellan ekonomiska aktorer, marknadskontrollmyndigheter och konsumenter
bor medlemsstaterna ocksd uppmuntra ekonomiska aktorer att utover postadressen dven ange en internetadress.

(21)  Det maste finnas garantier for att tryckbarande anordningar och aggregat fran tredjelinder som fors in pa unions-
marknaden uppfyller kraven i detta direktiv, och det méste framfor allt sikerstillas att tillverkarna har underkastat
anordningarna eller aggregaten limpliga forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse. Det bor dirfor slds fast
att importorerna ska se till att de tryckbarande anordningar eller de aggregat som de slipper ut pd marknaden
uppfyller kraven i detta direktiv och att de inte slipper ut tryckbirande anordningar eller aggregat som inte
uppfyller dessa krav eller som utgor en risk. Det bor ocksa slds fast att importorerna ska se till att forfaranden
for bedomning av overensstimmelse har genomforts och att den markning av de tryckbirande anordningarna eller
aggregaten och dokumentation som tagits fram av tillverkarna ar tillgdnglig for kontroll av de behoriga nationella
myndigheterna.

(22)  Vid utsldppandet pd marknaden bor varje importor pd de tryckbirande anordningarna eller aggregaten ange sitt
namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke samt den postadress pd vilken han eller hon kan
kontaktas. Undantag bor medges i de fall dd detta inte dr mojligt pd grund av den tryckbirande anordningens
eller aggregatets storlek eller art. Detta géller bland annat de fall d& importoren skulle behova 6ppna f6rpackningen
for att anbringa sitt namn och sin adress pd den tryckbarande anordningen eller pd aggregatet.

(") Radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar och andra férfattningar om klassificering, férpackning och
mirkning av farliga 4mnen (EGT 196, 16.8.1967, s. 1).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och forpack-
ning av dmnen och blandningar, dndring och upphivande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av férordning
(EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).
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(23)  Distributorerna tillhandahaller tryckbarande anordningar eller aggregat pd marknaden efter det att de har slappts ut
pd marknaden av tillverkaren eller importoren, och de bor iaktta vederborlig omsorg for att se till att deras
hantering av de tryckbirande anordningarna eller aggregaten inte inverkar negativt pa de tryckbdrande anordning-
arnas eller aggregatens overensstimmelse med kraven i detta direktiv.

(24)  Alla ekonomiska aktorer som slapper ut en tryckbirande anordning eller ett aggregat pd marknaden i eget namn
eller under eget varumirke eller dndrar den tryckbirande anordningen eller aggregatet pa ett sddant sitt att det kan
paverka oOverensstimmelsen med kraven i detta direktiv, bor anses vara tillverkare och bor dirfor overta till-
verkarens skyldigheter.

(25)  Distributorer och importorer dr nira marknaden och bor darfor vara involverade i de behoriga nationella myn-
digheternas marknadskontroll, och de bor vara beredda pa att delta aktivt genom att férse dessa myndigheter med
alla nédvindiga uppgifter om den berorda tryckbarande anordningen eller det berorda aggregatet.

(26)  Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sikerstilla den tryckbirande anordningens eller
aggregatets spdrbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det lattare f6r mark-
nadskontrollmyndigheterna att spara den ekonomiska aktor som ar ansvarig for att pd marknaden ha tillhanda-
hallit tryckbarande anordningar eller aggregat som inte uppfyller kraven.

(27)  Nir den information som enligt detta direktiv krdvs for identifiering av andra ekonomiska aktorer bevaras, bor
ekonomiska aktorer inte vara skyldiga att uppdatera denna information vad giller andra ekonomiska aktorer som
antingen har levererat tryckbdrande anordningar eller ett aggregat till dem eller till vilka de har levererat tryckba-
rande anordningar eller ett aggregat.

(28) I detta direktiv bor de visentliga sikerhetskraven endast anges. For att underlitta bedomningen av Gverensstim-
melse med dessa krav dr det nodvindigt att foreskriva om presumtion om overensstimmelse for tryckbarande
anordningar och aggregat som Gverensstimmer med harmoniserade standarder som har antagits i enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1025/2012 (') och som innehéller detaljerade tekniska specifi-
kationer av dessa krav, sirskilt ndr det géller konstruktion, tillverkning och provning av tryckbarande anordningar

och aggregat.

(29) 1 forordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i detta direktiv.

(30) Vid tillverkning av tryckbidrande anordningar ska material som &r sikra anvdndas. I brist pd harmoniserade
standarder bor man faststilla egenskaperna hos material som avses for dterkommande anvidndning. Dessa egen-
skaper bor faststillas genom europeiska materialgodkdnnanden som beviljas av ett av de anmilda organ som
speciellt utsetts for detta uppdrag. Material som overensstimmer med sddant godkdnnande bor presumeras upp-
fylla de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv.

(31)  Med hinsyn till den typ av risker som ar forenade med anviandning av tryckbarande anordningar och aggregat och
for att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behoriga myndigheterna kunna sikerstilla att de tryck-
barande anordningar eller aggregat som har tillhandahallits pd marknaden uppfyller de visentliga sikerhetskraven
maste det faststillas forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse. Dessa forfaranden bor utformas med hinsyn
till hur stor fara som den tryckbdrande anordningen eller aggregatet innebar. Foljaktligen bor det for varje kategori

() Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om
andring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25[EG,
95/16/EG, 97[23[EG, 98/34/EG, 2004/22[EG, 2007/23[EG, 2009/23/EG och 2009/105/EG samt om upphivande av rddets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och rddets beslut 1673/2006/EG (EUT L 316, 14.11.2012, s. 12).
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av tryckbdrande anordning finnas ett lampligt forfarande eller goras ett val bland flera forfaranden med mot-
svarande stranghet. Beslut nr 768/2008/EG innehdller moduler for mer eller mindre strikta forfaranden for be-
domning av Gverensstimmelse, allt efter risknivan och den erforderliga sikerhetsnivin. For att sikerstdlla enhet-
lighet mellan sektorer och undvika tillfalliga varianter bor forfarandena f6r bedomning av overensstimmelse véljas
fran dessa moduler. Tilliggen till dessa forfaranden motiveras av de speciella krav pa verifikation som behévs for
tryckbdrande anordningar.

(32) Medlemsstaterna bor ha mojlighet att auktorisera brukares kontrollorgan for att utfora vissa uppgifter vid bedom-
ning av overensstimmelse inom ramen fér detta direktiv. Darfor bor man i direktivet ange kriterier fér medlems-
staternas auktorisation av brukares kontrollorgan.

(33) I enlighet med vissa forfaranden for bedomning av overensstimmelse bor varje enhet kunna undersokas och
provas av ett anmalt organ eller brukarnas kontrollorgan som en del av slutkontrollen av den tryckbarande
anordningen eller aggregatet. I andra fall bor det sakerstillas att slutkontrollen kan 6vervakas av ett anmalt organ
vid oanmilda besok.

(34)  Tillverkarna bor uppritta en EU-forsakran om Overensstimmelse som innehdller den information som enligt detta
direktiv kravs om den tryckbirande anordningens eller aggregatets overensstimmelse med kraven i detta direktiv
och i annan relevant harmoniserad unionslagstiftning.

(35)  For att sdkerstilla faktisk tillgang till information f6r marknadskontrollindamal bor den information som krévs for
att identifiera alla tillimpliga unionsakter finnas tillgianglig i en enda EU-forsikran om Gverensstimmelse i de fall
dir en tryckbarande anordning eller ett aggregat omfattas av sirskilda delar av unionslagstiftningen om harmo-
nisering. For att minska den administrativa bordan for de ekonomiska aktorerna kan denna enda EU-forsikran om
overensstimmelse utgéras av dokumentation bestdende av de enskilda relevanta forklaringarna om overensstim-
melse.

(36)  For att sikra ett effektivt skydd for konsumenter, andra brukare och tredje parter maste 6verensstimmelsen med de
vasentliga sikerhetskraven kontrolleras.

(37)  Tryckbidrande anordningar och aggregat bor som huvudregel vara forsedda med CE-mirkning. CE-mirkningen
visar att den tryckbirande anordningen eller aggregatet Gverensstimmer med kraven och ir, i vid bemarkelse, det
synliga resultatet av en hel process av bedémning av Gverensstimmelse. Allminna principer for CE-mirkning och
dess forhallande till annan mirkning faststills i forordning (EG) nr 765/2008. Bestimmelser for hur CE-mark-
ningen ska anbringas bor faststdllas i detta direktiv.

(38)  CE-mirkning bor inte anbringas pd tryckbirande anordningar som anges i detta direktiv och som endast innebér
en mycket liten risk som hérror fran tryck, och for vilka certifieringsforfaranden darfor inte dr motiverade.

(39)  Vissa forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som faststills i detta direktiv krdver involvering av organ
for bedéomning av 6verensstimmelse, vilka medlemsstaterna har anmalt till kommissionen.

(40)  Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 97/23/EG som organen for bedomning av 6verensstimmelse maste
uppfylla for att kunna bli anmilda till kommissionen &r otillrickliga for att sikerstilla en enhetligt hog prestations-
niva hos dessa organ i hela unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla organ for bedomning av Gverensstaimmelse
utfor sina uppgifter pd samma niva och under rittvisa konkurrensvillkor. Det kriver att man faststiller obligato-
riska krav for de organ fér bedomning av overensstimmelse som vill bli anmalda for att kunna tillhandahalla
bedémningar av overensstimmelse.

(41)  Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse visar att kriterierna i de harmoniserade standarderna dr upp-
tyllda bor det anses uppfylla motsvarande krav som faststills i detta direktiv.
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(42)  For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsniva vid bedomning av 6verensstimmelse mdste man ocksa faststilla krav for
de anmilande myndigheterna och andra organ som ar involverade i bedémningen, anmilan och 6vervakningen av
organ for beddmning av dverensstimmelse.

(43) Det system som faststdlls i detta direktiv bor kompletteras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt for att kontrollera kompetensen hos organen for bedom-
ning av overensstimmelse bor det ocksd anvindas i samband med anmalan.

(44)  De nationella offentliga myndigheterna inom unionen bor betrakta oppen ackreditering enligt férordning (EG)
nr 765/2008 som det bista sittet att styrka den tekniska kompetensen hos organen for bedémning av Gver-
ensstimmelse, for att den nivd som krivs nidr det géller fortroendet for intyg om overensstimmelse ska tryggas.
Nationella myndigheter kan emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att utfora bedémningen pd egen
hand. I sé fall bor de nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovardighetsnivd pa bedomningar utforda
av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumentation som kravs for att visa kommissionen och 6vriga
medlemsstater att de utvirderade organen for bedémning av Overensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

(45 Organ for bedomning av Gverensstimmelse ldgger ofta ut verksamhet kopplad till bedomningen av Gverensstim-
melse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att sdkerstilla den erforderliga skyddsnivan for de
tryckbdrande anordningar eller aggregat som ska slippas ut pd unionsmarknaden ar det viktigt vid bedomning av
overensstimmelse att de underentreprendrer och dotterbolag som utfor bedomningarna uppfyller samma krav som
de anmalda organen. Diarfor ar det viktigt att bedomningen av kompetens och férméga hos de organ som ska
anmalas och o6vervakning o6ver de redan anmilda organen ocksd ticker den verksamhet som bedrivs av unde-
rentreprenorer och dotterbolag.

(46)  Anmilningsforfarandet maste bli effektivare och oppnare, och det méste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmilan.

(47)  Eftersom organen for bedomning av Gverensstimmelse fir erbjuda sina tjdnster i hela unionen bor medlems-
staterna och kommissionen beredas tillfélle att géra invandningar rorande ett anmilt organ. Darfor ar det viktigt
att en period faststills under vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen hos organen for bedémning
av overensstimmelse kan redas ut innan de borjar fungera som anmalda organ.

(48)  Av konkurrensskal dr det av avgorande betydelse att organen for bedomning av Overensstimmelse tillimpar
forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktorerna i onodan. Av samma
skal och for att sikerstilla likabehandling av de ekonomiska aktorerna mdste en enhetlig teknisk tillimpning av
forfarandena for bedémning av Gverensstimmelse sikerstillas. Detta kan bast uppnds genom samordning och
samarbete mellan de organen for bedomning av Gverensstimmelse.

(49)  Medlemsstaterna bor vidta alla limpliga dtgarder for att sakerstilla att tryckbirande anordningar och aggregat
slapps ut pd marknaden endast om de, nir de forvaras pa ritt sitt och anvands for sitt avsedda dndamal eller under
anvandningsforhdllanden som rimligen kan forutses, inte medfér fara for manniskors hélsa och sakerhet. Tryck-
barande anordningar och aggregat bor anses vara oférenliga med de visentliga sikerhetskrav som faststills i detta
direktiv endast om de anvinds under forhallanden som rimligen kan forutses, det vill siga en sddan anvidndning
som skulle kunna vara resultatet av ett lagligt och litt forutsebart méanskligt beteende.

(50)  For att sikerstilla enhetliga villkor for genomforandet av detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomforan-
debefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
nr 182/2011 ().

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,
s. 13).
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(51)  Det radgivande forfarandet bor anvdndas vid antagandet av genomférandeakter for att anmoda den anmdlande
medlemsstaten att vidta nodvandiga korrigerande atgarder avseende anmilda organ som inte lingre uppfyller
kraven for anmalan.

(52)  Granskningsforfarandet bor anvindas for antagande av genomférandeakter som giller europeiska materialgodkan-
nanden som d&r bristfilliga och till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning,
eftersom ett sddant beslut skulle kunna paverka den presumerade 6verensstimmelsen med de tillimpliga visentliga
kraven.

(53) Kommissionen bor anta genomforandeakter med omedelbar verkan om det, i vederborligen motiverade fall med
avseende pd tryckbarande anordningar eller aggregat som 6verensstimmer med kraven men som utgér en risk for
miénniskors hilsa eller sakerhet samt for husdjur och egendom, dr nédvindigt pa grund av tvingande skal till
skyndsamhet.

(54) T enlighet med etablerad praxis kan den kommitté som inrittas enligt detta direktiv spela en virdefull roll vid
behandling av frigor som ror tillimpningen av detta direktiv som tas upp av antingen kommitténs ordférande eller
av en foretradare for en medlemsstat i enlighet med dess arbetsordning.

(55)  Om en expertgrupp i kommissionen behandlar siddana fragor rorande detta direktiv som inte avser direktivets
genomforande eller 6vertradelser, bor Europaparlamentet i verensstimmelse med gdngse praxis fa full information
och dokumentation och vid behov bjudas in att ndrvara vid expertgruppens relevanta sammantriden.

(56) Kommissionen bor genom genomférandeakter och, mot bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida dtgirder som har vidtagits av medlemsstater avseende tryckbi-
rande anordningar eller aggregat som inte uppfyller kraven ar berattigade eller ¢j.

(57) 1 syfte att kunna beakta mycket allvarliga sakerhetsrisker som uppstdr bor befogenheten att anta akter i enlighet
med artikel 290 i fordraget om Europeiska unionen delegeras till kommissionen med avseende pd dndringar i
klassificeringen av tryckbarande anordningar eller aggregat. Omklassificeringen bor baseras pa lampliga underlag
och motiveringar i varje enskilt fall. Det dr av sirskild betydelse att kommissionen genomfor limpliga samrad
under sitt forberedande arbete, inklusive pa expertniva.

(58)  Nir kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar Gversinds
samtidigt till Europaparlamentet och rddet och att detta sker sd snabbt som mojligt och pd lampligt satt.

(59)  Direktiv 97/23/EG innehdller 6vergangsbestimmelser som gor det mojligt att ta i bruk tryckbdrande anordningar
och aggregat som ar forenliga med de nationella regler som gillde vid den tidpunkt da direktiv 97/23/EG tradde i
kraft. For att det ska skapas rdttslig klarhet maste dessa Gvergdngsbestimmelser ocksd ingd i det har direktivet.

(60)  Det dr nodvandigt att faststdlla rimliga 6vergdngsbestimmelser om att tryckbarande anordningar och aggregat som
har slappts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 97/23/EG redan fore den dag da de nationella dtgarderna for
inforlivande av detta direktiv borjar tillimpas ska fd tillhandahallas pd marknaden och tas i bruk utan att de maste
uppfylla ytterligare produktkrav. Distributorer bor darfor kunna tillhandahélla tryckbdrande anordningar och
aggregat som har slippts ut pad marknaden, det vill siga varor som redan finns i distributionskedjan fore den
dag da de nationella dtgirderna for inforlivande av detta direktiv borjar tillimpas.

(61)  Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtradelser av nationella bestimmelser som har utfirdats enligt
detta direktiv och se till att dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och av-
skrackande.
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(62)  Eftersom mdlet for detta direktiv, nimligen att se till att tryckbirande anordningar och aggregat pa marknaden
uppfyller krav som tillgodoser en hdg skyddsnivd avseende manniskors hilsa och sikerhet samt skydd av husdjur
och egendom samtidigt som man sikerstiller att den inre marknaden fungerar, inte i tillricklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av sin omfattning och sina verkningar, kan uppnds bittre pa
unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir detta direktiv inte utdver vad som ér
nodvindigt for att uppné detta mal.

(63)  Skyldigheten att inforliva detta direktiv med nationell ritt bor endast gilla de bestimmelser som utgor en
innehdllsmassig dndring i forhallande till det tidigare direktivet. Skyldigheten att inférliva de ofordndrade bestim-
melserna foljer av det tidigare direktivet.

(64)  Detta direktiv bor inte paverka medlemsstaternas skyldigheter ndr det giller de tidsfrister for inférlivande med
nationell ritt och de datum for tillimpningen av direktivet som anges i del B i bilaga V.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Tillimpningsomrade

1. Detta direktiv giller for konstruktion, tillverkning och bedémning av Gverensstimmelse for tryckbarande anord-
ningar och aggregat vars hogsta tillitna tryck PS Gverstiger 0,5 bar.

2. Detta direktiv ska inte tillimpas pa foljande:

a) Sadan rorledning som innehéller ett ror eller rorsystem avsett for transport av fluider eller dmnen till eller frin en
anldggning (till lands eller till havs), frdn och med den sista avstingningsanordningen beligen inom installationen,
inklusive alla anslutna anordningar som ir specifikt konstruerade for rorledningen. Detta undantag ska inte omfatta
tryckbarande standardanordningar som t.ex. kan finnas i trycksinknings- eller tryckhojningsstationer.

b) System for tillforsel, fordelning och utsldpp av vatten och tillhérande utrustning samt tilloppskanaler sdsom turbinror,
trycktunnlar och tryckschakt i vattenkraftverk och tillhorande utrustningsdelar.

¢) Enkla tryckkirl som omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2014/29/EU (%).

d) Aerosolbehéllare som omfattas av radets direktiv 75/324/EEG (3).

¢) Anordningar som ir avsedda for fordons funktion och som definieras i foljande rattsakter:

i) Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/46/EG (?).

(") Europarlamentets och rddets direktiv 2014/29/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahéllande pd marknaden av enkla tryckkarl (EUT L 96, 29.3.2014, s. 45).

(%) Radets direktiv 75/324/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar betriffande
acrosolbehéllare (EGT L 147, 9.6.1975, s. 40).

(’) Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/46/EG av den 5 september 2007 om faststillande av en ram for godkdnnande av
motorfordon och sldpvagnar till dessa fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for sddana
fordon (ramdirektiv) (EUT L 263, 9.10.2007, s. 1).
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ii) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 167/2013 (1).
i) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 168/2013 (3).

f) Anordningar som klassas i hogst kategori I vid tillimpning av artikel 13 i detta direktiv, och som omfattas av ndgot
av foljande direktiv:

i) Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42[EG (3).
ii) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU (*).
iiiy Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU (°).
iv) Radets direktiv 93/42/EEG (9).
v) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/142[EG ().
vi) Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU (3).
g) Anordningar som omfattas av artikel 346.1 b i EUF-fordraget.
h) Anordningar som ar speciellt konstruerade for kdrnteknisk anviandning och dir brister kan orsaka radioaktiva utslapp.

i) Anordningar som anvinds for prospektering och utvinning av olja, gas och jordvirme samt for underjordisk lagring
och som 4r avsedda att innehalla och/eller kontrollera trycket i brunnen. Detta ska omfatta brunnens topp (julgranen)
och tillhorande sikerhetsanordningar (blowout preventers, BOP), rorledningar och uppsamlingskarl samt uppstroms
placerad utrustning.

j) Anordningar som omfattar holjen eller maskindelar for vilka dimensioneringen, valet av material och konstruktions-
reglerna i huvudsak baseras pd krav pa tillracklig hallfasthet, styvhet och stabilitet ndr det giller statisk och dynamisk
pakinning under drift eller med hinsyn till andra egenskaper som paverkar deras funktion och dir trycket inte har
visentlig betydelse for konstruktionen. Sddana anordningar kan omfatta foljande:

i) Motorer, inklusive turbiner och férbrinningsmotorer.

ii) Angmaskiner, gas- eller angturbiner, turbogeneratorer, kompressorer, pumpar och stilldon.

() Europaparlamentets och radets foérordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om godkinnande och marknadstillsyn av
jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60, 2.3.2013, s. 1).

(%) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013 om godkdnnande av och marknadstillsyn for
tvd- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar (EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).
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(°) Radets direktiv 93/42/EEG av den 14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1).

(7) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/142/EG av den 30 november 2009 om anordningar for forbrinning av gasformiga
brinslen (EUT L 330, 16.12.2009, s. 10).

(®) Europarlamentets och rddets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
utrustning och sikerhetssystem som ér avsedda for anvindning i explosionsfarliga omgivningar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 309).
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k) Masugnar, med tillhérande kylsystem, varmluftrekuperatorer, stoftavskiljare och rokgasrenare till masugnar samt
direktreduktionsugnar med tillhorande kylsystem, gaskonvertrar, ugnar och skinkar for smaltning, omsmaltning,
avgasning och gjutning av stdl, jirn och icke jirnmetaller.

1) Holjen for elektriska hogspanningsapparater som kopplings- och mandveranordningar, transformatorer och rotorer.

m) Ledningshéljen under tryck for éverforingsnit, t.ex. elektriska kablar och telefonkablar.

n) Batar, raketer, luftfartyg eller mobila offshore-enheter, samt utrustning speciellt avsedd for installation ombord pa
dessa farkoster eller for deras framdrivning.

o) Tryckbirande anordning bestdende av ett mjukt holje, t.ex. bildack, luftkuddar, bollar och ballonger for lek och idrott,
uppblasbara batar och andra liknande anordningar under tryck.

p) Ljudddmpare for insug och utlopp.

q) Flaskor eller burkar for kolsyrade drycker, avsedda for slutkonsumenter.

1) Behdllare avsedda for transport och distribution av drycker vars PS x V inte overstiger 500 barliter och vars hogsta
tillitna tryck inte 6verstiger 7 bar.

s) Anordningar som omfattas av direktiv 2008/68/EG och direktiv 2010/35/EU och anordningar som faller under
Internationella koden for transport av farligt gods till sjoss och konventionen angdende internationell civil luftfart.

t) Radiatorer och rorledningar i varmvattensvairmesystem.

u) Behdllare for vitskor med gastryck ovanfor vitskan som inte Overstiger 0,5 bar.

Artikel 2
Definitioner

I detta direktiv ska foljande definitioner gilla:

1. tryckbdrande anordning: tryckkarl, rorledning, sikerhetsutrustning och tryckbirande tillbehor, i forekommande fall dven
sddana element som dr sammanfogade med tryckbarande delar, sdsom fldnsar, stutsar, kopplingar, birelement och
lyftoglor.

2. tryckkdrl: behéllare som konstruerats och tillverkats for att innehélla fluider under tryck, inkluderande till behallaren
direkt sammanfogade delar fram till anslutningspunkten till annan anordning. Ett tryckkdrl kan innehélla ett eller
flera rum.

3. rorledning: ledningsdelar som 4r avsedda for transport av fluider ndr de dr hopfogade for att integreras i ett
tryckbdrande system. Rorledningar innehdller sirskilt ett ror eller ett system av ror, kopplingar, rortillbehor, expan-
sionskomponenter, slangar eller i forekommande fall andra tryckbarande delar. Varmevixlare som bestdr av ror for
kylning eller uppvarmning av luft ska betraktas som rorledning.

4. sakerhetsutrustning: utrustning avsedd att skydda tryckbirande anordningar mot 6verskridande av tillitna grinser,
omfattande utrustning for direkt begrinsning av tryck, sdsom sakerhetsventiler, springbleck, brytstinger, styrda
sikerhetsanordningar (CSPRS) och begriansningsutrustning som antingen aktiverar korrigeringsorgan eller ombesorjer
avstangning eller avstingning och spirrning, sdsom brytare som styrs av tryck, temperatur eller fluidumnivd samt
sikerhetsrelaterade mit-, kontroll- och regleranordningar (SRMCR).
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5. tryckbarande tillbehor: anordningar med driftsfunktion och tryckbarande hélje.

6. aggregat: flera tryckbarande anordningar som satts samman av en tillverkare for att bilda n integrerad och funktionell
enhet.

7. tryck: tryck jamfort med atmosfartrycket, dvs. overtryck. Foljaktligen uttrycks vakuum med ett negativt virde.

8. haogsta tilldtna tryck PS: det av tillverkaren angivna hogsta tryck som den tryckbarande anordningen ar konstruerad for
och som ska anges péd en plats som specificeras av tillverkaren, antingen pa den plats dir skydds- och/eller begrans-
ningsutrustningen ir monterad eller pd den tryckbirande anordningens 6vre del eller, om detta inte 4r lampligt, pa
annan angiven plats.

9. hagsta/ldgsta tillatna temperatur TS: den av tillverkaren angivna hogsta/ldgsta temperaturen som den tryckbdrande
anordningen 4r konstruerad for.

10. volym V: den inre volymen hos varje rum, inklusive volymen hos stutsar fram till den forsta anslutningen eller
svetsen, men exklusive permanenta inre delars volym.

11. nominell storlek DN: numerisk bendmning p& den dimension som ir gemensam for alla delar i ett rorsystem, utover
de delar som anges med sin ytterdiameter eller med gingdiametern. Det dr ett avrundat tal for referensindamdl,
vilket inte nddvandigtvis Gverensstimmer med tillverkningsmdtten. Den nominella storleken anges med DN f6ljt av
ett tal.

12. fluider: gaser, vitskor och dngor i ren fas samt blandningar av dessa. Fluider kan innehélla en suspension av fasta
amnen.

13. permanenta forband: forband som inte kan tas isir annat dn genom anvidndning av forstérande metoder.

14. europeiskt materialgodkdnnande: tekniskt dokument som anger egenskaper for material som avses for dterkommande
anvindning vid tillverkning av tryckbirande anordningar och som inte omfattas av en harmoniserad standard.

15. tillhandahdllande pd marknaden: leverans av tryckbdrande anordningar eller aggregat for distribution eller anvindning
pa unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller kostnadsfritt.

16. utslippande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gdngen av en tryckbirande anordning eller ett aggregat pad
unionsmarknaden.

17. ibruktagande: anvindning for forsta gdngen av tryckbdrande anordningar eller ett aggregat av anvindaren.

18. tillverkare: fysisk eller juridisk person som tillverkar eller som later konstruera eller tillverka tryckbarande anordningar
eller ett aggregat och salufor denna tryckbirande anordning eller detta aggregat, i eget namn eller under eget
varumdrke, eller anvinder den eller det for egna dndamal.

19. tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och som enligt skriftlig fullmakt
fran tillverkaren har rdtt att i dennes stille utfora sarskilda uppgifter.

20. importor: fysisk eller juridisk person som ir etablerad inom unionen och slipper ut tryckbarande anordningar eller
aggregat fran ett tredjeland pd unionsmarknaden.
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21. distributor: fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importoren, som tillhandahaller
tryckbirande anordningar eller aggregat pd marknaden.

22. ekonomisk aktir: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och distributéren.

23. teknisk specifikation: dokument ddr det faststalls vilka tekniska krav som en tryckbarande anordning eller ett aggregat
ska uppfylla.

24. harmoniserad standard: harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i forordning (EU) nr 1025/2012.

25. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i férordning (EG) nr 765/2008.

26. nationellt ackrediteringsorgan: nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i artikel 2.11 i férordning (EG)
nr 765/2008.

27. bedomning av overensstdmmelse: den process ddr det visas huruvida de vidsentliga sikerhetskraven i detta direktiv
avseende tryckbdrande anordningar eller aggregat har uppfyllts.

28. organ for bedomning av dverensstimmelse: organ som utfér bedomning av overensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll.

29. dterkallelse: atgard for att dra tillbaka en tryckbdrande anordning eller ett aggregat som redan tillhandahalls kon-
sumenter eller andra anvindare.

30. tillbakadragande: tgird for att forhindra att tryckbdrande anordningar eller aggregat i leveranskedjan tillhandahills pa
marknaden.

31. CE-mdrkning: markning genom vilken tillverkaren visar att de tryckbirande anordningarna eller aggregaten over-
ensstimmer med de tillimpliga kraven i unionslagstiftning om harmonisering som foreskriver CE-markning.

32. unionslagstiftning om harmonisering: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for saluféring av produkter.

Artikel 3
Tillhandahéllande pd marknaden och ibruktagande

1. Medlemsstaterna ska vidta de atgarder som krdvs for att sikerstdlla att tryckbdrande anordningar och aggregat
tillhandahélls pd marknaden och tas i bruk endast om de uppfyller kraven i detta direktiv om de installeras och skots pa
rdtt sitt och anvands for avsett andamal.

2. Detta direktiv ska inte inverka pd medlemsstaternas ritt att foreskriva de krav som de anser vara nodvindiga for att
sakerstilla skydd for manniskor, och, i synnerhet, arbetstagare vid anvandning av tryckbarande anordningar eller aggregat,
under forutsittning att detta inte medfor ndgon forindring av dessa anordningar eller aggregat i forhdllande till detta
direktiv.

3. Medlemsstaterna ska inte uppstilla ndgra hinder, exempelvis vid méssor, utstllningar, demonstrationer och liknande
evenemang, for visning av tryckbdrande anordningar eller aggregat som inte uppfyller kraven i detta direktiv, under
forutsittning att en synlig skylt tydligt anger att sddana tryckbarande anordningar eller aggregat inte fir tillhandahallas pa
marknaden och/eller tas i bruk forran de uppfyller bestimmelserna. Vid demonstrationer ska laimpliga sikerhetsdtgarder
vidtas i enlighet med de krav som faststills av den berorda medlemsstatens behoriga myndighet for att garantera
minniskors sikerhet.
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Artikel 4
Tekniska krav
1. Foljande tryckbirande anordningar ska uppfylla de visentliga sikerhetskraven i bilaga I

a) Tryckkarl, med undantag for dem som anges i led b, avsedda for

i) gas, kondenserad gas, under tryck lost gas, dngor samt vitskor vars dngtryck vid hogsta tilldtna temperatur med
mer dn 0,5 bar overstiger det normala atmosfirtrycket (1 013 mbar), med f6ljande grinser:

— For fluider i grupp 1, dd volymen Overstiger 1 liter och produkten PS x V Gverstiger 25 bar x liter, eller dd
trycket PS Gverstiger 200 bar (bilaga II, tabell 1).

— For fluider i grupp 2, da volymen Overstiger 1 liter och produkten PS x V 6verstiger 50 barliter, eller da trycket
PS overstiger 1 000 bar, samt alla biarbara brandslackare och flaskor for andningsapparater (bilaga II, tabell 2).

ii) vitskor vars dngtryck vid hogsta tillitna temperatur dr hogst 0,5 bar 6ver det normala atmosfartrycket
(1 013 mbar), med foljande grinser:

— For fluider i grupp 1, dd volymen Overstiger 1 liter och produkten PS x V overstiger 200 barliter, eller dd
trycket PS Gverstiger 500 bar (bilaga I, tabell 3).

— For fluider i grupp 2, dé trycket PS Gverstiger 10 bar och produkten PS x V verstiger 10 000 barliter, eller da
trycket PS Gverstiger 1 000 bar (bilaga II, tabell 4).

b) Tryckbirande anordning som virms med direkt laga eller pd annat sitt som medfor risk for Gverhettning, med en
volym storre dn 2 liter och avsedd for produktion av dnga eller hetvatten dver 110 °C, samt alla tryckkokare (bilaga II,

tabell 5).

¢) Rorledningar avsedda for

i) gas, kondenserad gas, under tryck lost gas, dngor samt vitskor vars dngtryck vid hogsta tillitna temperatur med
mer dn 0,5 bar overstiger det normala atmosfirtrycket (1 013 mbar), med f6ljande grinser:

— For fluider i grupp 1, dd DN overstiger 25 (bilaga II, tabell 6).

— For fluider i grupp 2, dd DN 6verstiger 32 och produkten PS x DN overstiger 1 000 bar (bilaga II, tabell 7).

ii) vatskor vars dngtryck vid hogsta tillitna temperatur dr hogst 0,5 bar 6ver det normala atmosfartrycket
(1 013 mbar), med féljande grinser:

— For fluider i grupp 1, dd DN 6verstiger 25 och produkten PS x DN overstiger 2 000 bar (bilaga II, tabell 8).

— For fluider i grupp 2, dd PS 6verstiger 10 bar och DN &verstiger 200 och produkten PS x DN overstiger
5000 bar (bilaga II, tabell 9).

d) Sakerhetsutrustning och tryckbarande tillbehor avsedda for tryckbirande anordningar enligt leden a, b och ¢ samt
sddan utrustning ndr den ingdr i ett aggregat.
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2. Foljande aggregat som innechdller minst en tryckbarande anordning som faller under punkt 1 ska uppfylla de
vasentliga sdkerhetskrav som anges i bilaga I

a) Aggregat avsedda for produktion av dnga eller hetvatten med en temperatur 6verstigande 110 °C som innehaller minst
en tryckbdrande anordning som viarms med direkt laga eller pd annat sitt som medfor risk for Gverhettning.

b) Aggregat, andra dn de som anges i led a, om tillverkaren avser att tillhandahalla dem pd marknaden for att tas i bruk
som aggregat.

Med avvikelse fran vad som sdgs i forsta stycket ska aggregat avsedda for produktion av varmvatten med en temperatur
pd hogst 110 °C och som dr manuellt eldade med fast brinsle och dir PS x V dr storre dn 50 barliter uppfylla de
visentliga sikerhetskraven i punkterna 2.10, 2.11, 3.4, 5 a och 5 d i bilaga L

3. Tryckbirande anordningar och aggregat med virden under eller lika med de granser som anges i punkt 1 a, b och ¢
och i punkt 2 ska konstrueras och tillverkas i enlighet med god teknisk praxis som géller i en av medlemsstaterna for att
sikerstilla att de kan anvindas pd ett sikert sdtt. De tryckbarande anordningarna och aggregaten ska atf6ljas av tillrickliga
instruktioner som behovs for anvandningen.

Utan att det pdverkar annan tillimplig unionslagstiftning om harmonisering som foreskriver CE-markning, fir dessa
tryckbirande anordningar eller aggregat inte forses med sidan CE-mirkning som avses i artikel 18.

Artikel 5
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna far inte med hanvisning till risker som harrér frdn tryck forbjuda, begrinsa eller hindra till-
handahallande p& marknaden eller ibruktagande enligt de forutsittningar som angetts av tillverkaren av tryckbirande
anordningar eller aggregat, om anordningarna uppfyller bestimmelserna i detta direktiv.

Medlemsstaterna far inte med hanvisning till risker som harrér frén tryck forbjuda, begrinsa eller hindra tillhandahéllande
pa marknaden eller ibruktagande av tryckbdrande anordningar eller aggregat som uppfyller bestimmelserna i artikel 4.3.

2. Om en medlemsstat har utsett en brukares kontrollorgan i enlighet med de krav som anges i artikel 25, kan de inte
med hdnvisning till risker som harror frén tryck forbjuda, begrinsa eller hindra utslippande pd marknaden eller ibruk-
tagande enligt de villkor som faststills i artikel 16 for tryckbdrande anordningar eller aggregat vars dverensstimmelse har
bedomts av en brukares kontrollorgan som utsetts av en annan medlemsstat i enlighet med de krav som anges i
artikel 25.

3. Medlemsstaterna kan, i den utstrackning det dr nodvandigt for korrekt och siker anvindning av tryckbarande
anordningar och aggregat, kriva att den information som omtalas i punkt 3.3 och 3.4 i bilaga I ska tillhandahéllas
pa ett eller flera av unionens institutioners officiella sprdk, vilket kan beslutas av den medlemsstat i vilken anordningen
eller aggregatet tillhandahalls pd marknaden.

KAPITEL 2
DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER

Artikel 6
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, ndr de slapper ut tryckbarande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 pd marknaden
eller anvinder dem for egna dndamadl, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de visentliga sikerhets-
kraven i bilaga L.
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Tillverkarna ska, nir de sldpper ut tryckbarande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.3 pa marknaden eller anvander
dem for egna dndamal, se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med i enlighet med en medlemsstats
tekniska praxis.

2. For tryckbdrande anordningar och aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 ska tillverkarna utarbeta den tekniska doku-
mentation som avses i bilaga III och utfora eller lita utféra den relevanta bedomning av Gverensstimmelse som avses i
artikel 14.

Om den bedomning som avses i forsta stycket i denna punkt har visat att tryckbarande anordningar eller aggregat enligt
artikel 4.1 och 4.2 uppfyller de tillimpliga kraven ska tillverkarna uppritta en EU-forsdkran om overensstimmelse och
anbringa CE-mdrkningen.

3. Tillverkarna ska behdlla den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om Overensstimmelse i tio ar efter det att
den tryckbirande anordningen eller aggregatet har slippts ut pd marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som garanterar att serietillverkningen fortsitter att Gverensstimma med
kraven i detta direktiv. Det ska ocksé tas hansyn till dndringar i den tryckbidrande anordningens eller aggregatets kon-
struktion eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller andra tekniska specifikationer som det
hanvisas till vid forsikran om Gverensstimmelse f6r den tryckbidrande anordningen eller aggregatet.

Nir det anses limpligt med tanke pé de risker som tryckbirande anordningar eller aggregat utgor ska tillverkarna, for att
skydda konsumenternas och andra anvindares hilsa och sakerhet, utfora slumpvis provning av tryckbirande anordningar
och aggregat som tillhandahalls pd marknaden, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal, anordningar och
aggregat som inte Overensstimmer med kraven och dterkallelser av anordningar och aggregat samt informera distribu-
torerna om all sddan Gvervakning.

5. Tillverkarna ska se till att deras tryckbarande anordningar och aggregat dr forsedda med typnummer, partinummer,
serienummer eller annan identifieringsmarkning eller, om detta inte dr mojligt pd grund av anordningens eller aggregatets
storlek eller art, se till att den erforderliga informationen anbringas pa forpackningen eller pa ett medféljande dokument.

6.  Tillverkarna ska pd den tryckbdrande anordningen eller aggregatet ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumdrke och en postadress pd vilken de kan kontaktas eller, om det inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett
medfoljande dokument. Den angivna adressen ska gd till en enda kontaktpunkt dir tillverkaren kan kontaktas. Kon-
taktuppgifterna ska anges pa ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna, andra anvindare och marknadskontroll-
myndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att tryckbarande anordningar och aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 tfljs av bruksanvis-
ningar och sikerhetsforeskrifter enligt punkt 3.3 och 3.4 i bilaga I, pa ett sprak som latt kan forstds av konsumenterna
och andra slutanvindare och som bestimts av den berorda medlemsstaten. Sddana bruksanvisningar och sikerhets-
foreskrifter ska vara tydliga och lattbegripliga.

Tillverkarna ska se till att tryckbdrande anordningar och aggregat enligt artikel 4.3 &tf6ljs av bruksanvisningar och
sakerhetsforeskrifter enligt artikel 4.3, pd ett spradk som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra anvdndare och
som bestimts av den berorda medlemsstaten. Sidana bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter ska vara tydliga och

lattbegripliga.

8.  Tillverkare som anser eller har skl att tro att en tryckbdrande anordning eller ett aggregat som de har sldppt ut pa
marknaden inte overensstimmer med detta direktiv ska omedelbart vidta korrigerande atgirder for att fa den tryckba-
rande anordningen eller aggregatet att Overensstimma med kraven eller, om sd dr limpligt, for att dra tillbaka eller
aterkalla anordningen eller aggregatet. Om den tryckbarande anordningen eller aggregatet utgor en risk ska tillverkarna
dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahéllit den tryckba-
rande anordningen eller aggregatet pd marknaden, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6ver-
ensstimmelsen och de korrigerande dtgirder som vidtagits.
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9.  Tillverkarna ska pd motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet overensstimmer med detta
direktiv, pd ett sprdk som litt kan forstds av den myndigheten. Denna information och dokumentation kan limnas i
pappersform eller elektronisk form. Tillverkarna ska pd begdran samarbeta med den behériga myndigheten om de
atgdrder som vidtas for att undanroja riskerna med den tryckbirande anordning eller det aggregat som de har slippt
ut pd marknaden.

Artikel 7
Tillverkarens representant

1. Tillverkarna fir genom skriftlig fullmakt utse en representant.

De skyldigheter som anges i artikel 6.1 och skyldigheten att uppritta sidan teknisk dokumentation som avses i artikel 6.2
far inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge
tillverkarens representant ritt att bl.a.

a) inneha EU-forsikran om oOverensstimmelse och den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet har
slappts ut pd marknaden,

b) pd motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att en tryckbdrande anordning eller ett aggregat overensstimmer med kraven,

) pé begidran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om de dtgarder som vidtas for att undanréja riskerna
med den tryckbdrande anordningen eller det aggregat som omfattas av fullmakten.

Artikel 8
Importérernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut sddana tryckbdrande anordningar och aggregat pd marknaden som Gverens-
stimmer med den tillimpliga lagstiftningen.

2. Innan importorerna slapper ut tryckbirande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 pd marknaden ska
de se till att tillverkaren har utfort bedémningen av 6verensstimmelse enligt artikel 14. De ska se till att tillverkaren har
upprittat den tekniska dokumentationen, att den tryckbarande anordningen eller aggregatet dr forsedd med CE-markning
och atfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter enligt punkt 3.3 och 3.4 i bilaga I samt att tillverkaren har
uppfyllt kraven i artikel 6.5 och 6.6.

Innan importorerna slipper ut tryckbarande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.3 pd marknaden ska de se till att
tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att de tryckbarande anordningarna eller aggregaten tfoljs av
lamplig bruksanvisning samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 6.5 och 6.6.

Om en importor anser eller har skal att tro att en tryckbirande anordning eller ett aggregat inte Gverensstimmer med de
vasentliga sikerhetskraven i bilaga I fir importoren inte slippa ut den tryckbdrande anordningen eller aggregatet pa
marknaden forrin den eller det overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om den tryckbdrande anordningen eller
aggregatet utgor en risk ska importoren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importorerna ska pd den tryckbarande anordningen eller aggregatet ange namn, registrerat firmanamn eller regi-
strerat varumarke och en postadress pa vilken de kan kontaktas eller, om detta inte 4r mojligt, ange detta pd forpack-
ningen eller i ett medfoljande dokument. Kontaktuppgifterna ska anges pd ett sprak som litt kan forstds av konsumen-
terna, andra anvindare och marknadskontrollmyndigheterna.



L 189/180 Europeiska unionens officiella tidning 27.6.2014

4. Importorerna ska se till att tryckbdrande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 atf6ljs av bruksanvis-
ningar och sikerhetsforeskrifter enligt punkt 3.3 och 3.4 i bilaga I, pa ett spradk som latt kan forstds av konsumenterna
och andra anvindare och som bestimts av den berérda medlemsstaten.

Importorerna ska se till att tryckbdrande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.3 &tf6ljs av bruksanvisningar och
sikerhetsforeskrifter, pé ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra anvindare och som bestimts av den
berorda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sd linge de har ansvar for tryckbarande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2, se
till att lagrings- eller transportforhallandena inte dventyrar deras Gverensstimmelse med de visentliga sikerhetskraven i
bilaga I

6.  Nir det anses lampligt med tanke pd de risker som tryckbarande anordningar eller aggregat utgor ska importorerna,
for att skydda konsumenternas och andra anvindares hilsa och sikerhet, utfora slumpvis provning av tryckbdrande
anordningar och aggregat som tillhandahélls pd marknaden, granska och vid behov registerfora inkomna klagomal,
anordningar eller aggregat som inte overensstimmer med kraven och aterkallelser av anordningar eller aggregat samt
informera distributorerna om all sddan Gvervakning.

7. Importorer som anser eller har skil att tro att en tryckbarande anordning eller ett aggregat som de har slippt ut pd
marknaden inte Gverensstimmer med detta direktiv ska omedelbart vidta de korrigerande dtgarder som kravs for att fa
den tryckbdrande anordningen eller aggregatet att Gverensstimma med kraven eller, om sé dr lampligt, for att dra tillbaka
eller dterkalla anordningen eller aggregatet. Om den tryckbarande anordningen eller aggregatet utgor en risk ska impor-
torerna dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit den
tryckbarande anordningen eller aggregatet pd marknaden, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande dtgirder som vidtagits.

8. Under tio dr efter det att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet sldppts ut pd marknaden ska importorerna
kunna uppvisa EU-forsikran om overensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa myndigheter
pa begdran kan fa tillgdng till den tekniska dokumentationen.

9.  Importorerna ska pad motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge myndigheten all information och
dokumentation som behovs for att visa att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet dverensstimmer med kraven,
pa ett sprdk som latt kan forstds av den myndigheten. Denna information och dokumentation kan limnas i pappersform
eller elektronisk form. De ska pa begiran samarbeta med den behodriga myndigheten om de dtgirder som vidtas for att
undanréja riskerna med den tryckbdrande anordning eller det aggregat som de har slippt ut pd marknaden.

Artikel 9
Distributorernas skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahéller tryckbarande anordningar eller aggregat pd marknaden ska de iaktta vederborlig
omsorg for att se till att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahdller tryckbdrande anordningar eller aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 pa mark-
naden ska de kontrollera att de tryckbarande anordningarna eller aggregaten ar forsedda med CE-mérkning och &tfoljs av
erforderliga dokument och av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter enligt artikel 3.3 och 3.4 i bilaga I, pa ett sprik
som latt kan forstds av konsumenterna och andra anvindare i den medlemsstat dar de tryckbirande anordningarna eller
aggregaten ska tillhandahallas pd marknaden samt att tillverkaren och importéren har uppfyllt kraven i artiklarna 6.5, 6.6
respektive 8.3.

Om en distributor anser eller har skal att tro att en tryckbirande anordning eller ett aggregat inte Gverensstimmer med
de viasentliga sikerhetskraven i bilaga I far distributéren inte tillhandahdlla anordningen eller aggregatet pd marknaden
forran den eller det overensstimmer med de tillimpliga kraven. Om den tryckbdrande anordningen eller aggregatet utgor
en risk ska distributéren dessutom informera tillverkaren eller importoren samt marknadskontrollmyndigheterna om
detta.
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Innan distributorerna tillhandahéller en tryckbarande anordning eller ett aggregat enligt artikel 4.3 pd marknaden ska de
kontrollera att den tryckbirande anordningen eller aggregatet atfoljs av en bruksanvisning pé ett sprdk som ldtt kan
forstds av konsumenterna och andra anvindare i den medlemsstat ddr den tryckbarande anordningen eller aggregatet ska
tillhandahéllas pd marknaden samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 6.5, 6.6 respektive 8.3.

3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar for tryckbdrande anordningar eller aggregat som avses i artikel 4.1 och
4.2, se till att lagrings- eller transportforhdllandena inte dventyrar deras Gverensstimmelse med de vésentliga sdkerhets-
kraven i bilaga L

4. Distributorer som anser eller har skal att tro att en tryckbarande anordning eller ett aggregat som de har till-
handahéllit pd marknaden inte Gverensstimmer med detta direktiv ska forsikra sig om att det vidtas nodvindiga
korrigerande dtgdrder for att fa anordningen eller aggregatet att Gverensstimma med kraven eller, om s& dr lampligt,
for att dra tillbaka eller aterkalla den eller det. Om den tryckbirande anordningen eller aggregatet utgor en risk ska
distributorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit
anordningen eller aggregatet pd marknaden, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande &verens-
stimmelsen och de korrigerande atgirder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pad motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge myndigheten den information och
dokumentation som behovs for att visa att den tryckbdrande anordningen eller aggregatet dverensstimmer med kraven.
Denna information och dokumentation kan limnas i pappersform eller elektronisk form. De ska pd begiran samarbeta
med den behoriga myndigheten om de dtgarder som vidtas for att undanroja riskerna med de tryckbdrande anordningar
eller aggregat som de har tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 10
De fall nir importérer och distributérer ska ha samma skyldigheter som tillverkaren

Importérer eller distributorer ska anses vara tillverkare enligt detta direktiv och ska ha samma skyldigheter som till-
verkaren har enligt artikel 6 nir de slipper ut en tryckbiarande anordning eller ett aggregat pd marknaden i eget namn
eller under eget varumdrke eller dndrar en tryckbirande anordning eller ett aggregat som redan sldppts ut pd marknaden
pa ett sddant sitt att overensstimmelsen med kraven i detta direktiv kan péverkas.

Artikel 11
Identifiering av de ekonomiska aktérerna

De ekonomiska aktorerna ska pd begdran identifiera foljande aktorer f6r marknadskontrollmyndigheterna:

a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat en tryckbarande anordning eller ett aggregat till dem.

b) Alla ekonomiska aktorer som de har levererat en tryckbdrande anordning eller ett aggregat till.

De ekonomiska aktorerna ska kunna tillhandahalla den information som avses i forsta stycket i tio dr efter det att de har
tagit emot den tryckbirande anordningen eller aggregatet och i tio r efter det att de har levererat den tryckbarande
anordningen eller aggregatet.

KAPITEL 3
TRYCKBARANDE ANORDNINGARS OCH AGGREGATS OVERENSSTAMMELSE MED KRAVEN OCH KLASSIFICERING

Artikel 12
Presumtion om 6verensstimmelse

1. Tryckbirande anordningar och aggregat enligt artikel 4.1 och 4.2 som Gverensstimmer med de harmoniserade
standarder eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras
overensstimma med de visentliga sikerhetskrav i bilaga I som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.



L 189/182 Europeiska unionens officiella tidning 27.6.2014

2. De material som anvinds vid tillverkning av tryckbarande anordningar eller aggregat, i enlighet med ett europeiskt
materialgodkdnnande som har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning i enlighet med artikel 15.4, ska
presumeras uppfylla de tillimpliga vésentliga sdkerhetskraven i bilaga 1.

Artikel 13
Klassificering av tryckbirande anordningar

1. De tryckbirande anordningar som anges i artikel 4.1 skall klassificeras i kategorier enligt bilaga II efter 6kande faror.
For denna klassificering har fluider delats in i foljande tvd grupper:

a) Grupp 1 som bestdr av dmnen och blandningar, sd som de definieras i artikel 2.7 och 2.8 i férordning (EG)
nr 1272/2008, som Kklassificeras som farliga i enlighet med foljande faroklasser for fysikalisk fara eller halsofara enligt
delarna 2 och 3 i bilaga I till den férordningen:

i) Instabila explosiva dmnen, blandningar och foremaél eller explosiva amnen, blandningar och foremal i riskgrup-
perna 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 och 1.5.

ii) Brandfarliga gaser, kategori 1 och 2.

i) Oxiderande gaser, kategori 1.

iv) Brandfarliga vitskor, kategori 1 och 2.

v) Brandfarliga vitskor kategori 3 med en hogsta tillitna temperatur over flampunkten.
vi) Brandfarliga fasta dmnen, kategori 1 och 2.

vii) Sjalvreaktiva dmnen och blandningar, typ A-F.
viii) Pyrofora vitskor, kategori 1.

ix) Pyrofora fasta dmnen, kategori 1.

x) Amnen och blandningar som vid kontakt med vatten utvecklar brandfarliga gaser, kategori 1, 2 och 3.
xi) Oxiderande vitskor, kategori 1, 2 och 3.

xii) Oxiderande fasta dmnen, kategori 1, 2 och 3.
xii) Organiska peroxider, typ A-F.
xiv) Akut oral toxicitet, kategori 1 och 2.

xv) Akut dermal toxicitet, kategori 1 och 2.
xvi) Akut inhalationstoxicitet, kategori 1, 2 och 3.

xvii) Specifik organtoxicitet — enstaka exponering: kategori 1.
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Grupp 1 omfattar dven dmnen och blandningar som finns i tryckbirande anordningar och som har en hogsta tillaten
temperatur TS som Overstiger fluidens flampunkt.

b) Grupp 2 som omfattar amnen och blandningar som inte avses i led a.

2. Om ett tryckkirl bestr av flera rum, ska det klassas i den hogsta kategorin for vart och ett av de enskilda rummen.
Om ett rum innehdller flera fluider ska klassificeringen ske enligt den fluid som medfér den hogsta kategorin.

Artikel 14
Forfaranden f6r bedémning av overensstimmelse

1. Vilka forfaranden for bedomning av overensstimmelse som ska tillimpas for en tryckbdrande anordning ska
bestimmas av den kategori som anordningen klassas i enligt artikel 13.

2. De forfaranden for bedomning av overensstimmelse som ska anvindas for de olika kategorierna dr foljande:

a) Kategori I

— Modul A

b) Kategori II

— Modul A2

— Modul D1

— Modul E1

¢) Kategori III

— Modulerna B (konstruktionstyp) + D

— Modulerna B (konstruktionstyp) + F

— Modulerna B (produktionstyp) + E

— Modulerna B (produktionstyp) + C2

— Modulerna H

d) Kategori IV

— Modulerna B (produktionstyp) + D

— Modulerna B (produktionstyp) + F

— Modul G

— Modul H1
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Forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse anges i bilaga III

3. Den tryckbirande anordningen ska efter tillverkarens val underkastas nigot av de forfaranden for bedomning av
overensstimmelse som anges for den kategori som anordningen klassificeras i. Tillverkaren kan ocksd vilja att anvinda
ndgot av de forfaranden som anges for en hogre kategori om sddan finns.

4. Inom ramen for forfaranden for kvalitetssikring av de tryckbirande anordningar i kategorierna IIl och IV som avses
i artikel 4.1 a i), 4.1 a ii) forsta strecksatsen och 4.1 b, ska det anmilda organet nir det avligger oanmilda besok ta ett
prov av utrustningen fran tillverknings- eller lagerlokalerna for att utfora, eller lita utféra, den slutkontroll som avses i
punkt 3.2 i bilaga I I detta syfte ska tillverkaren underrdtta det anmilda organet om den avsedda tillverkningsplanen. Det
anmalda organet ska gora dtminstone tva besok under det forsta tillverkningsaret. Hur ofta efterfoljande besok ska ske ska
det anmalda organet bestimma pa grundval av de kriterier som anges i punkt 4.4 i modulerna D, E och H och punkt 5.4
i modul HI.

5. Nar det giller enstaka tillverkning av sddana tryckkérl och tryckbdrande anordningar i kategori III som avses i
artikel 4.1 b i enlighet med forfarandet enligt modul H, ska det anmilda organet genomfora eller ha genomfért den
slutkontroll som avses i punkt 3.2 i bilaga I for varje enhet. For detta dndamadl ska tillverkaren meddela den avsedda
tillverkningsplanen till det anmalda organet.

6. De aggregat som anges i artikel 4.2 ska underkastas ett allomfattande forfarande f6r bedémning av Gverensstim-
melse enligt f6ljande:

a) Bedomning av var och en av de tryckbdrande anordningar som tillsammans utgor det aggregat som anges i artikel 4.1,
om de inte tidigare varit foremdl for ndgot forfarande som avser bedomning av Gverensstimmelse och separat CE-
mirkning. Vilket bedomningsforfarande som ska anvindas ska bestimmas av kategorin for var och en av dessa
anordningar.

b) Bedémning av ihopsittningen av de olika delarna i aggregatet i enlighet med punkt 2.3, 2.8 och 2.9 i bilaga I, som ska
bestimmas av den hogsta kategori som dr tillimplig pd de berorda anordningarna, med undantag for den som ir
tillamplig pa sikerhetsutrustning.

¢) Bedémning av aggregatets skydd mot Gverskridande av de tilldtna driftgranserna i enlighet med punkterna 2.10 och
3.2.3 i bilaga I ska ske enligt den hogsta av kategorierna for de anordningar som ska skyddas.

7. Utan hinder av punkterna 1 och 2 i den hir artikeln kan de behoriga myndigheterna, da det 4r berdttigat, pa den
berorda medlemsstatens territorium, for forsoksverksamhet tilldta tillhandahallande pa marknaden och ibruktagande av
enskilda tryckbarande anordningar och aggregat som anges i artikel 2 for vilka de forfaranden som foreskrivs i punkterna
1 och 2 i den hir artikeln inte har tillimpats.

8. Dokumenten och skriftvixlingen rorande forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse ska avfattas pd ett av de
officiella spréken i den medlemsstat dir det organ som har befogenhet att genomfora bedomningen av overensstimmelse
ar etablerat, eller pa ett sprdk som godtas av detta organ.

Artikel 15
Europeiskt materialgodkinnande

1. Det europeiska materialgodkidnnandet ska pd begiran av en eller flera tillverkare av material eller anordningar
utfirdas av ett av de anmilda organ som anges i artikel 20 och som sirskilt utsetts for denna uppgift. Det anmilda
organet ska ange och utfora, eller lata utfora, undersokningar och provningar som ér limpliga for att bedoma material-
typens Gverensstimmelse med motsvarande krav i detta direktiv. Nir det giller material som f6re den 29 november 1999
godkiants som sikra for anvindning ska det anmilda organet ta hiansyn till befintliga data vid bedomning av oGver-
ensstimmelse.
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2. Det anmilda organet ska innan det utfirdar ett europeiskt materialgodkdnnande, underritta medlemsstaterna och
kommissionen, och dirvid 6versinda nodvindig information. Medlemsstaterna och kommissionen har tre manader pa sig
att limna synpunkter, med angivande av skil. Det anmilda organet far utfirda det europeiska materialgodkdnnandet med
hénsyn tagen till framforda synpunkter.

3. En kopia av det europeiska materialgodkidnnandet ska sindas till medlemsstaterna, de anmilda organen och till
kommissionen.

4. Nar det europeiska materialgodkdnnandet uppfyller de krav som det omfattar och som foreskrivs i bilaga I ska
kommissionen offentliggora hinvisningarna till godkdnnandet. Kommissionen ska hélla en uppdaterad forteckning over
sddana godkdnnanden i Europeiska unionens officiella tidning.

5. Det anmilda organ som har utfirdat det europeiska materialgodkdnnandet ska dra in detta godkdnnande om det
anser att nimnda godkannande inte borde ha utfirdats eller om materialtypen ticks av en harmoniserad standard. Det ska
omedelbart meddela de ovriga medlemsstaterna, de anmalda organen och kommissionen om varje indraget godkinnande.

6.  Nir en medlemsstat eller kommissionen anser att ett europeiskt materialgodkdnnande till vilket hanvisningar har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning inte helt uppfyller de visentliga sikerhetskrav som omfattas av
godkinnandet och som anges i bilaga I, ska kommissionen genom genomférandeakter besluta om hanvisningarna till
det europeiska materialgodkdnnandet ska dras tillbaka frén Europeiska unionens officiella tidning.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 44.3.

Artikel 16
Brukarnas kontrollorgan

1. Med avvikelse frin de bestimmelser om vilka uppgifter som ska utforas av de anmalda organen kan medlems-
staterna inom sitt territorium tillita utslippande pd marknaden, och ibruktagande av anvindarna, av tryckbdrande
anordningar eller aggregat vars dverensstimmelse med de vésentliga sikerhetskraven har bedomts av brukarens kontroll-
organ som utsetts i enlighet med punkt 7.

2. De tryckbirande anordningar och aggregat vars Gverensstimmelse har bedomts av en brukares kontrollorgan fir
inte vara forsedda med CE-mirkning.

3. Sadana tryckbirande anordningar och aggregat som avses i punkt 1 fir endast anvindas i anldggningar som drivs av
den grupp som brukarens kontrollorgan tillhér. Gruppen ska tillimpa en gemensam sdkerhetspolicy nir det giller de
tekniska specifikationerna for konstruktion, tillverkning, kontroll, underhdll och anvindning av tryckbarande anordningar
och aggregat.

4. Brukarnas kontrollorgan ska arbeta uteslutande for den grupp de ingdr i.

5. De forfaranden som brukarnas kontrollorgan ska tillimpa for bedomning av 6verensstimmelse dr modulerna A2,
C2, F och G enligt bilaga III

6.  Medlemsstaterna ska meddela de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen vilka kontrollorgan som de har
godkant, for vilka uppgifter de har utsetts samt, for varje organ, tillhandahélla en forteckning over de anldggningar
som uppfyller bestimmelserna i punket 3.

7. Nir medlemsstaterna utser brukares kontrollorgan ska de tillimpa de krav som anges i artikel 25 och forsikra sig
om att den grupp som kontrollorganet ingdr i tillimpar de kriterier som anges i andra meningen i punkt 3 i denna
artikel.
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Artikel 17
EU-férsikran om overensstimmelse

1. 1 EU-forsakran om overensstimmelse ska det anges att de viasentliga sdkerhetskraven i bilaga I har visats vara
uppfyllda.

2. EU-forsdkran om overensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga 1V, innehélla de uppgifter som
anges i de berorda forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse i bilaga Il och regelbundet uppdateras. Den ska
oversittas till det eller de sprdk som krdvs av den medlemsstat dir den tryckbdrande anordningen eller aggregatet slipps
ut eller tillhandahélls pd marknaden.

3. Om tryckbirande anordningar eller aggregat omfattas av mer 4n en unionsakt dar det stills krav pad EU-forsikran
om Overensstimmelse ska en enda EU-forsikran om oOverensstimmelse upprittas for alla dessa unionsakter. I denna
forsdkran ska det anges vilka unionsakter som berdrs, och det ska lamnas en publikationshinvisning till dem.

4. Genom att uppritta EU-forsdkran om Overensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att den tryckbarande anord-
ningen eller aggregatet overensstimmer med kraven i detta direktiv.

Artikel 18
Allminna principer for CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allmidnna principer som faststalls i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.
Artikel 19
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning
1. CE-mirkningen ska anbringas sd att den dr synlig, latt lisbar och outpldnlig, pd varje
a) tryckbdrande anordning som avses i artikel 4.1 eller pd anordningens skylt, eller

b) varje aggregat som avses i artikel 4.2 eller pd aggregatets skylt.

Om detta inte 4r mojligt eller lampligt pd grund av anordningens eller aggregatets art, ska markningen anbringas pa
forpackningen och i de medféljande dokumenten.

Den anordning eller det aggregat som avses i forsta stycket leden a och b ska vara komplett eller i sddant skick att
slutkontrollen enligt punkt 3.2 i bilaga I kan utféras.

2. Det dr inte nddvindigt att anbringa CE-mérkningen pa var och en av de enskilda tryckbarande anordningarna som
utgor ett aggregat. De enskilda tryckbdrande anordningarna som redan ar forsedda med CE-mirkning dé de infogas i
aggregatet ska behdlla denna markning.

3. CE-mirkningen ska anbringas innan den tryckbirande anordningen eller aggregatet slipps ut pd marknaden.

4. CE-mirkningen ska atf6ljas av det anmilda organets identifikationsnummer, om organet medverkar i produktions-
kontrollen.

Det anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjilvt, eller efter dess anvisningar, av tillverkaren
eller dennes representant.



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/187

5. CE-mdrkningen och i tillimpliga fall det identifikationsnummer som avses i punkt 4 far atfoljas av ndgot annat
mirke som anger en sirskild risk eller ett sarskilt anvindningsomrade.

6.  Medlemsstaterna ska utgd frén befintliga mekanismer for att se till att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas
korrekt och vidta limpliga atgirder i handelse av otillb6rlig anvindning av den mirkningen.

KAPITEL 4
ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Artikel 20
Anmilan

Medlemsstaterna ska anmala till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka anmalda organ och brukares kont-
rollorgan som fatt i uppdrag att utféra bedéomningar av Gverensstimmelse enligt artikel 14, 15 eller 16 och tredjeparts-
organisationer som de har godkint for att utféra de uppgifter som avses i punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga L

Artikel 21
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmélande myndighet med ansvar for att inrdtta och genomfora de forfaranden som
krdvs for bedomning och anmilan av organ f6r bedémning av 6verensstimmelse och for 6vervakning av anmilda organ,
erkinda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan, inklusive Gverensstimmelse med artikel 27.

2. Medlemsstaterna far besluta att den bedomning och overvakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt
ackrediteringsorgan i den betydelse som anges i och i enlighet med forordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt 6verldter den bedomning, anmalan eller 6vervakning
som avses i punkt 1 till ett organ som inte ar offentligt, ska det organet vara en juridisk person och ska i tillimpliga delar
uppfylla kraven i artikel 22. Dessutom ska detta organ ha vidtagit dtgarder for att kunna hantera ansvarsskyldighet som
kan uppstd i samband med dess verksamhet.

4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av det organ som avses i punkt 3.

Artikel 22
Krav pd de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrdttad pd ett sidant sdtt att det inte uppstdr nigon intressekonflikt med
organen for bedomning av Gverensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pd ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pé ett sddant sitt att alla beslut som ror anmdlan av ett organ for
bedomning av &verensstimmelse fattas av annan behérig personal dn den som har gjort bedémningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sddan verksamhet som utfors av organ for bedémning av
overensstimmelse och fér inte heller erbjuda eller utfora konsulttjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhallen konfidentiell information.

6. En anmilande myndighet ska ha tillrickligt ménga anstillda med limplig kompetens for att kunna utféra sina
uppgifter.
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Artikel 23
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedomning och anmélan av organ for bedomning
av Overensstimmelse och for overvakning av anmilda organ, erkdnda tredjepartsorganisationer och brukares kontroll-
organ, samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel 24
Krav avseende anmilda organ och erkinda tredjepartsorganisationer

1. Nar det giller anmalan ska anmalda organ eller erkdnda tredjepartsorganisationer uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedéomning av Gverensstimmelse ska inrdttas enligt en medlemsstats nationella ritt och vara en
juridisk person.

3. Ett organ for beddmning av 6verensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som dr oberoende av den organisation
eller tryckbirande anordning eller aggregat som den bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en niringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrider foretag
som dr involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvidndning eller underhéll av de tryckbdrande
anordningar eller aggregat som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det saknas
intressekonflikter.

4. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for bedom-
ningen av Overensstimmelse fir inte utgoras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, ager,
anvinder eller underhller de tryckbdrande anordningar eller aggregat som bedoms och inte heller av den som foretrader
ndgon av dessa parter. Detta ska inte hindra anvidndning av bedomda tryckbarande anordningar eller aggregat som ar
nodvindiga for verksamheten inom organet for bedémning av overensstimmelse eller anvindning av sddana anordningar
eller aggregat for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess hogsta ledning och bedomningspersonal fir varken delta direkt i
konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvdndning eller underhdll av dessa tryckbirande anordningar
eller aggregat eller foretriada parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka
deras objektivitet och integritet i samband med den bedémning av 6verensstimmelse for vilken de har anmilts. Detta ska
sarskilt galla for konsultverksamhet.

Organ for bedomning av overensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller underentreprendrers verksamhet inte
paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i organens bedomningar av 6verensstimmelse.

5. Organ for bedomning av 6verensstimmelse och deras personal ska utfora bedomningen av 6verensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika omrddet och vara fria frén alla pdtryckningar och
incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras bedomning av Gverens-
staimmelse; detta giller sarskilt patryckningar och incitament frin personer eller grupper av personer som berors av denna
verksamhet.

6.  Ett organ for bedomning av Overensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedomning av 6ver-
ensstimmelse som faststills i artikel 14 eller 15 eller punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I for ett sddant organ och for vilka
det har anmilts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet for bedomning av 6verensstimmelse eller for dess rakning
och under dess ansvar.
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Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av oOverensstimmelse och for varje typ eller kategori av tryckbarande
anordningar for vilka det har anmalts ska organet for bedomning av Gverensstimmelse ha foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att utfora bedomningen av 6verensstimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfaranden for att utféra bedomningar av Gverensstimmelse; dessa forfaranden madste
medge insyn och kunna reproduceras. Organet ska ha limpliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de
uppgifter som det utfor i sin egenskap av organ for bedomning av Overensstimmelse och all annan verksambhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berorda produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller serietill-
verkning.

Organet for bedomning av Gverensstimmelse ska ha nodvindiga medel for att korrekt kunna utfora de tekniska och
administrativa uppgifterna i samband med bedomningen av overensstimmelse och ska ha tillgang till den utrustning och
de hjilpmedel som ir nodvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utfora bedomningen av Gverensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av dverensstimmelse pa det omrdde inom
vilket organet for bedomning av Gverensstimmelse har anmdlts,

b) tillfredsstdllande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och befogenhet att utféra dessa bedomningar,

¢) tillricklig kinnedom och insikt om de visentliga sikerhetskraven i bilaga I, de tillimpliga harmoniserade standarderna
och de relevanta bestimmelserna i unionslagstiftningen om harmonisering och nationell lagstiftning,

d) formdga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att organ for bedomning av Gverensstimmelse, deras hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av overensstimmelse dr opartiska.

Ersittningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for att utféra bedomningen av 6verensstimmelse
vid ett organ for bedomning av &verensstimmelse far inte vara beroende av antalet bedémningar som gors eller resultaten
av bedomningarna.

9.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara ansvarsforsikrade, om inte staten tar pd sig ansvaret enligt
nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjilv tar direkt ansvar for bedomningen av overensstimmelse.

10.  Personalen vid ett organ for bedomning av overensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som de erhller vid utforandet av sina uppgifter i enlighet med artikel 14, artikel 15 eller punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I
eller de nationella bestimmelser som genomfor unionslagstiftningen, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den
medlemsstat dir verksamheten utfors. Immaterialritten ska vara skyddad.
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11.  Organ for bedomning av Overensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for bedom-
ningen av overensstimmelse kdnner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i den samord-
ningsgrupp f6r anmilda organ som inrittats i enlighet med relevant unionslagstiftning om harmonisering, och de ska
som generella riktlinjer anvinda de administrativa beslut och dokument som ar resultatet av gruppens arbete.

Artikel 25
Krav avseende brukarnas kontrollorgan

1. Nir det giller anmilan ska en brukares kontrollorgan uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. En brukares kontrollorgan ska inrittas enligt en medlemsstats nationella lagstiftning och vara en juridisk person.

3. En brukares kontrollorgan ska ha en identifierbar struktur och rapporteringsmetoder inom gruppen som garanterar
och tydligt visar dess opartiskhet.

4. En brukares kontrollorgan, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar f6r beddmningen av Gverensstim-
melse fir inte utgoras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper, dger, anvinder eller underhéller de
tryckbarande anordningar eller aggregat som bedoms och inte heller av den som foretrader ndgon av dessa parter. Detta
ska inte hindra anvindning av bedomda tryckbirande anordningar eller aggregat som ar nodvindiga for verksamheten
inom brukarens kontrollorgan eller anvindning av sddana anordningar eller aggregat for personligt bruk.

En brukares kontrollorgan, dess hogsta ledning och bedomningspersonal fir varken delta direkt i konstruktion, till-
verkning, marknadsforing, installation, anvidndning eller underhéll av dessa tryckbarande anordningar eller aggregat eller
foretrada parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet
och integritet i samband med den bedomning av 6verensstimmelse for vilken de har anmilts. Detta ska framfor allt galla
konsultverksamhet.

5. Brukarnas kontrollorgan och deras personal ska utfora bedomningen av Gverensstimmelse med storsta mojliga
yrkesintegritet, ha teknisk kompetens pd det specifika omrddet och vara fria fran alla patryckningar och incitament, i
synnerhet ekonomiska, som kan paverka deras omdome eller resultaten av deras bedomning av &verensstimmelse; detta
géller sarskilt patryckningar och incitament fran personer eller grupper av personer som berors av denna verksambhet.

6. En brukares kontrollorgan ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedomning av Overensstimmelse som
faststills i artikel 16 for ett sddant organ och for vilka det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av kontroll-
organet eller for dess rakning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av overensstimmelse och for varje typ eller kategori av tryckbirande
anordningar for vilka det har anmilts ska brukarens kontrollorgan ha foljande till sitt forfogande:

a) Erforderlig personal med teknisk kunskap och tillracklig erfarenhet for att utfora bedomningen av 6verensstimmelse.

b) Erforderliga beskrivningar av forfaranden for att utféra bedéomningar av Gverensstimmelse; dessa forfaranden maste
medge insyn och kunna reproduceras. Organet ska ha lampliga rutiner och forfaranden for att skilja mellan de
uppgifter som det utfor i sin egenskap av brukares kontrollorgan och all annan verksamhet.

¢) Forfaranden som gor det mojligt for organet att utdva sin verksamhet med vederborlig hinsyn tagen till ett foretags
storlek, bransch och struktur, den berérda produktteknikens komplexitet och eventuell massproduktion eller serietill-
verkning.
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En brukares kontrollorgan ska ha de nédvindiga medlen for att korrekt kunna utfora de tekniska och administrativa
uppgifterna i samband med bedomningen av Gverensstimmelse och ha tillgdng till den utrustning och de hjilpmedel som
ar nodvandiga.

7. Den personal som ansvarar for att utfora bedomningen av &verensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av dverensstimmelse pd det omrdde inom
vilket organet for bedomning av Gverensstimmelse har anmilts,

b) tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedémningar som de gor och befogenhet att utfora dessa bedomningar,

¢) tillrdcklig kinnedom och insikt om de visentliga sikerhetskraven i bilaga I, de tillimpliga harmoniserade standarderna
och de relevanta bestimmelserna i unionslagstiftningen om harmonisering och nationell lagstiftning,

d) formdga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att brukarnas kontrollorgan, deras hogsta ledning och den personal som ansvarar for att utfora
bedémningen av Gverensstimmelse dr opartiska. Brukarnas kontrollorgan fir inte delta i ndgon verksamhet som kan vara
oforenlig med ett oberoende omdome och integritet i kontrollverksamheten.

Ersittningen till ledningen for och den personal som ansvarar for att utféra bedomningen av Overensstimmelse vid
brukarens kontrollorgan fir inte vara beroende av antalet beddmningar som gors eller resultaten av bedémningarna.

9.  Brukarnas kontrollorgan ska vara ansvarsforsikrade, om inte gruppen som de tillhor tar pd sig ansvaret.

10.  Personalen vid brukarnas kontrollorgan ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information som de erhéller vid
utforandet av sina uppgifter i enlighet med artikel 16 eller de nationella bestimmelser som genomfor unionslagstift-

ningen, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dar verksamheten utférs. Immaterialritten ska vara
skyddad.

11.  Brukarnas kontrollorgan ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora bedomningen av
overensstimmelse kdnner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i samordningsgruppen for
anmalda organ, som inréttats i enlighet med relevant unionslagstiftning om harmonisering, och de ska som generella
riktlinjer anvinda de administrativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel 26
Presumtion om overensstimmelse for organ fér bedomning av 6verensstimmelse

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade
standarder eller delar av dem till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska presumeras
uppfylla kraven i artikel 24 eller 25, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 27
Dotterbolag och underentreprenérer till organ for bedomning av éverensstimmelse

1. Om ett anmilt organ, en brukares kontrollorgan eller en erkidnd tredjepartsorganisation lagger ut specifika uppgifter
med anknytning till bedomningen av Gverensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att
underentreprendren eller dotterbolaget uppfyller kraven i artikel 24 eller 25 och informera den anmilande myndigheten
om detta.

2. De anmilda organen, brukarnas kontrollorgan och de erkinda tredjepartsorganisationerna ska ta det fulla ansvaret
for underentreprenorernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var dessa ar etablerade.
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3. Verksamhet far liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om kunden gir med pd det.

4.  De anmilda organen, brukarnas kontrollorgan och de erkinda tredjepartsorganisationerna ska se till att den
anmilande myndigheten har tillgdng till de relevanta dokumenten rérande bedémningen av underentreprenorens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt artikel 14, artikel 15, artikel 16 eller punkt 3.1.2
och 3.1.3 i bilaga I.

Artikel 28
Ansékan om anmilan

1. Organet for bedomning av overensstimmelse ska limna in en ansokan om anmilan till den anmailande myndig-
heten i den medlemsstat dir det ar etablerat.

2. Ansokan om anmalan ska atfoljas av en beskrivning av de bedomningar av 6verensstimmelse, den eller de moduler
for bedomning av overensstimmelse och den eller de tryckbirande anordningar som organet anser sig ha kompetens for
samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sidant, som utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dar det
intygas att organet for bedomning av Gverensstimmelse uppfyller kraven i artikel 24 eller 25.

3. Om organet for bedomning av Overensstimmelse inte kan uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den
anmilande myndigheten alla underlag som krivs for kontroll, erkinnande och regelbunden Gvervakning av att det
uppfyller kraven i artikel 24 eller 25.

Artikel 29
Anmilningsférfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ for bedomning av 6verensstimmelse som har uppfyllt
kraven i artikel 24 eller 25.

2. De ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjilp av det elektroniska anmaélningsverktyg
som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om bedémningarna av 6verensstimmelse, modulerna for bedomning av
overensstimmelse och de berdrda tryckbirande anordningarna samt ett relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pd ett sidant ackrediteringsintyg som avses i artikel 28.2 ska den anmailande
myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for bedom-
ning av overensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att organet Gvervakas
regelbundet och fortsitter att uppfylla kraven i artikel 24 eller 25 har inrittats.

5. Det ber6rda organet fir bedriva verksamhet som anmilt organ, erkind tredjepartsorganisation eller en brukares
kontrollorgan endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest invandningar inom tva veckor efter
anmalan, i de fall da ett ackrediteringsintyg anvinds, eller inom tvd ménader efter anmalan, i de fall dd ingen ackreditering
anvinds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ, en erkind tredjepartsorganisation eller en brukares kontrollorgan
vid tillimpningen av detta direktiv.

6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta
andringar av anmalan.
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Artikel 30
Identifikationsnummer och férteckningar 6ver anmilda organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmals i enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen over de organ som anmalts enligt detta direktiv, inklusive de
identifikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmalts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen hélls uppdaterad.

Artikel 31
Forteckning 6ver erkinda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan

Kommissionen ska offentliggora forteckningen over erkinda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan enligt
detta direktiv och de uppgifter for vilka de har erkints.

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 32
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmilt organ eller en erkind
tredjepartsorganisation inte lingre uppfyller de krav som anges i artikel 24 eller att det underldter att fullgora sina
skyldigheter, ska myndigheten i forekommande fall, beroende pd hur allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller
fullgora skyldigheterna ar, begransa anmdlan eller dterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underratta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att en brukares kontrollorgan inte lingre uppfyller
de krav som anges i artikel 25 eller att det underldter att fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten i férekommande fall,
beroende pd hur allvarlig underldtenheten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna dr, begrinsa anmalan eller
aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om
detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfallig dterkallelse eller dterkallelse av anmaélan eller om det anmalda organet, det
erkdnda organet eller brukarens kontrollorgan har upphort med verksamheten ska den anmilande medlemsstaten vidta
lampliga dtgirder for att det organets, dokumentation antingen behandlas av ett annat anmdlt organ, erkidnt organ eller
brukarens kontrollorgan eller hélls tillginglig for de ansvariga anmalande myndigheterna och marknadskontrollmyndig-
heterna pd deras begiran.

Artikel 33

Ifragasittande av kompetensen hos de anmailda organen, de erkinda tredjepartsorganisationerna och brukarnas
kontrollorgan

1. Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pd att ett anmilt organ, en erkdnd tredjepartsorganisation eller
en brukares kontrollorgan har erforderlig kompetens eller att ett anmilt organ, en erkidnd tredjepartsorganisation eller en
brukares kontrollorgan alltjgmt uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dir
den gjorts uppmirksam pd att det foreligger sddana tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om grunderna for anmalan eller
det berorda organet for bedomning av overensstimmelses fortsatta kompetens.

3. Kommissionen ska se till att all kidnslig information som erhdllits i samband med undersokningarna behandlas
konfidentiellt.
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4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ, en erkdnd tredjepartsorganisation eller en brukares kontroll-
organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan ska den anta en genomforandeakt for att anmoda den
anmilande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande atgirder, t.ex. vid behov dterta anmélan

Den genomforandeakten ska antas i enlighet med det rddgivande forfarande som avses i artikel 44.2.

Artikel 34

De anmilda organens, brukarnas kontrollorgans och de erkinda tredjepartsorganisationernas operativa
skyldigheter

1.  Anmilda organ, brukares kontrollorgan och erkinda tredjepartsorganisationer ska utfora bedémningar av over-
ensstimmelse i enlighet med bedomningen av 6verensstimmelse enligt artikel 14, artikel 15, artikel 16 eller punkt 3.1.2
och 3.1.3 i bilaga L

2. Beddmningarna av Overensstimmelse ska vara proportionella sd att de ekonomiska aktorerna inte belastas i onddan.

Organen for bedomning av 6verensstimmelse ska ndr de utfor sin verksamhet ta vederborlig hansyn till ett foretags
storlek, bransch och struktur och till den tryckbdrande anordningens eller aggregatets tekniska komplexitet och eventuell
massproduktion eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och skyddsniva som krivs for att den tryckbirande an-
ordningen ska Overensstimma med kraven i detta direktiv.

3. Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse konstaterar att en tillverkare inte uppfyller de visentliga
sakerhetskraven i bilaga I eller motsvarande harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska det begira
att tillverkaren vidtar korrigerande atgirder, och det ska inte utfirda ndgot intyg om overensstimmelse.

4. Om ett organ for bedomning av Gverensstimmelse vid kontroll av Gverensstimmelse efter det att ett intyg har
utfirdats konstaterar att en tryckbdrande anordning inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar
korrigerande atgarder, och det ska vid behov tillfdlligt eller slutgiltigt aterkalla intyget.

5. Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte fir onskat resultat, ska organet for bedomning av Gver-
ensstimmelse i forekommande fall beldgga intyget med restriktioner eller dterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Artikel 35

Overklagande av beslut frin de anmilda organen, de erkinda tredjepartsorganisationerna och brukarnas
kontrollorgan

Medlemsstaterna ska se till att det finns forfaranden for overklagande av beslut som fattas av de anmailda organen, de
erkdnda tredjepartsorganisationerna eller brukarnas kontrollorgan.

Artikel 36

Informationsskyldigheten f6r anmilda organ, erkinda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan

1.  De anmailda organen, de erkidnda tredjepartsorganisationerna och brukarnas kontrollorgan ska informera den
anmilande myndigheten om fo6ljande:

a) Avslag, begransningar och tillfillig eller slutgiltig aterkallelse av intyg.

b) Omstandigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren for anmalan.
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¢) Begdran fran marknadskontrollmyndigheterna om information om bedomningar av Gverensstimmelse.

d) P& begdran, bedomningar av Overensstimmelse som gjorts inom ramen for anmalan och all annan verksamhet,
inklusive gransoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmailda organen, de erkdnda tredjepartsorganisationerna och brukarnas kontrollorgan ska ge de andra organ
som anmalts i enlighet med detta direktiv och som utfor liknande bedomningar av Gverensstimmelse som ticker samma
tryckbirande anordningar, relevant information om fragor som ror negativa och, pa begiran, positiva resultat av bedom-
ningar av Overensstimmelse.

Artikel 37
Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar
for riktlinjerna for anmalan.

Artikel 38
Samordning av anmilda organ, erkinda tredjepartsorganisationer och brukares kontrollorgan

Kommissionen ska se till att det upprittas samordning och samarbete mellan de organ for bedémning av overensstim-
melse som anmalts i enlighet med detta direktiv och att samordningen och samarbetet bedrivs pé ett tillfredsstallande satt
genom en eller flera sektorsspecifika grupper av organ for bedomning av Gverensstimmelse.

Medlemsstaterna ska se till att de organ for bedomning av 6verensstimmelse som de har anmalt deltar i den eller dessa
gruppers arbete direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL 5

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV TRYCKBARANDE ANORDNINGAR OCH AGGREGAT SOM FORS
IN PA UNIONSMARKNADEN OCH UNIONENS FORFARANDE I FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 39

Marknadskontroll i unionen och kontroll av tryckbirande utrustning och aggregat som fors in pa
unionsmarknaden

Artikel 15.3 och artiklarna 16-29 i foérordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd tryckbidrande anordningar och
aggregat som omfattas av artikel 1 i det har direktivet.

Artikel 40
Forfaranden for att hantera tryckbirande anordningar och aggregat som utgor en risk pd nationell niva

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrackliga skal att anta att tryckbirande utrustningar eller
aggregat som omfattas av detta direktiv utgor en risk for méanniskors hilsa eller sikerhet eller for husdjur eller egendom,
ska de gora en utvirdering av den berorda tryckbarande anordningen eller aggregatet omfattande alla relevanta krav som
faststills i detta direktiv. De ber6rda ekonomiska aktorerna ska ndr sd kravs samarbeta med marknadskontrollmyndig-
heterna i det syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som avses i forsta stycket konstaterar att den tryckbarande
anordningen eller aggregatet inte uppfyller kraven i detta direktiv ska de utan dr6jsmél dligga den berérda ekonomiska
aktoren att vidta alla lampliga korrigerande dtgarder for att den tryckbarande anordningen eller aggregatet ska uppfylla
dessa krav, dra tillbaka den tryckbarande anordningen eller aggregatet frin marknaden eller aterkalla den eller det inom
en rimlig tid som de faststiller i forhdllande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berdrda anmalda organet om detta.
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Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pd de dtgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande Overensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirderingsresultaten och om de atgirder
som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. Den ekonomiska aktoren ska se till att alla limpliga korrigerande atgdrder vidtas i friga om alla de berorda
tryckbirande anordningar och aggregat som denne har tillhandahallit p unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktéren inte vidtar limpliga korrigerande atgirder inom den tid som avses i punkt 1
andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla lampliga tillfalliga tgdrder for att forbjuda eller begransa
tillhandahallandet av den tryckbirande anordningen eller aggregatet pd sin nationella marknad, dra tillbaka den tryck-
birande anordningen eller aggregatet fran den marknaden eller dterkalla den eller det.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan dréjsmdl informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa
atgirder.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som
kravs for att kunna identifiera de anordningar eller aggregat som inte uppfyller kraven, ursprung, vilken typ av bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk anordningen eller aggregatet utgor, vilken typ av nationell dtgird som
vidtagits och dess varaktighet samt den berorda ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska
sdrskilt ange om den bristande overensstimmelsen beror pd ndgot av foljande:

a) Anordningen eller aggregatet uppfyller inte kraven med avseende pd ménniskors hilsa eller sakerhet eller skydd av
husdjur och egendom.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 12 och utgor underlag for presumtion om Overensstimmelse ar
bristfalliga.

6.  Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan drojsmél informera kommis-
sionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna atgarder och om eventuella kompletterande uppgifter som de har
tillgdng till med avseende pa den berorda anordningens eller det berdrda aggregatets bristande Overensstimmelse med
kraven samt eventuella invindningar mot den antagna nationella dtgirden.

7. Om varken en medlemsstat eller kommissionen inom tre méanader efter mottagandet av den information som avses
i punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillfillig dtgird som vidtagits av en medlemsstat ska dtgarden anses
vara berittigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att lampliga begrinsande atgirder, sisom tillbakadragande av anordningen eller aggre-
gatet fran marknaden, utan drojsmadl vidtas mot den berdrda anordningen eller det berdrda aggregatet.

Artikel 41
Unionens forfarande i friga om skyddsatgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 40.3 och 40.4 slutforts, har rests invdndningar mot en dtgird som en
medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell atgird strider mot unionslagstiftningen, ska kom-
missionen utan drojsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktérerna och
utvirdera den nationella dtgirden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomforandeakt
for att faststdlla om den nationella tgdrden ar berdttigad eller inte.
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Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge beslutet till dem och den eller de berérda
ekonomiska aktorerna.

2. Om den nationella dtgirden anses vara berittigad ska alla medlemsstater vidta de &tgarder som kravs for att
sakerstilla att anordningar eller aggregat som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader och underritta
kommissionen om detta. Om den nationella dtgarden anses oberittigad ska den berérda medlemsstaten upphiva den
atgdrden.

3. Om den nationella dtgdrden anses vara berdttigad och anordningens eller aggregatets bristande overensstimmelse
kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 40.5 b i detta direktiv ska kommissionen tillimpa
det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 42
Tryckbirande anordningar eller aggregat som uppfyller kraven men utgér en risk

1. Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvdrdering i enlighet med artikel 40.1, konstaterar att en tryckbdrande
anordning eller ett aggregat visserligen uppfyller kraven i detta direktiv men utgér en risk for ménniskors hilsa eller
sikerhet eller for husdjur eller egendom, ska den aldgga den berdrda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga dtgarder
antingen for att sakerstilla att den ber6rda anordningen eller det berorda aggregatet nir den eller det har slippts ut pd
marknaden inte lingre utgor en sddan risk eller for att dra tillbaka eller aterkalla anordningen eller aggregatet fran
marknaden inom en rimlig period som medlemsstaten faststaller i forhllande till typen av risk.

2. De ckonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande &tgirder i fraga om alla berérda anordningar och
aggregat som de har tillhandahallit pd unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna. Informationen ska inne-
halla alla tillgdngliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krévs for att kunna identifiera anordningen eller aggregatet, dess
ursprung och leveranskedja, den risk anordningen eller aggregatet utgor, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits
och deras varaktighet.

4.  Kommissionen ska utan drojsmadl inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna och utvirdera de nationella dtgirderna. Pa grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom
genomforandeakter besluta om den nationella dtgirden dr berittigad eller inte, och vid behov foresld lampliga dtgarder.

De genomforandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 44.3.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet avseende skyddet f6r manniskors hilsa och sikerhet,
eller for husdjur eller egendom, ska kommissionen anta genomférandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 44.4.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den eller de berorda
ekonomiska aktorerna beslutet.

Artikel 43
Formell bristande 6verensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 40 ska en medlemsstat, om den konstaterar ndgot av foljande, alagga
den berorda ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande Overensstimmelsen:

a) CE-mdrkningen har anbringats i strid med artikel 30 i férordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 19 i detta direktiv.
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b) CE-mirkning saknas.

¢) Det anmilda organets identifikationsnummer har, i de fall organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats i
strid med artikel 19 eller saknas.

d) De markningar och etiketter som avses i punkt 3.3 i bilaga I saknas eller har anbringats i strid med artikel 19 eller
punkt 3.3 i bilaga I

e) Det har inte upprittats ndigon EU-forsikran om 6verensstimmelse.

f) EU-forsikran om Overensstimmelse har inte upprattats pa ett korrekt sitt.

g) Den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillganglig eller inte komplett.

h) Den information som avses i artikel 6.6 eller 8.3 saknas, dr felaktig eller ofullstindig.
i) Andra administrativa krav i artikel 6 eller 8 ar inte uppfyllda.

2. Om sidan bristande dverensstimmelse som avses i punkt 1 fortsitter ska den berorda medlemsstaten vidta limpliga
atgarder for att begrdnsa eller forbjuda tillhandahéllandet av anordningen eller aggregatet pd marknaden eller se till att
den eller det dterkallas eller dras tillbaka frdn marknaden.

KAPITEL 6
KOMMITTEFORFARANDE OCH DELEGERADE AKTER

Artikel 44
Kommittéférfarande

1.  Kommissionen ska bitrddas av kommittén for tryckbirande anordningar. Kommittén ska vara en kommitté i den
mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska artikel 4 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i foérordning (EU) nr 182/2011 jamford med artikel 5 i den
forordningen tillimpas.

5. Kommissionen ska hora kommittén angdende alla frigor for vilka samrdd med sektorsexperter krivs enligt for-
ordning (EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom undersoka alla andra frigor avseende tillimpningen av detta direktiv som tas upp av dess
ordférande eller av en foretradare for en medlemsstat i enlighet med dess arbetsordning.

Artikel 45
Delegering av befogenheter

1. I syfte att kunna beakta uppkommande mycket allvarliga sikerhetsaspekter ska kommissionen ha ritt att anta
delegerade akter enligt artikel 46 i syfte att omklassificera tryckbarande anordningar eller aggregat for att

a) se till att en tryckbdrande anordning eller en grupp av tryckbirande anordningar som faller under artikel 4.3 hinfors
till bestimmelserna i artikel 4.1,
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b) se till att ett aggregat eller en grupp av aggregat som faller under artikel 4.3 hinfors till bestimmelserna i artikel 4.2,

c) klassificera en tryckbdrande anordning eller en grupp av tryckbarande anordningar i en annan kategori med avvikelse
fran bestimmelserna i bilaga IL

2. En medlemsstat som hyser tvivel om en tryckbirande anordnings eller ett aggregats sdkerhet ska omedelbart
underrdtta kommissionen om sina tvivel och limna en motivering till dessa tvivel.

3. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den genomfora en noggrann utvirdering av de risker som mdste
omklassificeras.

Artikel 46
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 45 ska ges till kommissionen for en period pd fem éar
fran och med den 1 juni 2015. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden av fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma langd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning senast tre manader
fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 45 far nir som helst dterkallas av Europaparlamentet eller radet.
Ett beslut om dterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far
verkan dagen efter det att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det péverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 45 ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period av tvd mdnader frin den dag da akten delgavs Europa-
parlamentet och ridet, eller om béde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd mdnader pd Europaparlamentets
eller radets initiativ.

KAPITEL 7
OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 47
Sanktioner

Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for ekonomiska aktorers overtradelser av bestimmelser i nationell lagstiftning
som har utfirdats med tillimpning av detta direktiv och ska vidta de atgarder som krivs for att se till att dessa sanktioner
tillimpas. Sddana sanktioner kan omfatta straffrattsliga sanktioner for allvarliga overtridelser.

De sanktioner som avses i forsta stycket ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Artikel 48
Overgangsbestimmelser

1. Medlemsstaterna far inte forhindra tillhandahéllande p& marknaden av tryckbarande anordningar och aggregat som
foljer de regler som var i kraft pa deras territorium den dag da direktiv 97/23/EG borjade tillimpas och som sldpptes ut
pd marknaden till och med den 29 maj 2002.
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2. Medlemsstaterna far inte forhindra att tryckbdrande utrustning eller aggregat som omfattas av och ar forenlig med
direktiv 97/23/EG och som slippts ut pd marknaden fére den 1 juni 2015 tillhandahélls pd marknaden och/eller tas i
bruk.

3. Intyg och beslut som utfirdats av organ for bedémning av Gverensstimmelse i enlighet med direktiv 97/23/EG ska
vara giltiga enligt det har direktivet.

Artikel 49
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 28 februari 2015 anta och offentliggéra de lagar och andra forfattningar som ér
nodvindiga for att folja artikel 13. De ska genast overlimna texten till dessa bestimmelser till kommissionen.

De ska tillimpa dessa bestimmelser frdn och med den 1 juni 2015.

Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehdlla en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan
hinvisning nir de offentliggors. De ska dven innehdlla en uppgift om att hianvisningar i befintliga lagar och andra
forfattningar till artikel 9 i direktiv 97/23/EG ska anses som hdnvisningar till artikel 13 i detta direktiv. Narmare
foreskrifter om hur hinvisningen ska goéras och om hur uppgiften ska formuleras ska varje medlemsstat sjlv utfarda.

2. Medlemsstaterna ska senast den 18 juli 2016 anta och offentliggéra de bestimmelser i lagar och andra forfattningar
som dr nddvindiga for att folja artiklarna 2.15-2.32, 6-12, 14, 17, 18, 19.3-19.5, 20-43, 47 och 48 samt bilagorna I,
II, IIT och IV. De ska till kommissionen genast overlimna texten till dessa bestimmelser.

De ska tillimpa dessa dtgdrder frdn och med den 19 juli 2016.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehalla en hanvisning till detta direktiv eller atf6ljas av en sddan
hanvisning nir de offentliggors. De ska dven innehdlla en uppgift om att hidnvisningar i befintliga lagar och andra
forfattningar till det direktiv som upphavts genom det hdr direktivet ska anses som hanvisningar till det har direktivet.
Narmare foreskrifter om hur hinvisningen ska goras och om hur uppgiften ska formuleras ska varje medlemsstat sjilv
utfarda.

3. 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 50
Upphivande

Artikel 9 i direktiv 97/23/EG ska utgd med verkan frdn den 1 juni 2015, dock utan att det paverkar medlemsstaternas
skyldigheter nar det giller de tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och de datum for tillimpning av den
artikeln som anges i del B i bilaga V.

Direktiv 97/23[EG, dndrat genom de akter som fortecknas i del A i bilaga V, ska upphora att gilla med verkan fran och
med den 19 juli 2016, utan att det pdverkar medlemsstaternas skyldigheter nir det giller de tidsfrister for inforlivande
med nationell lagstiftning och de datum for tillimpning av direktivet som anges i del B i bilaga V.

Hanvisningar till det upphivda direktivet ska anses som hinvisningar till detta direktiv och ska ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga VI
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Artikel 51
Ikrafttridande och tillimpning

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

Artiklarna 1, 2.1-2.14, 3, 4, 5, 14, 15, 16, 19.1 och 19.2, 44, 45 och 46 ska tillimpas fran och med den 19 juli 2016.

Artikel 52
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 15 maj 2014.
Pa Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordforande Ordforande
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BILAGA 1

VASENTLIGA SAKERHETSKRAV
INLEDANDE ANMARKNINGAR

1. De skyldigheter som foljer av de visentliga sikerhetskrav for tryckbirande anordningar som anges i denna bilaga
ar aven tillimpbara pd aggregat nir en motsvarande fara foreligger.

2. De visentliga sikerhetskrav som faststills i detta direktiv dr bindande. De skyldigheter som foljer av dessa
visentliga sikerhetskrav dr endast tillimpbara om motsvarande fara foreligger for de berorda tryckbdrande
anordningarna dd de anvdnds under sidana omstindigheter som tillverkaren rimligen kan forutse.

3. Tillverkaren ska analysera farorna och riskerna for att faststilla vilka som med hansyn till trycket ar tillimpbara
pd anordningen. Anordningen ska direfter konstrueras och framstillas med ledning av denna analys.

4. De visentliga sikerhetskraven ska tolkas och tillimpas pa ett sddant sdtt att hiansyn tas saval till aktuell teknisk
nivd och gingse praxis vid tiden for konstruktionen och tillverkningen som till de tekniska och ekonomiska
overviganden som dr forenliga med en hog skyddsnivd for hilsa och sikerhet.

1. ALLMANT

1.1 Tryckbarande anordningar ska konstrueras, tillverkas, kontrolleras och, i forekommande fall, utrustas och instal-
leras pé ett sddant sitt att deras sikerhet garanteras ndr de tas i bruk i enlighet med tillverkarens instruktioner
eller under de omstidndigheter som rimligen kan forutses.

1.2 For att kunna vilja de mest lampliga losningarna ska tillverkaren tillimpa féljande principer i den ordning de
anges:

— Eliminera eller reducera farorna s mycket som rimligen ir mojligt.

— Vidta lampliga skyddsatgarder mot de faror som inte kunnat elimineras.

— I forekommande fall informera brukarna om de kvarvarande farorna och pdpeka om det ar nédvindigt med
lampliga specialatgdrder for att minska riskerna vid installationen och/eller vid anvindning.

1.3 Om det finns en kind eller forutsebar risk for felaktig anvindning, ska de tryckbarande anordningarna kon-
strueras pé ett sddant sitt att risken med ett sddant felaktigt anvindande elimineras eller, om s3 inte dar mojligt,
ska det pa lampligt sitt anges att de tryckbdrande anordningarna inte fir anvindas pé detta sitt.

2. KONSTRUKTION
2.1 Allmiint

Tryckbdrande anordningar ska konstrueras korrekt genom att man beaktar alla relevanta faktorer som behovs for
att garantera att anordningen ar siker under hela sin forvintade livslangd.

Dimensioneringen ska inbegripa lampliga sidkerhetsfaktorer som grundar sig pa allminna metoder som ér kinda
for att ge fullgoda sikerhetsmarginaler for att pd ett konsekvent sitt forebygga alla relevanta skadefall.

2.2 Dimensionering for erforderlig hallfasthet

2.2.1 Tryckbirande anordningar ska vara konstruerade for att klara de belastningar som motsvarar den avsedda
anviandningen liksom for andra rimligen forutsebara driftsforhallanden. Foljande faktorer ska sdrskilt beaktas:

— Det inre och det yttre trycket.
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— Omgivnings- och arbetstemperatur.
— Det statiska trycket och innehéllets vikt vid drifts- och provningsférhéllandena.
— Belastningar fran trafik, vind och jordbavningar.
— Reaktionskrafter och -moment som beror av fundament, infistningar, rorledningar etc.
— Korrosion, erosion, utmattning, etc.
— Sonderfall av instabila fluider.
Hinsyn ska tas till de olika belastningar som kan férekomma samtidigt och med beaktande av sannolikheten for
deras samtidiga forekomst.
2.2.2  Dimensionering for erforderlig héllfasthet ska baseras pd nigot av foljande:
— I normalfallet en berdkningsmetod, s& som beskrivs i punkt 2.2.3 och som vid behov kompletteras med en
experimentell dimensioneringsmetod, som beskrivs i punkt 2.2.4.
— En experimentell dimensioneringsmetod utan berakningar, som beskrivs i punkt 2.2.4, dd produkten av det
hogsta tilldtna trycket PS och volymen 4r mindre dn 6 000 barliter eller dd produkten PS x DN ir mindre dn
3000 bar.
2.2.3  Berakningsmetod

a) Inneslutet tryck och andra belastningar

De tilldtna spanningarna hos tryckbarande anordningar ska begransas med beaktande av de haverimekanismer
som rimligen kan forutses utifran driftsforhéllandena. For detta dndamaél ska sddana sikerhetsfaktorer anvin-
das som helt och hallet eliminerar samtliga osakerhetsfaktorer knutna till tillverkning, verkliga driftsforhal-
landen, spinningar, berakningsmodeller samt materialets egenskaper och beteende.

Dessa berdkningsmetoder ska resultera i tillfredsstillande sikerhetsmarginaler i enlighet med kraven i punkt 7
i tillimpliga fall.

Ovanstdende bestimmelser kan uppfyllas genom anvindning av en av foljande metoder, eller om nodvandigt,
som komplement eller i kombination med varandra:

— Dimensionering med hjilp av formler.
— Dimensionering med hjilp av spanningsanalys.
— Dimensionering med hjilp av brottmekanik.
b) Hallfasthet
Héllfastheten hos den aktuella tryckbdrande anordningen ska faststillas genom lampliga konstruktionsberdk-
ningar.

Speciellt galler foljande:

— Berikningstrycket far inte vara lagre dn det hogsta tillatna trycket, och hinsyn ska tas till fluidens statiska
och dynamiska tryck liksom sonderfall av instabila fluider. D4 en behallare bestdr av olika, dtskilda rum
under trycket, ska skiljevdggarna vara konstruerade med beaktande av det hogsta mojliga tryck som kan
forekomma i ett rum och det ligsta mojliga tryck som kan forekomma i rummet bredvid.
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— Berikningstemperaturerna ska innefatta tillrackliga siakerhetsmarginaler.

— Vid dimensioneringen ska alla méjliga kombinationer av temperatur och tryck som kan uppkomma under
rimligen forutsdgbara driftsforhallanden noga beaktas.

— De maximala spdnningarna och spanningskoncentrationerna ska héllas inom sékra grinser.

— Dimensioneringen mot inneslutet tryck ska baseras pd tillforlitliga varden pa materialegenskaperna som ar
grundade pé klart bevisade data, med beaktande av bestimmelserna i punkt 4 liksom av tillrickliga
sakerhetsfaktorer. De materialegenskaper som ska beaktas innefattar beroende pd omstindigheterna

— strickgransen, 0,2 %, eller 1,0 %-forlangningsgransen vid berdkningstemperaturen,
— draghaéllfastheten,

— hallfastheten som funktion av tiden, dvs. kryphéllfastheten,

— uppgifter om utmattningshéllfastheten,

— Youngs modul (elasticitetsmodulen),

— den nodvindiga plastiska formandringsformégan,

— energi vid slagprovning,

— brottsegheten.

— Lampliga forbandsfaktorer ska tillimpas pd materialegenskaperna beroende pé t.ex. typen av oforstorande
provning, materialegenskaperna i forbandet och de avsedda driftsforhallandena.

— Vid dimensioneringen ska sirskilt beaktas samtliga skademekanismer som rimligen kan forutses, (i syn-
nerhet korrosion, krypning, utmattning), och som motsvarar den anviandning som anordningen ar avsedd
for. De instruktioner som avses i punkt 3.4 ska fista uppmarksamheten pa sddana konstruktionsforutsitt-
ningar som 4r avgorande for anordningens livslingd sdsom

— f6r krypning: det teoretiska antalet driftstimmar vid specificerade temperaturer,
— for utmattning: det teoretiska antalet cykler vid angivna spdnningsnivaer,
— for korrosion: teoretiskt valt korrosionstillagg.

c) Stabilitet

Om den beriknade godstjockleken inte ger tillricklig konstruktionsstabilitet, ska nodvandiga dtgarder vidtas
for att avhjilpa detta, varvid de risker som ar forbundna med transport och hantering ska beaktas.

2.2.4  Experimentell dimensioneringsmetod

Dimensioneringen av den tryckbarande anordningen kan bekriftas, helt eller delvis, genom ett provningsprogram
som utfors pa ett representativt exemplar av anordningen eller gruppen av anordningar.

Provningsprogrammet ska vara klart definierat fore provningen, och det méste i forekommande fall vara godkint
av det anmilda organ som enligt aktuell modul svarar for bedémningen av overensstimmelse.
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Programmet ska definiera provningsbetingelserna och kriterierna for godkidnnande och underkdnnande. Fore
provningen ska aktuella virden faststillas for de visentligaste dimensionerna och de ingdende materialens egen-
skaper hos de provade anordningarna.

I forekommande fall ska den tryckbidrande anordningens kritiska omrdden kunna observeras under provningen
med limpliga instrument som tilliter médtningar av deformationer och spanningar med tillricklig precision.

Provningsprogrammet ska omfatta féljande:

a) En tryckprovning for att verifiera att anordningen, vid ett visst tryck som garanterar en sikerhetsmarginal som
ar faststdlld i forhdllande till det hogsta tillitna trycket, varken uppvisar nagot lickage av betydelse eller en
deformation som ir storre dn en faststilld nivd.

Provtrycket ska bestimmas genom beaktande av skillnaderna mellan virdena for de geometriska specifikatio-
nerna och materialegenskaperna uppmatta under provningsforhéllanden och de for dimensioneringen tilltna
virdena. Skillnaden mellan provningstemperaturen och berdkningstemperaturen ska ocksd beaktas.

b) Lampliga provningar, baserade pa driftsférhillanden som anordningen ar avsedd for, dé risk for krypning eller
utmattning foreligger, till exempel driftstid vid specificerade temperaturer eller antal cykler vid bestimda
spanningsnivaer.

¢) Kompletterande provningar, dd det dr nodvindigt, som avser andra speciella faktorer som anges i punkt 2.2.1
sdsom korrosion och yttre paverkan.

23 Sakerhetsbestimmelser f6r hantering och drift

Den tryckbirande anordningen ska fungera pd ett sddant sitt att det inte foreligger ndgon rimligen forutsebar risk
vid dess avsedda anvdndning. Sirskild uppmarksamhet ska i tillimpliga fall dgnas foljande:

— Stdngnings- och Oppningsanordningar.

— Farliga utsldpp frén sikerhetsventiler.

— Anordningar som hindrar fysiskt tilltrade da tryck eller vakuum rader.
— Yttemperaturen med beaktande av den avsedda anvindningen.

— Sonderfall av instabila fluider.

I synnerhet ska tryckbdarande anordningar med borttagbar forslutning vara forsedda med en automatisk eller
manuell anordning som gor det majligt for anvindaren att pa ett enkelt sitt forvissa sig om att Oppnandet inte
innebdr ndgon fara. I de fall d& 6ppnandet kan ske snabbt, ska den tryckbdrande anordningen dessutom vara
forsedd med en anordning som férhindrar att man kan oppna da trycket eller temperaturen hos fluiden innebir
fara.

2.4 Inspektionsmojlighet

a) Tryckbirande anordningar ska vara konstruerade pd ett sddant sitt att alla nédvindiga inspektioner som har
betydelse for sikerheten kan utforas.

b) Om det dr nodvindigt att avgora den tryckbdrande anordningens inre tillstind for att garantera dess fortsatta
sakerhet, dr det viktigt att anordningen r forberedd for detta, sisom med Oppningar som tilldter fysiskt
tilltrade till anordningens inre delar s& att lampliga inspektioner kan utforas pé ett sikert och ergonomiskt
riktigt sitt.

¢) Andra sitt for att sakerstdlla att den tryckbarande anordningens tillstdind uppfyller sikerhetskraven fir
anvindas i ndgot av foljande fall:

— Da den ar for liten for att tilldta fysiskt tilltrade till de inre delarna.
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— D& oppnandet av den tryckbdrande anordningen riskerar att negativt paverka anordningen invindigt.

— Daé det ar bevisat att anordningens innehdll inte dr skadligt for det material som den ar tillverkad av, och
att ingen annan skademekanism rimligen ar forutsebar.

2.5 Toémning och avluftning

Tryckbarande anordningar ska vid behov kunna témmas och avluftas f6r foljande behov:

— S4 att skadliga effekter, sisom vitskeslag, vakuumkollaps, korrosion och okontrollerade kemiska reaktioner
forhindras. Alla stadier av drift och provning, speciellt tryckprovning, ska beaktas.

— $4 att anordningen kan rengéras, kontrolleras och underhéllas pa ett sikert stt.

2.6 Korrosion och andra kemiska angrepp

Vid behov ska ett korrosionstilligg eller ett limpligt korrosionsskydd eller skydd mot andra kemiska angrepp
finnas, varvid hansyn ska tas till den avsedda och rimligen forutsebara anvandningen.

2.7 Slitage

Om anordningen riskerar att utsittas for allvarlig erosion eller notning, ska limpliga dtgdrder vidtas for att

— minimera dessa effekter genom ett lampligt konstruktivt utforande, t.ex. genom extra godstjocklek eller
genom infodring eller bekldadning,

— mojliggora utbyte av de mest angripna delarna,

— 1 instruktionerna enligt punkt 3.4 fista uppmirksamhet pd de dtgirder som dr nddvindiga for att anord-
ningen fortlopande skall kunna anvindas pa ett sikert stt.

2.8 Aggregat

Aggregat ska konstrueras pa ett sddant sitt att
— delarna som ska sammanfogas ar lampliga och tillforlitliga f6r sin anvindning,
— samtliga delar passar ihop pa ett korrekt sitt och kan sammanfogas pd ett limpligt sitt.

2.9 Bestimmelser om fyllning och témning

[ forekommande fall ska tryckbirande anordningar konstrueras och utrustas med limpliga tillbehor, eller for-
beredas for att utrustas med sadana, for att garantera siker fyllning och tomning, i synnerhet nir det galler
foljande risker:

a) Vid fyllning:
— Overfyllning eller for hogt tryck med hinsyn till fyllnadsgrad och &ngtryck vid referenstemperaturen.
— Instabilitet hos den tryckbdrande anordningen.

b) Vid témning: okontrollerad utstromning av fluid under tryck.

¢) Bédde under fyllning och under tomning: farlig inkoppling och urkoppling.
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2.10  Skydd mot overskridande av tillitna grinsvirden for tryckbirande anordningar

Nir de tillitna grinsvirdena under rimligen forutsebara omstindigheter skulle kunna overskridas, ska den
tryckbirande anordningen vara utrustad med, eller forberedas for att utrustas med limpliga sikerhetsanordningar,
savida inte anordningens skydd ar sikerstillt av andra skyddsanordningar som ir integrerade i ett aggregat.

Den limpliga sikerhetsanordningen eller kombinationen av sddana sikerhetsanordningar ska bestimmas med
hénsyn till den aktuella tryckbirande anordningen eller aggregatet och deras avsedda anvindning.

Limpliga sdkerhetsanordningar och kombinationer av dessa innefattar

a) sikerhetsutrustning som definieras i artikel 2.4,

b) i férekommande fall, limpliga overvakningsanordningar, sdsom indikatorer eller larm, som gor det mojligt att
vidta &tgdrder, automatiskt eller manuellt, for att halla den tryckbirande anordningen inom de tillitna
granserna.

2.11  Sikerhetsutrustning

2.11.1 Sakerhetsutrustningen ska

— vara konstruerad och tillverkad pa ett sddant sitt att den ar tillforlitlig och anpassad for sin avsedda
anvindning och att kraven pd underhéll och provning i forekommande fall har beaktats,

— vara oberoende av andra funktioner utom da deras sikerhetsfunktion inte kan péverkas av andra funktioner,

— folja lampliga konstruktionsprinciper som sikerstiller ett dandamalsenligt och tillforlitligt skydd. Dessa prin-
ciper innefattar i synnerhet felsakerhet (failsafe), redundans, diversifiering och sjilvovervakning.

2.11.2 Utrustning for tryckbegransning

Dessa utrustningar ska konstrueras sd att trycket inte langvarigt Gverskrider det hogsta tillitna trycket PS; ett
kortvarigt 6vertryck kan dock tilldtas i enlighet med foreskrifterna i punkt 7.3 om det ér tillimpbart.

2.11.3 Utrustning for temperaturévervakning

Dessa utrustningar ska ha en sakerhetstekniskt anpassad reaktionstid som ska passa till matfunktionen.

2.12  Extern brand

Om nodvandigt ska tryckbarande anordningar vara konstruerade och, i forekommande fall, vara utrustade med
lampliga tillbehor eller forberedas for att utrustas med sddana for att uppfylla kraven pé skadebegrinsning vid
extern brand, i synnerhet med beaktande av anordningens avsedda anvindning.

3. TILLVERKNING
3.1 Tillverkningsforfarande

Tillverkaren ska sdkerstilla att de villkor som faststills i konstruktions- och berdkningsfasen tillgodoses pa ett
sakkunnigt sitt genom att anvinda limplig teknik och relevanta metoder, speciellt nir det giller nedanstdende
faktorer.

3.1.1  Forberedelse av konstruktionsdelar

Forberedelsen av konstruktionsdelar (t.ex. formning och fogberedning) far inte fororsaka skador, sprickor eller
andringar i de mekaniska egenskaperna som péverkar sikerheten hos den tryckbirande anordningen.
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3.1.2  Permanenta forband

Permanenta forband och anslutande zoner ska vara fria fran sddana ytfel och inre fel som kan péverka den
tryckbirande anordningens sdkerhet.

Egenskaperna hos permanenta forband ska motsvara de specificerade minimiegenskaperna hos de material som
ska sammanfogas, sdvida inte andra relevanta virden pd samma egenskaper uttryckligen tagits i beaktande vid
konstruktionsberdkningarna.

For tryckbarande anordningar ska de permanenta forbanden hos delar som bidrar till anordningens héllfasthet
och de delar som ar direkt fastade pd anordningen, utforas av personal med erforderlig kompetens och i enlighet
med tekniskt korrekta metoder.

Metoderna och personalen ska vad giller tryckbarande anordningar i kategorierna II, IIl och IV godkinnas av en
kompetent tredjepart som efter tillverkarens val kan vara

— ett anmilt organ, eller

— en tredjepartsorganisation erkidnd av en medlemsstat enligt artikel 20.

For att kunna limna dessa godkinnanden ska tredjeparten utfora eller ldta utfora de undersokningar och
provningar som anges i relevanta harmoniserade standarder eller likvirdiga undersokningar och provningar.

3.1.3  Oforstirande provning

For tryckbdrande anordningar ska oférstorande provning av permanenta forband utforas av personal med
erforderlig kompetens. For tryckbarande anordningar i kategorierna Il och IV ska denna personal godkinnas
av en tredjepartsorganisation som ar erkdnd av en medlemsstat enligt artikel 20.

3.1.4  Virmebehandling

Dé det finns risk for att tillverkningsprocessen dndrar materialets egenskaper i en sddan utstrackning att den
tryckbirande anordningens sikerhet skulle paverkas, ska en relevant virmebehandling utféras under ett lampligt
skede av tillverkningen.

3.1.5  Spdrbarhet

Relevanta tillvigagdngssitt ska faststdllas och uppritthallas for att gora det mojligt att pd ett lampligt satt
identifiera materialet i de delar av den tryckbarande anordningen som bidrar till hallfastheten, frin mottagandet,
genom produktionen och édnda till slutprovningen av den firdiga anordningen.

3.2 Slutkontroll

Tryckbirande anordningar ska underkastas en sidan slutkontroll som beskrivs nedan.

3.2.1  Slutlig undersokning

Tryckbirande anordningar ska underkastas en slutlig undersokning for att, genom visuell kontroll och granskning
av medfoljande dokument, faststilla att kraven i detta direktiv dr uppfyllda. I férekommande fall kan kontroller
som har utforts under tillverkningens gdng beaktas. I den utstrickning som sikerheten kriver, ska den slutliga

undersokningen utféras in- och utvindigt av samtliga delar i anordningen, i tillimpliga fall under sjilva tillverk-
ningsprocessen (till exempel om inspektionen inte lingre dr mojlig vid den slutliga undersokningen).

3.2.2  Tryckkontroll

Slutkontrollen av den tryckbarande anordningen ska innefatta en héllfasthetskontroll som normalt utfors som en
vitsketryckprovning vid ett tryck minst lika med virdet enligt punkt 7.4, dd det ar tillimpligt.
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3.2.3

3.3

For serietillverkade tryckbarande anordningar i kategori I kan denna kontroll utféras pa statistisk grund.

I de fall d& héllfasthetskontrollen med vitska dr skadlig eller inte kan utforas, kan andra erkdnda provningar
utforas. For andra provningar dn vitsketryckprovningar ska kompletterande atgirder, sdsom oférstorande prov-
ning eller andra metoder med likvirdig relevans, vidtas innan tryckprovningen utférs.

Kontroll av sikerhetsanordningar

For aggregat ska slutkontrollen dven innefatta en kontroll av att sikerhetsanordningarna till alla delar uppfyller de
krav som avses i punkt 2.10.

Mirkning och etikettering

Utover den CE-markning som avses i artiklarna 18 och 19 och den information som ska limnas i enlighet med
artiklarna 6.6 och 8.3 ska foljande uppgifter limnas:

a) For samtliga tryckbdrande anordningar:

— Tillverkningsér.

— Identifikation av den tryckbdrande anordningen efter art, t.ex. typidentifikation av serie eller parti, och
tillverkningsnummer.

— Visentliga hogsta/ldgsta tillitna granser.

b) Kompletterande uppgifter beroende pé typ av tryckbarande anordning som dr nodvindiga for sikerheten vid
installation, drift eller anvdndning och, i forekommande fall, vid underhdll och periodisk inspektion, sisom

— den tryckbarande anordningens volym V, uttryckt i liter,

— rorledningens nominella storlek DN,

— det anvidnda provtrycket PT, uttryckt i bar, och datum,

— sakerhetsutrustningens installningstryck, uttryckt i bar,

— den tryckbirande anordningens effekt, uttryckt i kW,

— matningsspanning, uttryckt i V (volt),

— avsedd anvindning,

— fyllnadsgrad, uttryckt i kgl

— storsta fyllnadsvike, uttryckt i kg,

— taravikt, uttrycke i kg,

— fluidgrupp.
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¢) Om nodvindigt, varningstext som &r anbringad pd den tryckbirande anordningen och som fister uppmirk-
samheten pa felanvindningar som erfarenhetsmissigt forekommer.

De uppgifter som avses i leden a, b och ¢ ska anbringas direkt pd den tryckbarande anordningen eller pd en vil
fastsatt skylt pd densamma, med foljande undantag:

— Motsvarande limplig dokumentation kan anvdndas for att undvika upprepad mirkning av enskilda kom-
ponenter sdsom rordelar som anvinds i ett och samma aggregat.

— Om den tryckbirande anordningen ar for liten, till exempel i frdga om tillbehoren, kan dessa uppgifter anges
pd en etikett som fdstes vid anordningen.

— En etikett eller ndgot annat lampligt sitt kan anvandas for att ange fyllnadsvikten och for de varningar som
anges i led ¢, under forutsittning att ldsbarheten bibehalls under den tillimpliga tidsperioden.

3.4 Driftsinstruktioner

a) D4 tryckbdrande anordningar tillhandahélls pd marknaden ska de vid behov &tfoljas av en bruksanvisning for
anvindaren som innehaller samtliga uppgifter om sikerheten i friga om

— montering inklusive sammansittning av olika tryckbdrande anordningar,
— driftsstart,

— anvéndning,

— underhéll inklusive kontroller som utférs av anvindaren.

b) Bruksanvisningen ska innehdlla uppgifterna som anbringats pa den tryckbirande anordningen enligt punkt
3.3, med undantag for serieidentifiering, och ska i forekommande fall tfoljas av teknisk dokumentation samt
ritningar och scheman som 4r nodvindiga for att instruktionerna litt ska kunna forstas.

¢) I forekommande fall ska bruksanvisningen dven fista uppmirksamheten pé riskerna vid felanvindning enligt
punkt 1.3 och pa de speciella konstruktionsforutsittningarna enligt punkt 2.2.3.

4. MATERIAL

De material som anvinds vid tillverkningen av tryckbdrande anordningar ska vara limpliga for detta dndamdl
under anordningens forvintade livslingd, sdvida inte utbyte forutses.

Svets- och andra tillsatsmaterial behover endast uppfylla motsvarande krav som i punkterna 4.1, 4.2 a och 4.3
forsta stycket pd lampligt sdtt, sdvil for enskilda material som for sammanfogade strukturer.

4.1 Materialen till tryckbarande delar ska uppfylla foljande krav:

a) De ska ha limpliga egenskaper for samtliga rimligen forutsebara driftsforhallanden och provningsférhéllanden
och i synnerhet vara tillrackligt duktila och sega. I forekommande fall ska egenskaperna hos dessa material
uppfylla kraven i punkt 7.5. Dessutom ska ett korrekt materialval ske sd att man vid behov kan férhindra ett
sprodbrott. Om det av sirskilda skil dr nodvindigt att anvdnda ett sprott material, ska lampliga tgarder
vidtas.

b) De ska ha tillricklig kemisk bestindighet mot den fluid som den tryckbiarande anordningen innehéller; de
kemiska och fysiska egenskaper som dr nodvindiga for ett sikert anvindande fir inte forindras patagligt
under anordningens forutsedda livslangd.
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¢) De far inte vara patagligt kansliga for aldring.

d) De ska vara lampade for de forutsedda tillverkningsmetoderna.

e) De ska viljas sd att patagliga negativa effekter undviks nir olika material sammanfogas.

4.2 Tillverkaren av tryckbarande anordningar ska gora foljande:

a) Pd ett lampligt sitt definiera de virden som édr nédvindiga for konstruktionsberikningarna enligt punkt 2.2.3,
samt de i punkt 4.1 nimnda visentliga materialegenskaperna och forutsittningarna for materialens anvind-
ning.

b) I den tekniska dokumentation ange hur materialforeskrifterna i detta direktiv uppfylls, pé ett av foljande sitt:

— Genom att anvinda material enligt harmoniserade standarder.

— Genom att anvinda material som har ett europeiskt materialgodkinnande for tryckbarande anordningar
enligt artikel 15.

— Genom en sirskild utvdrdering av materialet.

¢) For tryckbarande anordningar i kategorierna Il och IV ska en specifik bedomning av den sirskilda utvir-
deringen av materialet utforas av det anmilda organ som ansvarar for bedomningen av dverensstimmelse for
berord tryckbarande anordning.

43 Tillverkaren av den tryckbirande anordningen ska vidta limpliga atgarder for att forsikra sig om att det anvidnda
materialet uppfyller de stillda kraven. Speciellt ska for alla material foreligga dokument utfirdade av material-
tillverkaren, som intygar Gverensstimmelse med en given specifikation.

For de tryckbarande huvudbestidndsdelarna i anordningar i kategorierna II, IIl och IV ska detta intyg vara ett intyg
med sirskild kontroll av produkten.

Om en materialtillverkare har ett lampligt kvalitetsstyrningssystem som certifierats av ett i unionen etablerat,
behorigt organ och som varit foremdl for sarskild utvirdering angdende materialkunskap, antas de intyg som
utfdrdas av tillverkaren innebidra overensstimmelse med motsvarande krav enligt denna punkt.

SARSKILDA KRAV FOR VISSA TRYCKBARANDE ANORDNINGAR

Utéver de krav som anges i punkterna 1-4, giller foljande krav for sddana tryckbdrande anordningar som avses i
punkterna 5 och 6.

5. TRYCKBARANDE ANORDNINGAR ENLIGT ARTIKEL 4.1 VILKA UTSATTS FOR OPPEN LAGA ELLER VARMS PA ANNAT
SATT SOM MEDFOR RISK FOR OVERHETTNING

Foljande tryckbdrande anordningar ingdr:

— Anordningar, enligt artikel 4.1 b, for produktion av dnga och hetvatten, sdsom angkirl och hetvattenkirl som
varms med Oppen ldga, overhettare och mellandverhettare, spillvirmekarl, avfallstorbranningspannor, elpan-
nor eller elektrodpannor och autoklaver samt tillbehor till sidana och, i forekommande fall, anordningarnas
system for behandling av matarvatten och for bransletillforsel.

— Processuppvarmningsanordningar som ir avsedda for andra fluider 4n dnga eller hetvatten och som omfattas
av artikel 4.1 a, sdsom uppvarmningsanordningar inom kemisk och annan jimforbar industri eller anord-
ningar for behandling av livsmedel.
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Sadana tryckbarande anordningar ska beriknas, utformas och konstrueras pd sadant sitt att riskerna for vasent-
liga utsldpp av innehéllet till foljd av 6verhettning undviks eller minimeras. Sarskilt ska i tillimpliga fall saker-
stillas att
a) lamplig sdkerhetsutrustning finns f6r att parametrarna vid drift, sdsom avseende tillforsel och utslipp av

virme, samt, i forekommande fall, vitskenivdn, begrinsas i syfte att undvika varje risk for lokal eller allmin
overhettning,

b) provtagningsstillen finns, nir sd 4r nodvandigt, f6r kontroll av fluidens egenskaper, for att undvika varje risk
fororsakad av avlagringar eller korrosion,

¢) erforderliga dtgdrder vidtas for att eliminera skaderisker till f6ljd av avlagringar,

d) sikra metoder finns for att leda bort restvirme efter stopp,

e) atgdrder vidtas for att undvika farlig ansamling av brandfarliga blandningar av brinsle och luft samt att 13gan
sldr tillbaka.

6. RORLEDNINGAR ENLIGT ARTIKEL 4.1 ¢

Utformningen och konstruktionen ska garantera

a) att risken for overbelastning till foljd av oacceptabla fria rorelser eller for stora krafter, t.ex. pd flansar,
kopplingar, kompensatorer och slangar, pd limpligt sitt forebyggs genom exempelvis stod, forstirkningar,
forankringar, styrning och forspanning,

b) att, for de fall det i roren finns risk for kondensation av gasformiga fluider, drianering och avligsnande av
avlagringar kan ske vid lagt beldgna stillen, for undvikande av vitskeslag och korrosion,

¢) att mojligheten for skador till f6ljd av turbulens eller virvelbildning beaktas i tillracklig utstrickning, varvid
tillimpliga bestimmelser i punkt 2.7 giller,

d) att riskerna for utmattning till foljd av vibrationer i ror beaktas i tillrdcklig utstrackning,

e) att, dd rorledningar innehller fluider tillhérande grupp 1, nédvindiga dtgdrder vidtas for att kunna stinga av
forgreningsror som pé grund av sin dimension innebédr betydande risker,

f) att risken for oavsiktlig tomning minimeras, varvid avtappningsstillen pd sin permanenta sida ska vara
forsedda med tydlig uppgift om vilken fluid som ledningen innehéller,

g) att placeringen och dragningen av markforlagda rorledningar och kulvertar dtminstone finns registrerad i den
tekniska dokumentationen for att underldtta att underhdll, inspektion eller reparation kan ske med full
sakerhet.

7. SARSKILDA KVANTITATIVA KRAV FOR VISSA TRYCKBARANDE ANORDNINGAR

Nedanstdende bestimmelser anvinds som huvudregel. Om bestimmelserna inte {6ljs, inbegripet de fall dd det
inte sarskilt hanvisas till material och inga harmoniserade standarder tillimpas, ska tillverkaren bevisa att limpliga
atgdrder vidtagits for att uppnd en likvirdig 6vergripande sikerhetsniva.

Bestimmelserna i avsnittet kompletterar de visentliga sikerhetskraven i punkterna 1-6 for de tryckbarande
anordningar for vilka de giller.
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7.1 Tillitna spinningar
7.1.1  Symboler

R, strickgrans, betecknar virdet vid berédkningstemperaturen av, beroende pd forutsittningarna,
— den ovre strickgrinsen for ett material som uppvisar en 6vre och en undre strickgrins,

— 1,0 %-forlingningsgrinsen for austenitiskt stdl och olegerat aluminium,

— 0,2 %-forlangningsgransen for ovriga fall.

R 120 betecknar minsta vérdet for draghdllfasthet vid 20 °C.

Ry betecknar draghéllfastheten vid berékningstemperaturen.

7.1.2  Den tillitna allmidnna membranspanningen f6r foretradesvis statisk belastning och for temperaturer utanfor det
omrdde dir krypningsfenomen ar betydande, far inte, beroende péd vilket material som anvinds, 6verstiga det
minsta av foljande varden:

— 2y av R, och °[15 av R[5 for ferritiskt stal, inkluderande normaliserat stdl (valsat stil) men inte finkornsstal
och stdl som undergétt sirskild varmebehandling.

— For austenitiskt stal:

— 5 av R, om dess brottforlingning 6verstiger 30 %,

— eller alternativt °/¢ av R och 1 av Rpyje om brottférlingningen 6verstiger 35 %.
19/, av R, och 15 av Rpyjao for olegerat eller ldglegerat gjutstdl.
— 5 av R, for aluminium.

— 25 av R, och °l1, av Ry o0 for icke utskiljningshdrdbara aluminiumlegeringar.

7.2 Forbandsfaktorer

For svetsade forband ska svetsfaktorn vara hogst lika med foljande virden:

— 1 betriffande anordning som underkastas forstérande och oférstérande kontroller vilka medger verifikation
pa att samtliga férband inte uppvisar brister av betydelse.

— 0,85 betriffande anordning som underkastas oforstérande provning stickprovsvis.
— 0,7 betriffande anordning som inte underkastas andra oférstérande kontroller dn okuldr kontroll.
Om nodvindigt ska dven hinsyn tas till typen av spanning och forbandets mekaniska och tekniska egenskaper.

7.3 Utrustning for begrinsning av trycket, speciellt for tryckkirl

Det kortvariga overtryck som avses i punkt 2.11.2 fir hogst vara 10 % av hogsta tillatna tryck.
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7.4 Vitskeprovtryck

For tryckkarl ska det provtryck som avses i punkt 3.2.2 vara lika stort som det hogsta av ndgot av foljande
virden:

— Det tryck som motsvarar den hogsta belastning som den tryckbarande anordningen kan utsdttas for vid drift,
med beaktande av dess hogsta tillitna tryck och dess hogsta tillitna temperatur, multiplicerat med koeftici-
enten 1,25.

— Det hogsta tilldtna trycket multiplicerat med koefficienten 1,43.

7.5 Materialegenskaper

Sdvida inte andra virden krivs baserade pa de andra kriterier som ska beaktas, anses en stdlsort vara tillrackligt
duktil for att uppfylla kraven i punkt 4.1 a om dess brottférlangning vid en dragprovning utford enligt standard-
forfarande, 4r minst lika med 14 % och om dess uppmitta energi vid slagprovning med ISO V-provstav uppgar
till minst 27 ] vid en hogsta temperatur av 20 °C, dock inte 6verstigande den lagsta avsedda driftstemperaturen.
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BILAGA 11

TABELLER FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

1. Hinvisningarna till de olika kategorierna av moduler i tabellerna dr féljande:

I = | Modul A

Il = | Modulerna A2, D1, E1

Il | = [ Modulerna B (konstruktionstyp) + D, B (konstruktionstyp) + F, B (produktionstyp) + E, B (produktionstyp) +
C2, H

IV | = | Modulerna B (produktionstyp) + D, B (produktionstyp) + F, G, H1

2. Den sikerhetsutrustning som definieras i artikel 2.4 och som avses i artikel 4.1 d ar klassificerad i kategori IV.
Emellertid kan sikerhetsutrustning som tillverkas for sirskilda anordningar undantagsvis vara klassificerad i samma
kategori som den anordning den ska skydda.

3. De tryckbarande tillbehor som definieras i artikel 2.5 och som avses i artikel 4.1 d, ar klassificerade beroende pa
— sitt hogsta tillitna tryck PS,

— sin volym V eller sin nominella storlek DN, beroende pd vad som ir tillimpligt,

— den grupp av fluider for vilka de ar avsedda.

Motsvarande tabell for behallare eller rorsystem ska anvindas for att avgora kategorin f6r bedomning av overens-
stimmelse.

For det fall bade volymen och den nominella storleken anses relevanta enligt forsta stycket andra strecksatsen, ska det
tryckbarande tillbehoret klassificeras i den hogsta klassen.

4. Avgransningslinjerna i tabellerna for bedomning av Gverensstimmelse som foljer anger den 6vre griansen for varje
kategori.

PS
(bar) A

10000 —

1000 —

200 —

50 —

25 —1

10—

Artikel 4.3

] AN \ ™ ps=05

0,5

|
0.1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L)

Tabell 1

Tryckkirl som avses i artikel 4.1 a i) forsta strecksatsen
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Undantag: Behdllare som avses innehdlla en instabil gas och som vid tillimpning av tabellen ovan skulle tillhora
kategori I eller II, ska klassificeras i kategori IIL

PS
(bar) A

10000 —

PS=1000

200 —

V=1

Artikel 4.3

0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tabell 2

Tryckkirl som avses i artikel 4.1 a i) andra strecksatsen

Undantag: Birbara brandslickare och flaskor for andningsapparatur ska klassas minst i kategori III.

PS
(bar) A
10000 —
L @
1000 —
PS=500
500
200 —
s0— @
o PS=10
Artikel 4.3 @
1=
PS=0,5
05
T T T T >
0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tabell 3

Tryckkirl som avses i artikel 4.1 a ii) forsta strecksatsen
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PS
(bar) A

10000 —

1000

0)

V=10
S

PE=1000

500 —

100 —

10—

Artikel 4.3

AN PS=500

PS=0,5

1 10 20 100 1000

Tabell 4

10000

Tryckkirl som avses i artikel 4.1 a ii) andra strecksatsen

-

V(L)

Undantag: Aggregat som dr avsedda for produktion av varmvatten och som dsyftas i artikel 4.2 andra stycket ska
endera genomga EU-typkontroll (Modul B — konstruktionstyp) med avseende pa Gverensstimmelse med de visentliga

kraven i punkterna 2.10, 2.11, 3.4, 5 a och 5 d i bilaga [, eller fullstindig kvalitetssikring (Modul H).

PS
(bar) A

10000 —
3000 —

1000 —

200 —

32—
25—

10—

1—4

Artikel 4.3

V=2

PS=32

1000

v

PS=0,5

0.5

1 2 10 100

I | | L
400 1000

Tabell 5

10000

Tryckbirande anordningar som avses i artikel 4.1 b

V(L)
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Undantag: Konstruktion av tryckkokare ska genomga ett bedomningsforfarande motsvarande minst en av modulerna i
kategori IIL

PS
(bar) A

25
100

DN
DN

10001 Artikel 4.3

200 —
40 _] o
357
6".01’
10—

PS=0,5

0.5

T 1 T 1 >
0.1 1 10 25 100 350 1000 DN

Tabell 6

Rorledningar som avses i artikel 4.1 c i) forsta strecksatsen

Undantag: Rorsystem som dr avsedda for instabila gaser och som vid tillimpning av tabellen ovan skulle tillhora
kategori I eller II i enlighet med tabell 6, ska klassificeras i kategori IIL

PS
(bar) A

1000 —

DN=32
DN
DN
S

100 —

35
31,257
20—

10—

Artikel 4.3

PS=0,5

T T T 1 T T >
0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN

Tabell 7

Rorledningar som avses i artikel 4.1 ¢ i) andra strecksatsen
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Undantag: Alla rorsystem som innehdller en gas vars temperatur overstiger 350 °C och som skulle tillhora kategori II i
enlighet med tabell 7, ska klassificeras i kategori IIL

PS
(bar) A
wv
& @
1000 — &
PS=500
500 —|
7 )
PS=10
10—
Artikel 4.3 @
1—
PS=0,5
0.5
T T T T T >
0,1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN
Tabell 8
Rorledningar som avses i artikel 4.1 c ii) forsta strecksatsen
PS
(bar) A
o
o
§ )
1000 — 3
PS=500
500 —
100 — @
25— o
“o,,\ PS=10
10—} Re
%@
Artikel 4.3
1=
PS=0,5
0.5
T T T T 1 T >
0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN

Tabell 9

Rorledningar som avses i artikel 4.1 c ii) andra strecksatsen
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BILAGA 111

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

De skyldigheter som foljer av de i denna bilaga angivna bestimmelserna avseende tryckbarande anordningar giller dven
for hela aggregat.

1. MODUL A: (INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL)

1. Intern tillverkningskontroll dr det forfarande for beddmning av verensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda tryckbirande
anordningarna uppfyller kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen.

Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbdrande anordningen uppfyller de
tillimpliga kraven och innehélla en tillfredstillande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumenta-
tionen ska innehdlla de tillimpliga kraven och, i den mdn det krdvs for bedomningen, dven en beskrivning av den
tryckbarande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir s ar
tillimpligt, innehdlla minst féljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla
de vasentliga sikerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det galler
harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla de atgarder som behovs for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att
den tryckbirande anordning som tillverkas overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2
och med kraven i detta direktiv.

4.  CE-mirkning och EU-férsikran om 6verensstimmelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen péd varje enskild tryckbidrande anordning som uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

4.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for en modell av den tryckbdrande an-
ordningen och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna
i tio &r efter det att den tryckbirande anordningen har slappts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Gverensstim-
melse ska det anges for vilken tryckbirande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.
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5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

2. MODUL A2: INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVERVAKADE KONTROLLER AV DE TRYCKBARANDE ANORDNING-
ARNA MED SLUMPVISA INTERVALL

1. Intern tillverkningskontroll och évervakade kontroller av de tryckbarande anordningarna med slumpvisa intervall ar
det forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3,
4 och 5 och sikerstiller och forsdkrar pa eget ansvar att de berérda tryckbirande anordningarna uppfyller kraven i
detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedéma om den
tryckbirande anordningen uppfyller de relevanta kraven och innehélla en tillfredsstillande analys och bedomning av
riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for bedom-
ningen, dven en beskrivning av den tryckbarande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tek-
niska dokumentationen ska i tillimpliga fall innehalla minst f6ljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbirande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla
de vasentliga sikerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nir det géller
harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillimpats.

— Resultaten av konstruktionsberikningar och kontroller etc.

— Provningsrapporter.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga tgirder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade tryckbirande anordningarna overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och
med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

4.  Slutkontroll och kontroller av tryckbirande anordningar

Den slutliga kontrollen av den tryckbirande anordningen ska utforas av tillverkaren och overvakas i form av
oanmailda besok av ett anmalt organ som tillverkaren valt.

Det anmaélda organet ska utfora eller lata utfora produktkontroller med slumpvis valda intervall, som faststillts av
organet, for att kontrollera kvaliteten pd den interna kontrollen av den tryckbarande anordningen, med beaktande av
bla. den tryckbirande anordningens tekniska komplexitet och produktionsméingden.

Under sina oanmilda besok ska det anmilda organet gora foljande:

— Faststilla att tillverkaren verkligen utfor den slutliga kontrollen i enlighet med punkt 3.2 i bilaga I
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— I kontrollsyfte ta ut tryckbdrande anordningar pa platsen for tillverkning eller mellanlagring. Det anmadlda
organet ska bedéma hur manga anordningar som ska tas ut liksom nodvindigheten av att pa dessa tryckbirande
anordningar utféra hela eller delar av den slutliga kontrollen.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas dr avsedd att avgora om tillverkningen av den tryckbarande
anordningen sker inom godkinda grinsvirden, for att sakerstilla att den tryckbarande anordningen Gverensstimmer
med de tillimpliga bestimmelserna.

Om en eller flera av de tryckbdrande anordningarna eller aggregaten inte uppfyller kraven ska det anmaélda organet
vidta lampliga atgirder.

Tillverkaren ska, under det anmalda organets ansvar, anbringa organets identifikationsnummer under tillverkningen.

5. CE-mirkning och EU-foérsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen pd varje enskild tryckbirande anordning som uppfyller de tillimpliga
kraven i detta direktiv.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsiakran om Gverensstimmelse for en modell av den tryckbirande an-
ordningen och kunna uppvisa den tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna
i tio dr efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Overensstim-
melse ska det anges for vilken tryckbirande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

3. MODUL B: EU-TYPKONTROLL
3.1 EU-typkontroll — produktionstyp

1. EU-typkontroll — produktionstyp ir den del av ett forfarande for bedémning av 6verensstimmelse genom vilken ett
anmalt organ undersoker en tryckbirande anordnings tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den
uppfyller kraven i detta direktiv.

2. EU-typkontroll — produktionstyp ska bestd av en bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for den
tryckbirande anordningen genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3
samt undersokning av ett provexemplar av hela den tryckbirande anordningen, varvid provexemplaret ska vara
representativt for produktionen.

3. Tillverkaren ska limna in ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.
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— Teknisk dokumentation. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbarande
anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehdlla en tillfredstillande analys och bedom-
ning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det kravs for
bedémningen, dven en beskrivning av den tryckbarande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.
Den tekniska dokumentationen ska i tillimpliga fall innehalla minst foljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning over de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de l6sningar som har valts
for att uppfylla de visentliga sdkerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— De provningsmoment som férutses vid tillverkningen.

— Information om kvalifikationer och godkdnnanden som krivs enligt punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I

— Provexemplar som &r representativa for den planerade produktionen.

Provexemplaret kan omfatta flera versioner av den tryckbdrande anordningen férutsatt att skillnaderna mellan
versionerna inte paverkar graden av sikerhet.

Det anmailda organet kan vid behov begira in fler provexemplar for att genomféra provningsprogrammet.

— Underlag som visar att den 16sning som valts f6r den tekniska konstruktionen ér limplig. I underlaget ska man
ange alla dokument som har anvints, srskilt ndr de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats
fullt ut. Underlaget ska vid behov innehélla resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra relevanta
tekniska specifikationer i laimpligt laboratorium som tillhor tillverkaren eller i ndgot annat provningslaboratorium
for dennes rikning och under dennes ansvar.

4. Det anmilda organet ska vidta foljande &tgarder:

4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska konstruktionens och
tillverkningsprocessens limplighet.

Det anmilda organet ska i synnerhet

— bedoma materialen om dessa inte Gverensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder eller med ett
europeiskt materialgodkdnnande for tryckbarande anordningar och kontrollera att det intyg som materialtill-
verkaren tillhandahéllit overensstimmer med punkt 4.3 i bilaga I,

— godkinna metoderna for permanent sammanfogning av den tryckbdrande anordningens delar eller kontrollera
att dessa tidigare godkdnts i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga [,
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— verifiera att personalen som utfor den permanenta sammanfogningen av den tryckbarande anordningens delar
och den oforstorande provningen ar kvalificerad eller godkind i enlighet med punkt 3.1.2 eller 3.1.3 i bilaga L

4.2 Kontrollera att provexemplaren har tillverkats i enlighet med den tekniska dokumentationen och identifiera de delar
som har konstruerats i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna i de relevanta harmoniserade standarderna,
liksom de delar som har konstruerats enligt andra relevanta tekniska specifikationer utan att de tillimpliga bestim-
melserna i dessa standarder har foljts.

4.3 Utfora undersokningar och nédvandiga provningar for att, i de fall dér tillverkaren har valt att anvidnda losningarna i
de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa 16sningar har anvints pa ritt sitt.

4.4 Utfora undersokningar och nodvindiga provningar for att, i de fall dir losningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de 16sningar som tillverkaren anvint enligt andra relevanta tekniska
specifikationer uppfyller de motsvarande vasentliga sikerhetskraven i detta direktiv.

4.5 Komma O6verens med tillverkaren om var undersokningarna och provningarna ska utforas.

5. Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka atgdrder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmailda organets skyldigheter gentemot den
anmalande myndigheten fir organet inte offentliggéra hela eller delar av innehéllet i rapporten utan tillverkarens
samtycke.

6. Om typen uppfyller kraven i detta direktiv ska det anmilda organet utfirda ett EU-typintyg — produktionstyp till
tillverkaren. Utan att det péverkar tillimpningen av punkt 7 ska intyget gilla i tio dr och kunna férnyas och ska
innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter
som kravs for att identifiera den godkinda typen.

En forteckning over de relevanta delarna av den tekniska dokumentationen ska bifogas intyget och det anmdlda
organet ska behélla en kopia.

Intyget och bilagorna ska innchélla all information som behé6vs for att bedoma om de tillverkade tryckbarande
anordningarna Overensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmilda organet avsld ansokan om EU-
typintyg — produktionstyp och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget. Det ska finnas ett
forfarande for overklagande.

7. Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
typen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststilla om det krivs ytterligare
undersokningar. Om sd ir fallet ska det anmilda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har den tekniska dokumentationen rorande EU-typintyget —
produktionstyp om alla dndringar av den godkidnda typen som kan péverka den tryckbirande anordningens 6ver-
ensstimmelse med de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv eller villkoren for intygets giltighet. For sddana
andringar krévs ytterligare godkdnnande i form av ett tillagg till det ursprungliga EU-typintyget — produktionstyp.

8. Varje anmalt organ ska underritta sin anmalande myndighet om de EU-typintyg — produktionstyp och/eller tilligg
till dessa som det har utfirdat eller aterkallat, och det ska regelbundet eller pa begiran ge de anmilande myndig-
heterna tillgdng till forteckningen over de intyg och/eller tillagg till dessa som det har vigrat utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.
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Varje anmilt organ ska underritta de Gvriga anmilda organen om de EU-typintyg — produktionstyp och/eller tilldgg
till dessa som det har vigrat utfirda, tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pa annat sitt belagt med restriktioner
och, pd begdran, om de intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har ritt att pa begédran fa en kopia av EU-typintyget —
produktionstyp och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pa begdran fa en kopia av
den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmalda organet. Det
anmalda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget — produktionstyp med bilagor och tilligg och av det tekniska
underlaget, inklusive dokumentation frédn tillverkaren, sd linge som intyget ar giltigt.

9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget — produktionstyp med
bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att den tryckbirande anord-
ningen har sldppts ut pd marknaden.

10. Tillverkarens representant fir ldimna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt
punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

3.2 EU-typkontroll — konstruktionstyp

1. EU-typkontroll — konstruktionstyp dr den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken
ett anmalt organ undersoker en tryckbirande anordnings tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den
uppfyller kraven i detta direktiv.

2. EU-typkontroll — konstruktionstyp ska bestd av en bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet f6r den
tryckbarande anordningen genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 3,
utan undersokning av provexemplar.

Den experimentella dimensioneringsmetod som avses i punkt 2.2.4 i bilaga I fir inte anvindas inom ramen for
denna modul.

3. Tillverkaren ska limna in en ansokan om EU-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

— Teknisk dokumentation. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbarande
anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehalla en tillfredstillande analys och bedom-
ning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for
bedémningen, dven en beskrivning av den tryckbarande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.
Den tekniska dokumentationen ska i tillimpliga fall innehalla minst foljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbdrande
anordningens funktion.
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— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts
for att uppfylla de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv, ndr de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

— Information rérande kvalifikationer och godkdnnanden som krévs enligt punkterna 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I.

— Underlag som visar att den l6sning som valts fér den tekniska konstruktionen dr lamplig. I underlaget ska man
ange alla dokument som har anvints, sirskilt nir de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats
fullt ut. Underlaget ska vid behov innehalla resultaten av provningar som utforts i tillverkarens laboratorium eller
i ndgot annat provningslaboratorium for dennes rakning och under dennes ansvar.

Ansokan kan omfatta flera versioner av den tryckbirande anordningen forutsatt att skillnaderna mellan versionerna
inte paverkar graden av sikerhet.

4.  Det anmailda organet ska vidta foljande dtgarder:

4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska konstruktionens lamplighet.

Det anmélda organet ska i synnerhet

— bedoma de anvinda materialen da dessa inte overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder eller
med ett europeiskt materialgodkdnnande for tryckbarande anordningar,

— godkdnna metoderna for den permanenta sammanfogningen av den tryckbirande anordningens delar eller
kontrollera att dessa tidigare godkénts i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga L

4.2 Utfora undersokningar for att, i de fall dir tillverkaren har valt att anvinda l6sningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna, kontrollera att dessa 19sningar har anvints pa ritt sitt.

4.3 Utfora undersokningar for att, i de fall dar 16sningarna i de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats,
kontrollera att de losningar som tillverkaren anvint uppfyller de motsvarande visentliga sikerhetskraven i detta
direktiv.

5. Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgdrder som har vidtagits i enlighet
med punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmalda organets skyldigheter gentemot de
anmalande myndigheterna fr organet inte offentliggora hela eller delar av innehéllet i rapporten utan tillverkarens
samtycke.

6. Om konstruktionen uppfyller kraven i direktivet ska det anmalda organet utfirda ett EU-typintyg — konstruktionstyp
till tillverkaren. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 7 ska intyget gilla i tio r och kunna fornyas och ska
innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter
som kravs for att identifiera den godkidnda konstruktionen.

En forteckning over de relevanta delarna av den tekniska dokumentationen ska bifogas intyget och det anmilda
organet ska behélla en kopia.
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Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behévs for att bedoma om de tillverkade tryckbarande
anordningarna overensstimmer med den undersokta konstruktionen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmilda organet avsld ansokan om
EU-typintyg — konstruktionstyp och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

7. Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
konstruktionen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststdlla om det kravs
ytterligare undersokningar. Om sa ar fallet ska det anmalda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har den tekniska dokumentationen rorande EU-typintyget —
konstruktionstyp om alla dndringar av den godkidnda konstruktionen som kan péverka den tryckbdrande anordning-
ens Overensstimmelse med de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv eller villkoren for intygets giltighet. For
sddana dndringar kravs ytterligare godkdnnande i form av ett tilligg till det ursprungliga EU-typintyget — kon-
struktionstyp.

8. Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de EU-typintyg — konstruktionstyp och/eller
tilligg till dessa som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begdran ge de anmalande
myndigheterna tillgang till férteckningen 6ver de intyg och/eller tillagg till dessa som det har vagrat utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underrdtta de Ovriga anmilda organen om de EU-typintyg — konstruktionstyp och/eller
tilligg till dessa som det har vdgrat utfirda, tillfilligt eller slutgiltigt &terkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner och, pd begiran, om de intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmaélda organ har ritt att pd begiran fi en kopia av EU-typintyget —
konstruktionstyp och/eller tilliggen till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begdran fa en kopia
av den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmélda organet. Det
anmalda organet ska forvara en kopia av EU-typintyget — konstruktionstyp med bilagor och tilligg och av det
tekniska underlaget, inklusive dokumentation frin tillverkaren, sd linge som intyget ar giltigt.

9. Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-typintyget — konstruktionstyp med
bilagor och tilldgg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att den tryckbirande anord-
ningen har slippts ut pd marknaden.

10. Tillverkarens representant far ldmna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgora skyldigheterna enligt
punkterna 7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

4, MODUL C2: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH OVER-
VAKADE KONTROLLER AV TRYCKBARANDE ANORDNINGAR MED SLUMPVISA INTERVALL

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll och évervakade kontroller av tryckba-
rande anordningar med slumpvisa intervall dr den del av ett forfarande for bedomning av overensstimmelse genom
vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 samt sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de
berorda tryckbirande anordningarna verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga dtgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att den
tillverkade tryckbarande anordningen overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och med de
tillimpliga kraven i detta direktiv.
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3. Slutkontroll och kontroller av tryckbirande anordningar

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utféra kontroller med slumpvis valda intervall som
faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa slutkontrollen och den interna kontrollen av den tryckbarande
anordningen, med beaktande av bla. den tryckbdrande anordningens tekniska komplexitet och produktionsming-
den.

Det anmalda organet ska faststalla att tillverkaren verkligen utfor den slutliga kontrollen i enlighet med punkt 3.2 i
bilaga 1.

Ett lampligt stickprov av slutprodukterna, taget pd plats av det anmilda organet innan de tryckbarande anordning-
arna slapps ut pd marknaden, ska undersokas och tillimpliga provningar enligt de relevanta delarna av de harmo-
niserade standarderna, och/eller likvardiga provningar enligt andra tekniska specifikationer, ska utforas for att
kontrollera att den tryckbirande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Det anmalda organet ska bedoma hur manga anordningar som ska tas ut liksom nodvindigheten av att pa dessa
tryckbdrande anordningar utfora hela eller delar av den slutliga kontrollen.

Om stickprovet inte uppfyller en godtagbar kvalitetsnivd ska organet vidta limpliga dtgarder.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas dr avsedd att avgora om tillverkningen av den tryckbarande
anordningen sker inom godkinda grinsvirden, for att sakerstilla att den tryckbarande anordningen 6verensstimmer
med de tillimpliga bestimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

4. CE-mirkning och EU-forsikran om 6verensstimmelse

4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pé varje enskild tryckbirande anordning eller aggregat som Gverensstim-
mer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

4.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for en modell av den tryckbdrande an-
ordningen och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio ar efter det att den tryckbirande anord-
ningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken modell av
tryckbarande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoériga myndigheterna.

5. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

5. MODUL D: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen ir den del av ett forfarande for
bedémning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt siker-
stiller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda tryckbirande anordningarna eller aggregaten overensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for tillverkning, slutbesiktning och provning av den berdrda
tryckbdrande anordningen i enlighet med punkt 3 och overvakas i enlighet med punkt 4.



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/229

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fd sitt kvalitetssystem for de berérda tryckbdrande
anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.

— Alla relevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbirande anordningar.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Den tekniska dokumentationen for den godkidnda typen och en kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att de tryckbarande anordningarna Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen
i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hiansyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskddligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter betriffande kvaliteten pd de tryck-
barande anordningarna,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att anvindas vid tillverkningen,
kvalitetskontrollen och kvalitetssakringen, i synnerhet metoderna for permanent sammanfogning av de delar som
godkints i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berérd perso-
nals kvalifikationer eller behorighet, i synnerhet i friga om personalen som utfor den permanenta samman-
fogningen av delarna och den oférstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I, och

— metoder for overvakning av att den erforderliga kvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgoéra om de krav som avses i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Overensstimmer med de
aktuella specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard.
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Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det omrdde och den teknologi som avser berorda tryckbarande anordningar och kdnna till de tillimpliga
kraven i detta direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kont-
rollera att tillverkaren kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for
att sikerstilla att produkten 6verensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin revisionen och det motiverade
beslutet.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som 4r forenade med det godkdnda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det s att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmalda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning 4r nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

4. Overvakning under det anmilda organets ansvar

4.1 Syftet med overvakningen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkidnda
kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmdlda organet tilltrade till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och ldmna all nodvindig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berorda
personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmilda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppratthéller och till-
lampar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa att
en helt ny bedomning genomfors vart tredje ér.

4.4 Dessutom kan det anmailda organet géra oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten av dessa tilliggsbesok
och deras frekvens kommer att avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmalda
organet. Man ska i synnerhet ta hdnsyn till fljande faktorer i besokskontrollsystemet:

— Kategorin av tryckbarande anordningar.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgarder.

— I férekommande fall speciella villkor som ar knutna till systemgodkinnandet.

— Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.
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I samband med sddana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller ldta utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmalda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5.  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer péd varje enskild tryckbarande anordning som overensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Gverensstimmelse for varje modell av den tryckbirande
anordningen och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbirande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken modell
av tryckbdrande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsakran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.

— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.

— Sadana beslut och rapporter frin det anmalda organet som avses i punkterna 3.3, 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfdrdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge de anmailande myndigheterna tillging till forteck-
ningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vdgrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de godkidnnanden av kvalitetssystemet som det
har vigrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pa begiran,
om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

8.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

6. MODUL D1: KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

1. Kuvalitetssikring av produktionen ar det forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda tryck-
barande anordningarna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det majligt att bedoma om den
tryckbarande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven och innehalla en tillfredsstillande analys och bedomning
av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehdlla de tillimpliga kraven och, i den man det kravs for
bedémningen, dven en beskrivning av den tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.
Den tekniska dokumentationen ska, dar s ar tillimpligt, innehdlla minst f6ljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delenheter, kretsar etc.
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— Beskrivningar och férklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla
de visentliga sakerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det géller
harmoniserade standarder som f{6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillimpats.

— Resultaten av konstruktionsberdkningar och kontroller etc.

— Provningsrapporter.

3. Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillginglig for de berorda nationella myndigheterna i tio ar efter
det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden.

4. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkdnt kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll och provning av de berorda
produkterna i enlighet med punkt 5 och Gvervakas i enlighet med punkt 6.

5. Kvalitetssystem

5.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda tryckbirande
anordningarna bedémt.

Ansokan ska innehélla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har lamnats in till ndgot annat anmalt organ.

— Alla relevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbirande anordningar.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kuvalitetssystemet ska sakerstilla att de tryckbdrande anordningarna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hdnsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter betriffande kvaliteten pd de tryck-
barande anordningarna,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att anvindas vid tillverkningen,
kvalitetskontrollen och kvalitetssikringen, i synnerhet metoderna for permanent sammanfogning av de delar som
godkints i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,
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— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berord per-
sonals kvalifikationer och godkdnnande, i synnerhet i friga om personalen som utfér den permanenta samman-
fogningen av delarna i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga [,

— metoder for overvakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
effektivt.

5.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om det uppfyller de krav som avses i punkt 5.2.
De delar i kvalitetssystemet som Overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder ska antas Gverens-
stimma med motsvarande krav i punkt 5.2.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av den teknologi som avser berérda tryckbdrande anordningar och kdnna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren
kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for att sikerstilla att den
tryckbirande anordningen Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frin revisionen och det motiverade
beslutet.

5.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som dr forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir dndamalsenligt och effektivt.

5.5 Tillverkaren ska underrdtta det anmilda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 5.2 eller om en ny bedémning dr nddvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frén undersokningen och det
motiverade beslutet.

6. Overvakning under det anmilda organets ansvar

6.1 Syftet med overvakningen dr att forsakra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmdlda organet tilltrade till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och limna all nodvindig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berorda
personalens kvalifikationer etc.
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6.3 Det anmailda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthdller och till-
lampar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa att
en helt ny bedomning genomfors vart tredje dr.

6.4 Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten av dessa tillaggsbesok
och deras frekvens kommer att avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmalda
organet. Man ska i synnerhet ta hansyn till foljande faktorer i besokskontrollsystemet:

— Kategorin av tryckbiarande anordningar.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgarder.

— I férekommande fall speciella villkor som ar knutna till systemgodkinnandet.

— Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok fir det anmilda organet vid behov utféra eller lata utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmalda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

7.  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-férsikran om Gverensstimmelse for varje modell av den tryckbirande
anordningen och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbarande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produkt-
modell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

8. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.
— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3 och 6.4.

9. Varje anmalt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfdrdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge de anmailande myndigheterna tillgdng till forteck-
ningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vigrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begidran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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7. MODUL E: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV TRYCKBARANDE ANORD-
NINGAR

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av tryckbirande anordningar dr den del av ett
forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5
samt sdkerstiller och forsdkrar pd eget ansvar att de berorda tryckbarande anordningarna overensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for slutbesiktning och provning av de berorda tryckbarande
anordningarna i enlighet med punkt 3 och overvakas i enlighet med punkt 4.

3. Kuvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fd sitt kvalitetssystem for de berorda tryckbarande
anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehdlla f6ljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.
— Alla relevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbirande anordningar.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen och en kopia av EU-typintyget.

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter betriffande kvaliteten pa de tryck-
barande anordningarna,

— kontroller och provningar som kommer att utforas efter tillverkningen,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berord per-
sonals kvalifikationer och godkidnnande, i synnerhet i frdga om personalen som utfor den permanenta samman-
fogningen av delarna och den oforstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I,

— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda. Det ska
presumeras att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som &verensstimmer med de aktuella
specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard.
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Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det omrdde och den teknologi som avser berorda tryckbarande anordningar och kdnna till de tillimpliga
kraven i detta direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kont-
rollera att tillverkaren kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for
att sikerstilla att den tryckbirande anordningen Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frin revisionen och det motiverade
beslutet.

3.4 Tillverkaren ska ata sig att fullgora de skyldigheter som 4r forenade med det godkdnda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det s att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmalda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning 4r nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

4. Overvakning under det anmilda organets ansvar

4.1 Syftet med overvakningen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkidnda
kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmdlda organet tilltrade till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och ldmna all nodvindig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— teknisk dokumentation,

— kvalitetsdokument sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berorda
personalens kvalifikationer etc.

4.3 Det anmilda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppratthéller och till-
lampar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa att
en helt ny bedémning genomfors vart tredje ér.

4.4 Dessutom kan det anmilda organet gora oanmailda besok hos tillverkaren.

Nodvandigheten av dessa tilliggsbesok och deras frekvens kommer att avgoras pd grundval av ett besokskontroll-
system som handhas av det anmilda organet. Man ska i synnerhet ta hinsyn till foljande faktorer i besokskontroll-
systemet:

— Kategorin av tryckbarande anordningar.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsatgarder.
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— I férekommande fall speciella villkor som dr knutna till systemgodkinnandet.
— Betydelsefulla forindringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med sidana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lta utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

5. CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmaélda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pd varje enskild tryckbarande anordning som overensstimmer med typen enligt beskriv-
ningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Overensstimmelse for varje modell av den tryckbirande
anordningen och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbdrande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produkt-
modell den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.3, 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begdran ge de anmalande myndigheterna tillgang till forteck-
ningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vdgrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begidran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

8.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fir fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

8. MODUL El: KVALITETSSAKRING AV SLUTLIG KONTROLL AV DE TRYCKBARANDE ANORDNINGARNA OCH PROVNING

1. Kvalitetssakring av slutlig kontroll av de tryckbdrande anordningarna och provning ér det forfarande for bedomning
av Overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstiller och
forsiakrar pa eget ansvar att de berérda tryckbdrande anordningarna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska mojliggora en bedom-
ning av om den tryckbirande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv och innehélla en tillfreds-
tillande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i
den mén det krivs for bedomningen, dven en beskrivning av den tryckbirande anordningens konstruktion, till-
verkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar s ar tillimpligt, innehalla minst foljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.
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— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla
de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det galler
harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillimpats.

— Resultaten av konstruktionsberdkningar och kontroller etc.
— Provningsrapporter.

3. Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillginglig for de berorda nationella myndigheterna i tio ar efter
det att den tryckbdrande anordningen har slippts ut pd marknaden.

4. Tillverkning
Tillverkaren ska tillimpa ett godkint kvalitetssystem for slutkontroll och provning av de tryckbirande anordningarna
i enlighet med punkt 5 och Gvervakas i enlighet med punkt 6.

5. Kvalitetssystem

5.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmilt organ ansoka om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda tryckbdrande
anordningarna bedémt.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har lamnats in till ndgot annat anmalt organ.
— Alla relevanta upplysningar om den avsedda typen av tryckbdrande anordningar.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att de tryckbarande anordningarna overensstimmer med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Inom ramen for kvalitetssystemet ska varje tryckbarande anordning undersokas och lampliga provningar utforas som
foreskrivs i tillimplig(a) standard(er) enligt artikel 12 eller motsvarande provningar och i synnerhet den slutkontroll
som avses i punkt 3.2 i bilaga I for att faststilla om det overensstimmer med motsvarande krav i detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal, organisationsstruktur och ledningens ansvar och befogenheter betriffande kvaliteten pa de tryck-
barande anordningarna,
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— metoderna for permanent sammanfogning av delarna godkénda i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— kontroller och provningar som kommer att utforas efter tillverkningen,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berord per-
sonals kvalifikationer och godkinnande, i synnerhet i friga om personalen som utfor den permanenta samman-
fogningen av delarna i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga [,

— hur kontrollen sker av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

5.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgoéra om de krav som avses i punkt 5.2 dr uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Overensstimmer med de
aktuella specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av det omrdde och den teknologi som avser berérda tryckbdrande anordningar och kinna till de tillimpliga
kraven i detta direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren
kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for att sikerstilla att den
tryckbdrande anordningen Overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska informeras om beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frin revisionen och det motiverade
beslutet.

5.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som ir forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthdlla det sd att det forblir andamadlsenligt och effektivt.

5.5 Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmailda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 5.2 eller om en ny bedémning dr nddvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

6. Overvakning under det anmilda organets ansvar

6.1 Syftet med Gvervakningen ér att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och limna all nédvindig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om den berérda
personalens kvalifikationer etc.
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6.3 Det anmailda organet ska utfora periodiska revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthdller och till-
lampar kvalitetssystemet och limna en revisionsrapport till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla sa att
en helt ny bedomning genomfors vart tredje dr.

6.4 Dessutom kan det anmilda organet gora oanmilda besok hos tillverkaren. Nodvindigheten av dessa tillaggsbesok
och deras frekvens kommer att avgoras pa grundval av ett besokskontrollsystem som handhas av det anmalda
organet. Man ska i synnerhet ta hansyn till foljande faktorer i besokskontrollsystemet:

— Utrustningens kategori.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgarder.

— I férekommande fall speciella villkor som ar knutna till systemgodkinnandet.

— Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok fir det anmilda organet vid behov utféra eller lata utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmalda organet ska limna en besoksrapport till
tillverkaren och, om provning har utforts, en provningsrapport.

7.  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-férsikran om Gverensstimmelse for varje modell av den tryckbirande
anordningen och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio dr efter att den tryckbdrande anordningen
har slappts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell av tryckbarande
anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

8. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.
— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 5.3, 5.5, 6.3 och 6.4.

9. Varje anmalt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfdrdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge de anmailande myndigheterna tillgdng till forteck-
ningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vigrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begidran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgoras, for dennes rikning och pa dennes
ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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9. MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA VERIFIERING AV DE TRYCKBARANDE ANORDNING-
ARNA

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa verifiering av de tryckbirande anordningarna dr den del av ett
forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5
samt sdkerstiller och forsakrar pd eget ansvar att den berorda tryckbirande anordningen, som har genomgatt
kontroll i enlighet med punkt 3, Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade tryckbdrande anordningarna overensstimmer med den godkanda typen enligt beskrivningen i EU-typin-
tyget och med de tillimpliga kraven i detta direktiv.

3.  Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utféra unders6kningar och provningar for att kontrollera att de
tryckbarande anordningarna overensstimmer med den godkidnda typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att de tryckbarande anordningarna uppfyller de tillimpliga
kraven ska utforas genom undersokning och provning av varje produkt i enlighet med punkt 4.

4.  Kontroll av 6verensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild tryckbirande anordning

4.1 Alla tryckbarande anordningar ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade
standarder, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att faststidlla om de overensstimmer med den godkinda typen
i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i detta direktiv. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska
det berorda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmaélda organet ska i synnerhet

— kontrollera att personalen som utfér den permanenta sammanfogningen av delarna och den oférstorande
provningen dr godkénd i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga [,

— kontrollera det intyg som limnas av materialtillverkaren i enlighet med punkt 4.3 i bilaga [,

— utfora eller lata utféra den slutkontroll och den provning som avses i punkt 3.2 i bilaga I, och i férekommande
fall undersoka sikerhetsanordningarna.

4.2 Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna, och anbringa sitt identifikationsnummer pé varje godkind tryckbarande anordning, eller lata anbringa
det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om &verensstimmelse tillgiangliga for kontroll av de nationella myndigheterna i tio ar
efter det att den tryckbirande anordningen har sldppts ut pd marknaden.

5. CE-mirkning och EU-forsikran om Gverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmailda organ som avses i punkt 3, organets
identifikationsnummer péd varje enskild tryckbarande anordning som overensstimmer med den godkinda typen
enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.
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5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Overensstimmelse for varje modell av den tryckbarande
anordningen och kunna uppvisa den f6r de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbirande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om overensstimmelse ska det anges for vilken modell
av tryckbdrande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behériga myndigheterna.

Om det anmilda organ som avses i punkt 3 godkdnner det far tillverkaren ocksa, under organets ansvar, anbringa
dess identifikationsnummer pé de tryckbarande anordningarna.

6. Om det anmilda organet godkdnner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pé de tryckbiarande anordningarna under tillverkningen.

7. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant fir inte fullgéra nigon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkt 2.

10. MODUL G: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV ENSKILDA PRODUKTER

1. Overensstimmelse som grundar sig pd kontroll av enskilda produkter ir det forfarande fér bedomning av dver-
ensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sikerstiller och forsakrar
pa eget ansvar att den berorda tryckbiarande anordningen, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4,
uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen och gora den tillgdnglig for det anmélda organ som avses i
punkt 4.

Dokumentationen ska gora det mojligt att bedéma om den tryckbirande anordningen uppfyller de tillimpliga
kraven och innehélla en tillfredsstillande analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska
innehdlla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs f6r bedomningen, dven en beskrivning av den tryckbarande
anordningens konstruktion, tillverkning och funktion.

Den tekniska dokumentationen ska, ddr sd r tillimpligt, innehalla minst f6ljande:
— En allmén beskrivning av den tryckbdrande anordningen.
— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och férklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning och som f6ljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla
de visentliga sakerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det géller
harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som
har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.
— Provningsrapporter.

— Lampliga detaljer betriffande godkdnnande av tillverknings- och kontrollférfarandena liksom kvalifikationer hos
och godkinnande av berord personal i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga L
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Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillgidnglig for de berérda nationella myndigheterna i tio ar efter
det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga dtgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att den
tillverkade tryckbarande anordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

4.  Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller ldta utféra undersokningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder, och/eller likvirdiga provningar, for att kontrollera att den tryckbarande an-
ordningen uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det
berorda anmalda organet bestimma vilka provningar som ska utforas enligt andra tekniska specifikationer.

Det anmalda organet ska i synnerhet

— granska den tekniska dokumentationen vad giller konstruktionen liksom tillverkningsprocesserna,

— bedéma det anvinda materialet om detta inte Gverensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder eller
med europeiskt materialgodkdnnande for tryckbirande anordningar och kontrollera det intyg som limnas av
tillverkaren av materialet i enlighet med punkt 4.3 i bilaga I,

— godkdnna metoderna for permanent sammanfogning av delarna eller kontrollera att de har godkints tidigare i
enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— verifiera de kvalifikationer eller godkdnnanden som foreskrivs i punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I,

— foreta den slutkontroll som avses i punkt 3.2.1 i bilaga I, utféra eller lita utféra den provning som avses i punkt
3.2.2 i bilaga I och i forekommande fall granska sikerhetsanordningarna.

Det anmalda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna, och anbringa sitt identifikationsnummer pé varje godkdnd tryckbarande anordning, eller lata anbringa
det under sitt ansvar. Tillverkaren ska hélla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndighe-
terna i tio dr efter det att den tryckbdrande anordningen har slippts ut pa marknaden.

5.  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4, organets
identifikationsnummer pé varje tryckbirande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om o6verensstimmelse och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio dr efter det att den tryckbarande anordningen har slappts ut pd marknaden. I EU-forsakran om
overensstimmelse ska det anges for vilken tryckbarande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

6. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgoras, for dennes rakning och pd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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11. MODUL H: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING

1. Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring dr det forfarande for beddmning av overens-
stimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sikerstiller och forsikrar pa eget
ansvar att de berorda tryckbirande anordningarna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkant kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning, slutkontroll och provning av den
berérda tryckbirande anordningen enligt punkt 3 och Gvervakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansdka om att fd sitt kvalitetssystem for de berorda tryckbarande
anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— Den tekniska dokumentationen for en modell av varje kategori av tryckbdarande anordningar som ar tinkt att
tillverkas. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd dr tillimpligt, innehalla minst f6ljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning over de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de l6sningar som har valts
for att uppfylla de visentliga sdkerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ.

3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att de tryckbdrande anordningarna overensstimmer med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hiansyn till ska dokumenteras pd ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Denna dokumentation av kvalitets-
systemet ska mojliggora en enhetlig tolkning av rutiner och kvalitetsatgarder, sdsom program, planer, manualer och
protokoll.
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Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter nir det giller konstruktions- och
produktkvalitet,

— tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som kommer att tillimpas och, nir de relevanta
harmoniserade standarderna inte tillimpas fullt ut, metoder som kommer att anvindas for att sikerstdlla att de
vasentliga krav i direktivet som avser den tryckbarande anordningen uppfylls,

— de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av tryckbdrande anordningar inom den berdrda kategorin, sirskilt nir det giller
material i enlighet med punkt 4 i bilaga I,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att anvindas vid tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssikring, sirskilt metoderna for permanent sammanfogning av de delar som god-
kinns i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— kontroller och prov som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen med uppgift om hur ofta de
kommer att ske,

— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berord per-
sonals kvalifikationer och godkinnande, i synnerhet i friga om personalen som utfor den permanenta samman-
fogningen av delarna och den ofdrstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga [,

— metoder for vervakning av att den konstruktion och kvalitet som krivs for den tryckbirande anordningen
uppnds och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet ska bedéma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda. Det ska
presumeras att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som oOverensstimmer med de aktuella
specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedom-
ning av den teknologi som avser berérda tryckbdrande anordningar och kdnna till de tillimpliga kraven i detta
direktiv. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att kont-
rollera att tillverkaren kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for
att sakerstilla att den tryckbarande anordningen Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran revisionen
och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som &r forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.
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Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller de krav som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nddvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

4. Overvakning under det anmilda organets ansvar

4.1 Syftet med overvakningen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgér de skyldigheter som foljer av det godkidnda
kvalitetssystemet.

4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltride till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och ldmna all nédvindig information, i synnerhet

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som Z4gnas at konstruktionen, sdsom resultat av
analyser, berdkningar och provning,

— kvalitetsdokument som foreskrivs i den del av kvalitetssystemet som &dgnas &t tillverkningen, sdsom gransknings-
rapporter och provningsdata, kalibreringsdata och rapporter om den berdrda personalens kvalifikationer.

4.3 Det anmilda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppratthaller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska lamna en revisionsberittelse till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla
sd att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

4.4 Det anmailda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren.

Nodvindigheten av dessa tilliggsbesok och deras frekvens kommer att avgoras pd grundval av ett besokskontroll-
system som handhas av det anmilda organet. Man ska i synnerhet ta hidnsyn till foljande faktorer i besokskontroll-
systemet:

— Utrustningens kategori.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgarder.

— I forekommande fall speciella villkor som ar knutna till systemgodkdnnandet.

— Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lta utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmaélda organet ska ge tillverkaren en inspektions-
rapport och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

5.  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.



27.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 189/247

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Overensstimmelse for varje modell av den tryckbarande
anordningen och kunna uppvisa den f6r de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbirande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-forsdkran om overensstimmelse ska det anges for vilken modell
av tryckbdrande anordning den har upprittats.

En kopia av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

6. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbarande anordningen har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1.

— Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 3.4.

— Sadana beslut och rapporter frin det anmalda organet som avses i punkterna 3.3, 3.4, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
utfdrdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begiran ge de anmalande myndigheterna tillgdng till forteck-
ningen 6ver de godkinnanden av kvalitetssystem som det har végrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begdran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfardat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fir fullgoras, f6r dennes rikning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

12. MODUL H1: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA FULLSTANDIG KVALITETSSAKRING OCH KONSTRUKTIONS-
KONTROLL

1. Overensstimmelse som grundar sig p4 fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll med sirskild &vervak-
ning av slutkontrollen ar det forfarande for bedomning av Overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2 och 6 och sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda tryckbdrande
anordningarna uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska tillimpa ett godkdnt kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning, slutkontroll och provning av de
berorda produkterna i enlighet med punkt 3 och overvakas i enlighet med punkt 5. Att den tryckbarande anordning-
ens tekniska konstruktion dr lamplig ska ha kontrollerats i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska hos ett valfritt anmalt organ ansoka om att fd sitt kvalitetssystem for de berdrda tryckbarande
anordningarna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

— Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.
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— Den tekniska dokumentationen for en modell av varje kategori av tryckbdrande anordningar som dr tinkt att
tillverkas. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd r tillimpligt, innehalla minst f6ljande:

— En allmén beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbirande
anordningens funktion.

— En forteckning over de harmoniserade standarder till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de losningar som har valts
for att uppfylla de visentliga sdkerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultat av konstruktionsberdkningar och undersokningar etc.

— Provningsrapporter.

— Dokumentation om kvalitetssystemet.

— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till ndgot annat anmalt organ.

3.2 Kuvalitetssystemet ska sikerstilla att de tryckbdrande anordningarna Gverensstimmer med de tillimpliga kraven i
detta direktiv.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehalla en fullgod beskrivning av

— kvalitetsmal och organisationsstruktur samt ledningens ansvar och befogenheter nir det giller konstruktions- och
produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som kommer att tillimpas och, nir de
relevanta harmoniserade standarderna inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds for att sikerstilla att de
tillimpliga vasentliga sikerhetskraven i detta direktiv uppfylls,

— de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av den tryckbirande anordningen, sérskilt nar det galler material i enlighet med punkt
4 i bilaga I,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden som kommer att anvindas vid tillverkning,
kvalitetskontroll och kvalitetssdkring, sirskilt metoderna for permanent sammanfogning av de delar som god-
kinns i enlighet med punkt 3.1.2 i bilaga I,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,
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— kvalitetsdokument, sdsom granskningsrapporter och provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om berord per-
sonals kvalifikationer och godkidnnande, i synnerhet i frdga om personalen som utfor den permanenta samman-
fogningen av delarna och den oforstérande provningen i enlighet med punkt 3.1.2 och 3.1.3 i bilaga I,

— metoder for vervakning av att den konstruktion och kvalitet som krivs for den tryckbirande anordningen
uppnds och att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

3.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska presumeras att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Overensstimmer med de
aktuella specifikationerna i motsvarande harmoniserade standard. Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska
minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning av omradet och tekniken i friga om de berorda
tryckbarande anordningarna, och kénna till de tillimpliga kraven i detta direktiv. Revisionen ska dven omfatta en
inspektion hos tillverkaren.

Revisionsgruppen ska granska den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att kont-
rollera att tillverkaren kdnner till de relevanta kraven i detta direktiv och kan utféra de undersokningar som kravs for
att sikerstalla att den tryckbarande anordningen 6verensstimmer med kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet.

Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgéra de skyldigheter som &r forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det s att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

3.5 Tillverkaren ska underrdtta det anmilda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmailda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om ett dndrat kvalitetssystem fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nddvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

3.6 Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller dterkallat och ska regelbundet eller pd begdran ge de anmalande myndigheterna tillgang till forteck-
ningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vdgrat utfirda, tillfalligt dterkallat eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de ovriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfarda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pa begidran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfardat.

4.  Konstruktionskontroll

4.1 Tillverkaren ska hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 ansoka om kontroll av konstruktionen for varje
tryckbdrande anordning som inte redan har genomgitt konstruktionskontroll.

4.2 Ansokan ska gora det mojligt att forstd den tryckbdrande anordningens konstruktion, tillverkning och funktionssitt,
och att bedéoma om det overensstimmer med de tillimpliga kraven i detta direktiv. Ansokan ska innehalla foljande:

— Tillverkarens namn och adress.
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— En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

— Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om den tryckbirande anordningen
uppfyller de relevanta kraven och innehélla en tillfredsstillande analys och bedémning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for bedomningen, dven en
beskrivning av den tryckbdrande anordningens konstruktion och funktion. Den tekniska dokumentationen
ska, dir sd ar tillimpligt, innehdlla minst foljande:

— En allmin beskrivning av den tryckbirande anordningen.

— Konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman over komponenter, delenheter, kretsar etc.

— Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och den tryckbarande
anordningens funktion.

— En forteckning 6ver de harmoniserade standarder till vilka hdnvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning och som foljts helt eller delvis samt beskrivningar av de l6sningar som har valts
for att uppfylla de visentliga sikerhetskraven i detta direktiv, nir de harmoniserade standarderna inte har
foljts. Nar det giller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

— Resultaten av konstruktionsberikningar och kontroller etc.

— Provningsrapporter.

— Det underlag som visar den tekniska konstruktionens limplighet. I underlaget ska man ange alla dokument som
har anvints, sdrskilt ndr de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats fullt ut, och underlaget ska
vid behov innehélla resultaten av provningar som genomforts i tillverkarens laboratorium eller i nigot annat
provningslaboratorium for dennes rakning och under dennes ansvar.

4.3 Det anmilda organet ska prova ansokan och, om konstruktionen uppfyller de krav i detta direktiv som ar tillimpliga
pd den tryckbiarande anordningen, utfirda ett EU-intyg om konstruktionskontroll till tillverkaren. Intyget ska in-
nehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter
som kravs for att identifiera den godkdnda konstruktionen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehdlla all information som behovs for att bedoma om de tillverkade produkterna
overensstimmer med den undersokta konstruktionen och for att i tillimpliga fall kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska det anmilda organet avsld ansokan om
EU-typintyg och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

4.4 Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
konstruktionen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv ska organet faststdlla om det kravs
ytterligare undersokningar. Om sd ar fallet ska det anmalda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmailda organ som har utfirdat EU-intyget om konstruktionskontroll om alla
dndringar av den godkinda konstruktionen som kan paverka overensstimmelsen med de visentliga sikerhetskraven
i detta direktiv eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar krdvs det ocksd godkinnande — frin det
anmalda organ som utfirdat EU-intyget om konstruktionskontroll — i form av ett tilligg till det ursprungliga EU-
intyget om konstruktionskontroll.
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4.5 Varje anmilt organ ska underritta sina anmilande myndigheter om de EU-intyg om konstruktionskontroll och
tilligg till dessa som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begdran ge de anmalande
myndigheterna tillgdng till forteckningen 6ver de intyg och/eller tillagg till dessa som det har vigrat utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de ovriga anmilda organen om de EU-intyg om konstruktionskontroll och/eller
tilligg till dessa som det har vdgrat utfirda, tillfilligt eller slutgiltigt &terkallat eller pd annat sitt belagt med
restriktioner och, pd begidran, om de intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har ritt att pd begidran fa en kopia av EU-intygen om
konstruktionskontroll och/eller tilliggen till dem. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pa begdran fa en
kopia av den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmilda
organet.

Det anmalda organet ska forvara en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tillagg och av
det tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren, s linge som intyget ar giltigt.

4.6 Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EU-intyget om konstruktionskontroll
med bilagor och tilligg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att den tryckbirande
anordningen har slippts ut pd marknaden.

5. Overvakning under det anmilda organets ansvar

5.1 Syftet med Gvervakningen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

5.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmailda organet tilltrade till lokaler f6r konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahalla all nédvindig information, sirskilt i frdga om

— dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frin analyser, berdkningar och
provningar,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter och provningsdata,
kalibreringsdata och rapporter om den berorda personalens kvalifikationer.

5.3 Det anmalda organet ska regelbundet genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren uppritthéller och
tillimpar kvalitetssystemet och ska lamna en revisionsberittelse till tillverkaren. De periodiska revisionerna ska infalla
sd att en helt ny bedomning genomfors vart tredje ar.

5.4 Det anmilda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren.

Nodvindigheten av dessa tilliggsbesok och deras frekvens kommer att avgéras pd grundval av ett besokskontroll-
system som handhas av det anmilda organet. Man ska i synnerhet ta hidnsyn till foljande faktorer i besokskontroll-
systemet:

— Utrustningens kategori.

— Resultaten av tidigare 6vervakningsbesok.

— Nodvindigheten av att folja upp korrigeringsdtgarder.
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— I férekommande fall speciella villkor som dr knutna till systemgodkinnandet.
— Betydelsefulla forandringar i organisationen av tillverkningen, riktlinjer eller teknik.

I samband med sddana besok far det anmalda organet vid behov utfora eller lta utfora produktprovningar for att
kontrollera att kvalitetssystemet fungerar tillfredsstillande. Det anmilda organet ska ge tillverkaren en inspektions-
rapport och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

5.5 Sirskild 6vervakning av slutkontrollen

Den slutkontroll som avses i punkt 3.2 i bilaga I ska vara foremadl for forstirkt overvakning i form av oanmilda
besok av det anmilda organet. I samband med dessa besok ska det anmailda organet foreta kontroller av de
tryckbirande anordningarna.

Det anmalda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en provningsrapport.

6. CE-mirkning och EU-férsikran om overensstimmelse

6.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mérkningen och, under ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 3.1, organets
identifikationsnummer pa varje enskild tryckbarande anordning som uppfyller de tillimpliga kraven i detta direktiv.

6.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Overensstimmelse for varje modell av den tryckbarande
anordningen och kunna uppvisa den f6r de nationella myndigheterna i tio &r efter det att den tryckbirande
anordningen har slippts ut pd marknaden. I EU-férsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken modell
av tryckbdrande anordning den har upprittats och vilket nummer intyget om konstruktionskontroll har.

En kopia av EU-forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

7. Tillverkaren ska under tio ar efter det att den tryckbdrande anordningen har sldppts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

— Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.
— Sadana godkidnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
— Sadana beslut och rapporter frin det anmilda organet som avses i punkterna 3.5, 5.3 och 5.4.

8.  Tillverkarens representant

Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och fullgéra skyldigheterna enligt
punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 och 7, for tillverkarens rikning och pd dennes ansvar, forutsatt att de specificeras i
fullmakten.
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BILAGA IV

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (nr XXX) (1)
1. Tryckbirande anordning eller aggregat (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
2. Namn pd och adress till tillverkaren och i tillimpliga fall dennes representant:
3. Denna EU-forsikran om Overensstimmelse utfirdas pa tillverkarens eget ansvar:

4. Foremdl for forsikran (identifiera den tryckbirande anordningen eller aggregatet sd att den eller det kan spdras; vid
behov kan en bild bifogas):

— Beskrivning av den tryckbarande anordningen eller aggregatet.
— Det forfarande som tillimpas for att bedoma Overensstimmelsen.

— For aggregat, beskrivning av de tryckbarande anordningar som ingar liksom de forfaranden som tillimpas for att
bedoma Gverensstimmelsen.

5. Foremadlet for forsikran ovan Overensstimmer med den relevanta unionslagstiftningen om harmonisering:

6. Hdnvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hinvisningar till de andra tekniska speci-
fikationer enligt vilka Gverensstimmelsen forsakras:

7. 1 férekommande fall, namn och adress och nummer for det anmilda organ som har utfort bedomningen av Gver-
ensstimmelse samt intygets nummer, och en hinvisning till EU-typintyget — produktionstyp, EU-typintyget — kon-
struktionstyp, EU-intyget om konstruktionskontroll eller intyget om 6verensstimmelse.

8. Ytterligare information:
Undertecknat for:
(ort och datum)
(namn, befattning) (namnteckning)

(I forekommande fall, identifikation av undertecknaren som har fitt befogenhet att skriva under forsakran for till-
verkaren eller tillverkarens representant.)

(") Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsidkran om Gverensstimmelse.
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BILAGA V

DEL A

Upphivt direktiv och en forteckning 6ver dess efterfoljande dndringar

(se artikel 50)

Europaparlamentets och rddets direktiv 97/23/EG
(EGT L 181, 9.7.1997, s. 1)

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) Endast punkt 13 i bilaga I
nr 18822003

(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) Endast artikel 26.1 f
nr 1025/2012

(EUT L 316, 14.11.2012, s. 12)

DEL B

Tidsfrister for inforlivande med nationell lagstiftning och tillimpningsdatum

(se artikel 49)

Direktiv Tidsfrist for inforlivande Datum for tillimpning

97/23[EG 29 maj 1999 29 november 1999 (1)

(1) I enlighet med artikel 20.3 i direktiv 97/23/EG ska medlemsstaterna tilldta ibruktagande av tryckbirande anordningar och aggregat
som foljer de regler som ar i kraft pd deras territorium den dag d& direktivet borjar tillimpas, efter detta datum.




27.6.2014

Europeiska unionens officiella tidning

L 189/255

BILAGA VI
JAMFORELSETABELL
Direktiv 97/23/EG Detta direktiv
Artikel 1.1 Artikel 1.1
Artikel 1.2 Artikel 2.1-2.14
Artikel 1.3 Artikel 1.2
— Artikel 2.15-2.32
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 Artikel 4
Artikel 4.1 Artikel 5.1
Artikel 4.2 Artikel 5.3
— Artikel 6
— Artikel 7
— Artikel 8
_ Artikel 9
_ Artikel 10
— Artikel 11
Artikel 5 —
Artikel 6
— Artikel 12.1
Artikel 7.1 Artikel 45
Artikel 7.2 Artikel 44.1
Artikel 7.3 —
Artikel 7.4 Artikel 44.5 andra stycket
Artikel 8 —
Artikel 9.1 Artikel 13.1 inledningen

Artikel 9.2.1

Artikel 9.2.2

Artikel 9.3

Artikel 10

Artikel 13.1 a

Artikel 13.1 b

Artikel 13.2

Artikel 14
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Direktiv 97/23/EG Detta direktiv
Artikel 11.1 Artikel 15.1
Artikel 11.2 Artikel 15.2
Artikel 11.3 Artikel 15.3
Artikel 11.4 Artikel 12.2

_ Artikel 15.4

Artikel 11.5 Artikel 15.5

— Artikel 15.6
Artikel 12 —

Artikel 13 —

Artikel 14.1 Artikel 16.1
Artikel 14.2 Artikel 5.2
Artikel 14.3-14.8 Artikel 16.2-16.7

Artikel 14.9 och 14.10 —

_ Artikel 17
— Artikel 18
Artikel 15.1 —

Artikel 15.2 Artikel 19.1
Artikel 15.3 Artikel 19.2

Artikel 15.4 och 15.5 —

— Artikel 19.3-19.6

— Artikel 20

— Artikel 21

— Artikel 22

_ Artikel 23

— Artikel 24

— Artikel 25

— Artikel 26

— Artikel 27

_ Artikel 28

_ Artikel 29
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Direktiv 97/23/EG

Detta direktiv

Artikel 16
Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19
Artikel 20.1-20.2

Artikel 20.3

Artikel 21

Bilaga I

Artikel 30
Artikel 31
Artikel 32
Artikel 33
Artikel 34
Artikel 35
Artikel 36
Artikel 37

Artikel 38

Artikel 39

Artikel 40

Artikel 41

Artikel 42

Artikel 43

Artikel 44.2-44.4

Artikel 44.5 forsta stycket
Artikel 46

Artikel 47

Artikel 48.1

Artikel 48.2 och 48.3
Artikel 49

Artikel 50

Artikel 51

Artikel 52

Bilaga 1
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Direktiv 97/23/EG Detta direktiv

Bilaga II

Bilaga III inledningen
Bilaga III modul A
Bilaga III modul Al

Bilaga Il modul B

Bilaga III modul B1

Bilaga III modul C1
Bilaga Il modul D

Bilaga IIl modul D1
Bilaga IIl modul E

Bilaga III modul E1
Bilaga Il modul F

Bilaga III modul G

Bilaga III modul H
Bilaga III modul H1
Bilaga IV

Bilaga V

Bilaga VI

Bilaga VII

Bilaga II
Bilaga III inledningen
Bilaga III punkt 1 modul A

Bilaga III punkt 2 modul A2

Bilaga III punkt 3.1 modul B, EU-typkontroll — produk-

tionstyp

Bilaga Il punkt 3.2 modul B, EU-typkontroll — konstruk-

tionstyp

Bilaga III punkt 4 modul C2
Bilaga Il punkt 5 modul D
Bilaga III punkt 6 modul D1
Bilaga III punkt 7 modul E
Bilaga III punkt 8 modul E1
Bilaga III punkt 9 modul F
Bilaga III punkt 10 modul G
Bilaga III punkt 11 modul H

Bilaga III punkt 12 modul H1

Bilaga IV
Bilaga V

Bilaga VI
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UTTALANDE AV EUROPAPARLAMENTET

Europaparlamentet anser att endast om genomforandeakter i den mening som avses i férordning (EU) nr 182/2011
diskuteras vid méten med kommittéer kan de sistnimnda anses vara kommittéer inom ramen f6r kommittéforfarandet i
den mening som avses i bilaga I till ramavtalet om forbindelserna mellan Europaparlamentet och kommissionen. Moten
med kommittéer omfattas sdledes av punkt 15 i ramavtalet om och nir andra frigor diskuteras.
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RATTELSER

Rittelse till Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1295/2013 av den 11 december 2013
om inrittande av programmet Kreativa Europa (2014-2020) och om upphivande av beslut nr
1718/2006/EG, nr 1855/2006/EG och nr 1041/2009/EG

(Europeiska unionens officiella tidning L 347 av den 20 december 2013)

P4 sidan 233, i artikel 24.6, ska det

i stallet for:  ”6. 1 vederborligen motiverade fall och genom undantag fran artikel 130.2 i budgetférordningen far
kommissionen betrakta kostnader som ar direkt kopplade till genomforandet av dtgirder och verksamhet
som far stdd som bidragsberittigande, dven om de uppkom for bidragsmottagaren innan ansékan om
bidrag lamnades in.”

vara: 6. I vederborligen motiverade fall och i enlighet med artikel 130.1 i budgetférordningen fr kom-
missionen betrakta kostnader som ir direkt kopplade till genomférandet av atgarder och verksamhet som
far stod som bidragsberittigande, aven om de uppkom f6r bidragsmottagaren innan ansdkan om bidrag
lamnades in.”
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Riittelse till Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december
2013 om upprittande av en samlad marknadsordning f6r jordbruksprodukter och om upphivande
av radets forordningar (EEG) nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG) nr 12342007

(Europeiska unionens officiella tidning L 347 av den 20 december 2013)

P4 sidan 732, artikel 141.2 a ii, ska det

i stallet for: i) mellan den 1 februari och den 31 augusti under det innevarande regleringsaret om andra kvantiteter av
betsocker, isoglukos eller inulinsirap som overfors,”

vara: "ii) mellan den 1 februari och den 31 augusti under det innevarande regleringsiret om kvantiteter av
betsocker eller inulinsirap som overfors,”.













Rittelser

* Rittelse till Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1295/2013 av den 11 december
2013 om inrittande av programmet Kreativa Europa (2014-2020) och om upphivande av
beslut nr 1718/2006/EG, nr 1855/2006/EG och nr 1041/2009/EG (EUT L 347 av den 20.12.2013) 260

* Rittelse till Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 1308/2013 av den 17 december
2013 om upprittande av en samlad marknadsordning for jordbruksprodukter och om upp-
hivande av ridets férordningar (EEG) nr 922/72, (EEG) nr 234/79, (EG) nr 1037/2001 och (EG)
nr 1234/2007 (EUT L 347av den 20.12.2013) ...ooiiiiiiiii i 261
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