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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/731
av den 26 januari 2021

om komplettering av Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 6482012 vad giller
forfaranderegler for sanktioner som Europeiska virdepappers- och marknadsmyndigheten &ligger
centrala motparter i tredjeland eller anknutna tredje parter

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 648/2012 av den 4 juli 2012 om OTC-derivat,
centrala motparter och transaktionsregister ('), sirskilt artikel 25i.7, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EU) nr 648/2012 har dndrats genom Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/2099 ().
Genom dessa dndringar infordes i férordning (EU) nr 648/2012 bland annat en befogenhet f6r kommissionen att
ndrmare specificera forfarandereglerna for hur Europeiska vardepappers- och marknadsmyndigheten (Esma) ska
utova sin befogenhet att dlagga avgifter eller viten mot centrala motparter fran tredjeland och anknutna tredje
parter till vilka centrala motparter frén tredjeland har utkontrakterat operativa funktioner eller verksamheter (nedan
kallade anknutna tredje parter). Dessa forfaranderegler bor sarskilt inbegripa bestimmelser om rétten till forsvar,
tidsfrister och indrivande av avgifter eller viten, samt preskriptionstiden nar det giller dlaggande och verkstillighet
av sanktioner.

(2)  Tartikel 41.2 i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna erkdnns rétten for var och en att bli
hord innan en enskild dtgird vidtas som skulle berora honom eller henne negativt, och ratten for var och en att fa
tillgdng till de akter som beror honom eller henne, med forbehdll for berittigade intressen vad giller sekretess,
tystnadsplikt och affirshemlighet.

(3)  For att sikerstilla att ratten till forsvar for centrala motparter frén tredjeland och anknutna tredje parter som ér
foremal for Esmas atgarder respekteras, och for att sikerstdlla att Esma beaktar alla relevanta sakforhédllanden nar
verkstallighetsbeslut antas bor Esma hora den centrala motparten frin tredjeland eller anknutna tredje parter eller
andra berdrda personer. Centrala motparter frdn tredjeland och anknutna tredje parter bor dirfor ha rdtt att
inkomma med skriftliga inlagor som svar pd meddelanden om utredningsresultat som lagts fram av utredaren och

() EUTL201,27.7.2012,s. 1.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/2099 av den 23 oktober 2019 om é4ndring av forordning (EU) nr 648/2012 vad
giller forfarandena for och de myndigheter som ska delta i auktorisationen av centrala motparter samt om kraven for godkinnande av
centrala motparter frdn tredjeland (EUT L 322, 12.12.2019, 5. 1).
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Esma, dven ndr det dr friga om visentliga dndringar av de ursprungliga utredningsresultaten. Utredaren och Esma
bor ocksa ha mojlighet att kalla centrala motparter fran tredjeland och anknutna tredje parter till muntligt hérande
for att limna ytterligare forklaringar, om utredaren eller Esma anser att vissa delar av de skriftliga inlagor som
ldmnats till utredaren eller Esma inte ar tillrackligt tydliga eller detaljerade, och att ytterligare forklaringar behovs.

(4)  Det 4r viktigt att sakerstilla full transparens mellan den utredare som Esma utsett i enlighet med artikel 25i i
forordning (EU) nr 648/2012 och Esma sjdlv. Sddan transparens kriver att utredarens dossier, utover utredningsre-
sultaten, innehéller alla inlagor frén centrala motparter fran tredjeland eller anknutna tredje parter, de utrednings-
resultat pd grundval av vilka dessa centrala motparter eller anknutna tredje parter limnade sina inlagor, samt
protokoll frdn ett eventuellt muntligt horande.

(5)  Enligt artikel 251.1 andra stycket i férordning (EU) nr 648/2012 fir Esma, om skyndsamma dtgirder krivs, anta
prelimindra beslut om avgifter eller viten utan att forst hora de personer som ir féremdl for en utredning eller ett
forfarande. For att sdkerstilla att Esmas befogenhet att anta prelimindra beslut fungerar korrekt bor centrala
motparter frin tredjeland och anknutna tredje parter som ar foremal for en utredning inte ha ritt att {3 tillgéng till
dossiern eller horas innan utredaren har limnat in sina utredningsresultat till Esma eller innan Esma har antagit sitt
prelimindra beslut. For att respektera ritten till forsvar bor dock centrala motparter fran tredjeland och anknutna
tredje parter ha ratt att fa tillgdng till dossiern s snart utredaren har ldmnat in den med sitt meddelande om
utredningsresultat till Esma, och ritt att horas sd snart som mojligt efter det att Esma har antagit sitt prelimindra
beslut.

(6)  Av konsekvensskil bor preskriptionstider for dlaggande och verkstillighet av avgifter eller viten ta hinsyn till
befintlig unionslagstiftning som ar tillimplig pa aliggande och verkstillighet av sanktioner for enheter som star
under tillsyn, Esmas erfarenhet med att tillimpa sddan lagstiftning pa transaktionsregister enligt férordning (EU)
nr 648/2012, det faktum att centrala motparter frdn tredjeland ar beldgna utanfor unionen samt det faktum att
Esma madste samordna verkstallighetsitgirder med myndigheter i sddana tredjelinders jurisdiktioner.
Preskriptionstider bor berdknas i enlighet med gillande unionslagstiftning for rddets och kommissionens akter,
srskilt rddets forordning (EEG, Euratom) nr 1182/71 ().

(7)  Enligt artikel 25m.5 i férordning (EU) nr 648/2012 ska de belopp som &ldggs i form av avgifter och viten och som
drivs in av Esma tillfalla Europeiska unionens allmidnna budget. Avgifter och viten som drivs in av Esma bor
deponeras pa rantebirande konton till dess att de blir slutgiltiga. For varje beslut om att dldgga avgifter eller viten
bor de belopp som drivs in av Esma deponeras pa ett separat konto eller underkonto for att sikerstilla sparbarhet
fram till dess att beslutet blir slutgiltigt.

(8)  For att Esma omedelbart ska kunna utéva sina tillsyns- och verkstillighetsbefogenheter pa ett fungerande sitt bor
denna forordning trada i kraft sd snart som mojligt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Syfte

[ denna forordning faststdlls nirmare forfaranderegler for avgifter och viten som Europeiska virdepappers- och
marknadsmyndigheten (Esma) ldgger centrala motparter frin tredjeland eller anknutna tredje parter till vilka dessa
centrala motparter har utkontrakterat operativa funktioner eller verksamheter, vilka ar féremal f6r Esmas utrednings- och
verkstillighetsforfaranden, inbegripet regler om ritten till forsvar och preskriptionstider.

() Radets forordning (EEG, Euratom) nr 1182/71 av den 3 juni 1971 om regler for bestimning av perioder, datum och frister (EGT L 124,
8.6.1971,s. 1).
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Artikel 2

Ritten att horas av utredaren

1. Utredaren ska efter det att utredningen ar slutford, men innan dossiern skickas till Esma i enlighet med artikel 3.1,
skriftligen informera den person som dr foremdl for utredningen om utredningsresultaten och ge denne majlighet att
ldmna skriftliga inlagor i enlighet med punkt 3. Utredningsresultaten ska innehdlla de fakta som kan motsvara en eller
flera av de overtradelser som beskrivs i bilaga III till férordning (EU) nr 648/2012, inbegripet eventuella forsvirande eller
formildrande omstindigheter for dessa 6vertradelser.

2. Meddelandet om utredningsresultaten ska innehalla en rimlig tidsfrist inom vilken personen som ér foremal for
utredning kan limna en skriftlig inlaga. Utredaren ska inte vara skyldig att beakta skriftliga inlagor som inkommit efter det
att tidsfristen har lopt ut.

3. Isina skriftliga inlagor fir den person som dr foremal for utredning ange alla for denne kinda fakta som ér relevanta
for personens forsvar. Alla relevanta handlingar som kan styrka de fakta som anges ska bifogas. Den person som ar foremal
for utredning far foresla att utredaren hor andra personer som kan styrka fakta i inlagorna frdn den forstndimnda personen.

4. Utredaren far ocksé kalla en person som ér foremal for utredning, och som fatt ett meddelande om utredningsresultat,
till muntligt horande. Personer som dr foremadl for utredning far bitradas av sina jurister eller andra kvalificerade personer
som utredaren tillater. Muntligt horande ska inte ske offentligt.

Artikel 3

Riitten att horas av Esma rorande avgifter och tillsynsatgirder

1. Den fullstindiga dossier som utredaren ska ldmna till Esma ska innehdlla minst foljande handlingar:

a) Meddelandet om utredningsresultat och en kopia av det meddelande om utredningsresultat som har delgetts den person
som dr foremal for utredningen.

b) En kopia av de skriftliga inlagorna fran den person som dr foremadl for utredningen.

¢) Protokoll frin eventuellt muntligt horande.

2. Om Esma anser att utredarens inlimnade dossier inte ar fullstindig, ska myndigheten returnera den till utredaren
tillsammans med en motiverad begiran om ytterligare handlingar.

3. Om Esma, pé grundval av en fullstindig dossier, anser att de fakta som &terges i meddelandet om utredningsresultat
inte tyder pa ndgon overtridelse enligt bilaga III till férordning (EU) nr 648/2012, ska myndigheten besluta att avsluta
arendet och meddela beslutet till de personer som ar foremadl for utredning.

4. Om Esma inte dr enig med utredarens utredningsresultat, ska myndigheten skicka ett nytt meddelande om
utredningsresultat till de personer som ar foremal for utredning.

Meddelandet om utredningsresultaten ska innehdlla en rimlig tidsfrist inom vilken de personer som ir foremdl for
utredning kan limna skriftliga inlagor. Esma ska inte vara skyldig att beakta skriftliga inlagor som inkommer efter det att
tidsfristen har lopt ut.

Esma fir ocksa kalla de personer som &r foremdl for utredning, och som fatt ett meddelande om utredningsresultat, till
muntligt horande. Personer som dr féremal for utredning far bitradas av sina jurister eller andra kvalificerade personer som
Esma tilldter. Muntligt horande ska inte ske offentligt.

5. Om Esma tillstyrker samtliga eller vissa av utredarens utredningsresultat, ska den underritta de personer som ir
foremadl for utredning om detta. I meddelandet ska anges en rimlig tidsfrist inom vilken skriftliga inlagor kan limnas av
personen som ar foremdl for utredning. Esma ska inte vara skyldig att beakta skriftliga inlagor som inkommer efter det att
tidsfristen har lopt ut.
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Esma fdr ocksd kalla de personer som ér foremal for utredning, och som fétt ett meddelande om utredningsresultat, till
muntligt horande. Personer som ar foremal for utredning far bitriddas av sina jurister eller andra kvalificerade personer som
Esma tillater. Muntligt horande ska inte ske offentligt.

6.  Om Esma beslutar att en eller flera av de 6vertridelser som fortecknas i bilaga IIT till forordning (EU) nr 648/2012 har
begdtts av en person som ér foremal for utredning, och fattar ett beslut om att dlagga avgifter i enlighet med artikel 25j i den
forordningen, ska myndigheten omedelbart meddela beslutet till personen som ér foremal for utredning.

Artikel 4

Ritten att horas av Esma rorande viten

Innan Esma fattar ett beslut om vite i enlighet med artikel 25k i férordning (EU) nr 648/2012 ska myndigheten skicka ett
meddelande om utredningsresultat till den person som ar féremal for forfarandet och ange skilen till att vite foreldggs
samt vitesbeloppet per overtridelsedag. Meddelandet om utredningsresultat ska innehalla en tidsfrist inom vilken de
personer som ar foremdl for forfarandet kan limna skriftliga inlagor. Esma ir inte skyldig att beakta skriftliga inlagor som
inkommit efter det att tidsfristen har lopt ut for sina beslut om vite.

Nir den person som ir féremdl for forfarandet foljer det beslut som avses i artikel 25k.1 i férordning (EU) nr 648/2012, far
vite inte lingre aldggas.

I beslut om aldggande av vite ska den rittsliga grunden och skilen till beslutet anges, samt vitesbeloppet och nir det ska
borja betalas.

Esma fir ocksd kalla den person som ar foremal for forfarandet till muntligt horande. Personer som ar foremal for
forfaranden far bitradas av sina jurister eller andra kvalificerade personer som Esma tillater. Muntligt horande ska inte ske
offentligt.

Artikel 5

Riitten att horas av Esma rorande preliminira beslut om dliggande av avgifter

1. Genom undantag frdn artiklarna 2 och 3 i denna forordning ska det forfarande som anges i denna artikel tillimpas
ndr Esma antar prelimindra beslut om aldggande av avgifter i enlighet med artikel 251.1 andra stycket i forordning (EU)
nr 648/2012 utan att forst hora de personer som ér foremdl f6r utredning.

2. Utredaren ska ldimna dossiern med sina utredningsresultat till Esma och omedelbart underritta den person som ar
foremal for utredning om sina utredningsresultat, men utan att ge personen mojlighet att limna inlagor. Utredarens
utredningsresultat ska innehalla de fakta som kan motsvara en eller flera av de overtradelser som beskrivs i bilaga III till
forordning (EU) nr 648/2012, inbegripet eventuella forsvarande eller formildrande omstindigheter for dessa Gvertradelser.

Pi begiran ska utredaren ge den person som dr foremal f6r utredning tillgang till dossiern.

3. Om Esma anser att de fakta som dterges i utredarens meddelande om utredningsresultat inte tyder pd ndgon
overtradelse enligt bilaga III till forordning (EU) nr 648/2012, ska myndigheten besluta att avsluta drendet och meddela
beslutet till den person som ar foremal for utredning.

4. Om Esma beslutar att en eller flera av de 6vertridelser som fortecknas i bilaga III till forordning (EU) nr 648/2012 har
begétts av en person som ar foremal for utredning, och fattar ett prelimindrt beslut om att aldgga avgifter i enlighet med
artikel 251.1 andra stycket i den forordningen, ska myndigheten omedelbart meddela det preliminira beslutet till den
personen.
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Esma ska ange en rimlig tidsfrist inom vilken skriftliga inlagor avseende det preliminira beslutet kan limnas av den person
som dr foremal for utredning. Esma ska inte vara skyldig att beakta skriftliga inlagor som inkommer efter det att tidsfristen
har lopt ut.

P4 begdran ska Esma ge de personer som ar féremal for utredning tillgang till dossiern.

Esma fér kalla de personer som dr féremal for utredning till muntligt hérande. Personer som ar foremdl for utredning far
bitrddas av sina jurister eller andra kvalificerade personer som Esma tillater. Muntligt horande ska inte ske offentligt.

5. Esma ska hora den person som ir foremadl for utredningen och fatta ett slutgiltigt beslut s snart som mojligt efter
antagandet av det preliminira beslutet.

Om Esma, pé grundval av den fullstindiga dossiern och efter att ha hort de personer som ar foremadl for utredning, anser att
en eller flera av de Gvertrddelser som fortecknas i bilaga III till forordning (EU) nr 648/2012 har begétts av den person som
ar foremal for utredning, ska myndigheten anta ett bekriftande beslut om aldggande av avgifter i enlighet med artikel 25j i
den forordningen. Esma ska omedelbart meddela beslutet till de personer som ér féremadl for utredning.

Om Esma antar ett slutgiltigt beslut som inte bekriftar det preliminira beslutet ska det preliminira beslutet anses vara

upphivt.
Artikel 6
Ritten att horas av Esma rorande preliminira beslut om dliggande av viten
1.  Genom undantag fran artikel 4 ska det forfarande som anges i denna artikel tillimpas nir Esma antar prelimindra

beslut om aldggande av viten i enlighet med artikel 251.1 andra stycket i forordning (EU) nr 648/2012 utan att forst hora
den person som ar foremadl for utredning.

2. I det prelimindra beslutet om &ldggande av vite ska den rittsliga grunden och skilen till beslutet anges, samt
vitesbeloppet och nir det ska borja betalas.

Nar den person som dr foremadl for forfarandet foljer det beslut som avses i artikel 25k.1 andra stycket i forordning (EU)
nr 648/2012, far ett preliminirt beslut om dlidggande av vite inte ldngre antas.

Esma ska omedelbart meddela det preliminira beslutet till den person som ir féremal for forfarandet och faststilla en
tidsfrist inom vilken denna person far limna skriftliga inlagor. Esma ska inte vara skyldig att beakta skriftliga inlagor som
inkommer efter det att tidsfristen har lopt ut.

Pé begiran ska Esma ge den person som ar foremdl for forfarandet tillging till dossiern.

Esma fir ocksd kalla den person som ar foremdl for forfarandet till muntligt hérande. Den person som ir féremal for
forfaranden far bitrddas av sina jurister eller andra kvalificerade personer som Esma tilldter. Muntligt horande ska inte ske
offentligt.

3. Om Esma, pé grundval av den fullstindiga dossiern och efter att ha hort den person som ar féremal f6r forfarandet,
anser att skilen for dlaggande av viten foreldg vid tidpunkten for antagandet av det preliminéra beslutet, ska myndigheten
anta ett bekraftande beslut om élidggande av viten i enlighet med artikel 25k i forordning (EU) nr 648/2012. Esma ska
omedelbart meddela beslutet till den person som dr foremal for forfarande.

Om Esma antar ett beslut som inte bekraftar det preliminira beslutet ska det prelimindra beslutet anses vara upphévt.
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Artikel 7

Tillging till dossiern och anvindning av handlingar

1. Esma ska bevilja tillgdng till dossiern pa begiran av de parter som utredaren eller Esma tillsint ett meddelande om
utredningsresultat. Tillgdngen ska beviljas efter delgivning av ett meddelande om utredningsresultat.

2. Handlingar som personer fér tillgang till i enlighet med punkt 1 i denna artikel far endast anvindas for rittsliga eller
administrativa forfarandena i samband med tillimpningen av forordning (EU) nr 648/2012.

Artikel 8

Preskriptionstid for dliggande av sanktioner

1. Esmas befogenheter att aldgga avgifter och viten mot centrala motparter frén tredjeland och anknutna tredje parter till
vilka centrala motparter frin tredjeland har utkontrakterat operativa funktioner eller verksamheter ska omfattas av en
preskriptionstid pa fem &r.

2. Den preskriptionstid som avses i punkt 1 ska borja dagen efter den dag da overtriddelsen begés. I hindelse av fortsatta
eller upprepade overtridelser ska dock preskriptionstiden bérja den dag dé 6vertradelsen upphor.

3. Eventuella dtgdrder som Esma vidtar i samband med utredningen eller forfarandena avseende en overtradelse som
fortecknas i bilaga III till forordning (EU) nr 648/2012 ska avbryta preskriptionstiden for dliggande av avgifter och viten.
Preskriptionstiden ska avbrytas med verkan frén och med den dag da atgirden delges den person som ér foremal for
utredning eller dtgdrder avseende en overtridelse som fortecknas i bilaga II till forordning (EU) nr 648/2012.

4. Varje avbrott ska medfora att preskriptionstiden borjar l6pa pé nytt. Preskriptionstiden ska dock upphora senast den
dag da en period som ir dubbelt s& 1ang som preskriptionstiden har forflutit utan att Esma har dlagt avgifter eller viten.
Perioden ska forldngas med den tid under vilken preskriptionen skjuts upp enligt punkt 5.

5. Preskriptionstiden for att dligga avgifter och viten ska skjutas upp s linge Esmas beslut behandlas i 6verklagan-
dendmnden, i enlighet med artikel 60 i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 1095/2010 (*), och i Europeiska
unionens domstol, i enlighet med artikel 25n i forordning (EU) nr 648/2012.

Artikel 9

Preskriptionstid for paféljders verkstillighet

1. Esmas befogenhet att verkstilla beslut som fattats i enlighet med artiklarna 25j och 25k i férordning (EU)
nr 648/2012 ska ha en preskriptionstid pa dtta dr.

2. Den attadrsperiod som avses i punkt 1 ska borja dagen efter den dag da beslutet blir slutgiltigt.

3. Preskriptionstiden for sanktioners verkstillighet ska avbrytas av

a) en underrittelse frin Esma till den person som ér foremdl for forfarandet om ett beslut som dndrar det ursprungliga
avgifts- eller vitesbeloppet,

b) en dtgird fran Esma, eller en myndighet i tredjeland som agerar pd Esmas begiran, i syfte att verkstilla betalning av eller
betalningsvillkor f6r avgifter eller viten.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1095/2010 av den 24 november 2010 om inrittande av en europeisk
tillsynsmyndighet (Europeiska virdepappers- och marknadsmyndigheten), om 4ndring av beslut nr 716/2009/EG och om upphavande
av kommissionens beslut 2009/77/EG (EUT L 331, 15.12.2010, s. 84).
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4. Varje avbrott ska medfora att preskriptionstiden borjar lopa pd nytt.

5. Preskriptionstiden for sanktioners verkstillighet ska skjutas upp sé linge som
a) betalningstiden pagar,

b) betalningens verkstillighet dr uppskjuten i vintan pd ett beslut frin Esmas overklagandenimnd, i enlighet med
artikel 60 i forordning (EU) nr 1095/2010, och fran Europeiska unionens domstol, i enlighet med artikel 25n i
forordning (EU) nr 648/2012.

Artikel 10
Indrivning av avgifter och viten

De avgifts- och vitesbelopp som Esma driver in ska tills de blir slutgiltiga deponeras pa ett rintebirande konto som 6ppnas
av Esmas rakenskapsforare. Om flera avgifter eller viten drivs in samtidigt av Esma ska Esmas rakenskapsforare se till att de
deponeras péd olika konton eller underkonton. Betalda belopp ska inte foras in i Esmas budget eller redovisas som
budgetbelopp.

Nir Esmas rakenskapsforare har faststillt att avgifts- eller vitesbeloppen efter eventuella rittstvister ar slutgiltiga, ska denne
overfora beloppen samt rénta till Europeiska kommissionen. Beloppen ska foras in i unionens budget under allminna

inkomster.

Esmas rikenskapsforare ska regelbundet rapportera till utanordnaren vid Europeiska kommissionens generaldirektorat for
finansiell stabilitet, finansiella tjanster och kapitalmarknadsunionen om de avgifter och viten som &lagts och deras status.

Artikel 11
Berikning av perioder, datum och frister

Forordning (EEG, Euratom) nr 118271 ska gilla for perioder, datum och frister i denna férordning.

Artikel 12
Ikrafttridande

Denna férordning trader 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.

Utfdrdad i Bryssel den 26 januari 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/732
av den 26 januari 2021

om indring av delegerade forordning (EU) nr 6672014 vad giller innehillet i den dossier som
utredaren ska limna till Europeiska virdepappers- och marknadsmyndigheten, ritten att bli h6rd
med avseende pd preliminira beslut och deponering av avgifter och viten

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 648/2012 av den 4 juli 2012 om OTC-derivat,
centrala motparter och transaktionsregister (), sarskilt artikel 64.7, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EU) nr 648/2012 har dndrats genom Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2019/834 (2).
Andringarna gillde bland annat definitionen av finansiella motparter, ritten for personer som ir foremél for en
utredning att f tillgdng till utredningshandlingarna, de avgifter som madste betalas av ett transaktionsregister som
uppsatligen eller av oaktsamhet har begdtt ndgon av de 6vertradelser som fortecknas i bilaga I till forordning (EU)
nr 648/2012 samt rdtten for personer som kan bli féremdl for vite att bli horda.

(2)  Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 667/2014 () antogs pd grundval av artikel 64.7 i férordning (EU)
nr 648/2012 och ror forfaranderegler for sanktioner som aldggs transaktionsregister av Europeiska viardepappers-
och marknadsmyndigheten (Esma), samt bestimmelser om ritten till forsvar. Eftersom de dndringar som infordes
genom forordning (EU) 2019/834 i férordning (EU) nr 6482012 giller dessa forfaranderegler 4r det nédvandigt att
sikerstilla att dndringarna ocksd terspeglas i delegerad forordning (EU) nr 667/2014.

(3)  Det ar viktigt att sdkerstdlla full transparens mellan den utredare som Esma utsett i enlighet med artikel 64 i
forordning (EU) nr 648/2012 och Esma sjilv. Sddan transparens forutsitter att utredarens dossier innehdller de
inlagor som limnats av de personer som ar foremdl for utredningen och meddelandet med utredningsresultat pa
grundval av vilket dessa personer limnade in sina inlagor.

(4)  Enligt artikel 67.1 andra stycket i forordning (EU) nr 648/2012 fir Esma, om skyndsamma atgirder krivs, anta
prelimindra beslut utan att férst hora de personer som dr foremal for en utredning eller ett forfarande. For att
sikerstilla att Esmas befogenhet att anta prelimindra beslut fungerar korrekt bor personer som ar foremdl for en
utredning inte ha rétt att fa tillgdng till dossiern eller horas innan utredaren ldmnar in sina utredningsresultat till
Esma eller innan Esma antar sitt prelimindra beslut. For att respektera ritten till férsvar bor dock personer som ar
foremdl for en utredning ha ritt att fa tillgang till dossiern sd snart utredaren har limnat in den med sitt meddelande
om utredningsresultat till Esma, och rétt att horas s snart som mojligt efter det att Esma har antagit sitt prelimindra
beslut.

() EUTL201,27.7.2012,s. 1.

() Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/834 av den 20 maj 2019 om dndring av forordning (EU) nr 648/2012 vad giller
clearingkravet, ett tillfilligt upphidvande av clearingkravet, rapporteringskraven, riskbegransningsteknikerna for OTC-derivatkontrakt
som inte clearas av en central motpart, registreringen och tillsynen av transaktionsregister samt kraven for transaktionsregister (EUT
L 141, 28.5.2019, s. 42).

(®) Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 667/2014 av den 13 mars 2014 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) nr 648/2012 om transaktionsregister nir det giller forfaranderegler f6r sanktioner som Europeiska virdepappers- och
marknadsmyndigheten aligger transaktionsregister, samt bestimmelser om ritten till forsvar och tidsfrister (EUT L 179, 19.6.2014,
s. 31).
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(5)  Enligt artikel 68.5 i férordning (EU) nr 648/2012 ska de belopp som &laggs i form av avgifter och viten och som
drivs in av Esma tillfalla Europeiska unionens allminna budget. Avgifter och viten som drivs in av Esma bor
deponeras pa rantebirande konton till dess att de blir slutgiltiga. For varje beslut om att dldgga avgifter eller viten
bor de belopp som drivs in av Esma deponeras pd ett separat konto eller underkonto for att sikerstilla sparbarhet
fram till dess att beslutet blir slutgiltigt.

(6)  Delegerad forordning (EU) nr 667/2014 bor dndras i enlighet med detta.

(7)  For att Esma omedelbart ska kunna utéva sina tillsyns- och verkstillighetsbefogenheter pa ett fungerande sitt bor
denna forordning trdda i kraft sa snart som majligt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Delegerad forordning (EU) nr 667/2014 ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 3.1 ska ersittas med foljande:
"1.  Den fullstindiga akt som utredaren ska limna till Esma ska innehdlla minst f6ljande handlingar:

a) Meddelandet om utredningsresultat och en kopia av det meddelande om utredningsresultat som har delgivits den
person som ar foremal for utredningen.

b) En kopia av de skriftliga inlagorna fran den person som dr foremal for utredningen.
¢) Protokoll fran eventuellt muntligt horande.”

2. Foljande artikel ska inforas som artikel 3a:
"Artikel 3a

Ritten att horas av Esma rorande preliminira beslut om tillsynsétgirder

1. Genom undantag frdn artiklarna 2 och 3 ska det forfarande som anges i denna artikel tillimpas nar Esma antar
preliminara beslut i enlighet med artikel 67.1 andra stycket i forordning (EU) nr 648/2012.

2. Utredaren ska limna dossiern med sina utredningsresultat till Esma och omedelbart underritta den person som dr
foremal for utredning om sina utredningsresultat, men utan att ge personen mojlighet att limna inlagor. Utredarens
utredningsresultat ska innehélla de fakta som kan motsvara en eller flera av de 6vertradelser som beskrivs i bilaga I till
forordning (EU) nr 648/2012, inbegripet eventuella forsvdrande eller formildrande omstindigheter for dessa
overtradelser.

P4 begdran ska utredaren ge den person som ar féremal for utredning tillgdng till dossiern.

3. Om Esma anser att de fakta som dterges i utredarens meddelande om utredningsresultat inte tyder p& nigon
overtradelse enligt bilaga I till forordning (EU) nr 648/2012, ska myndigheten besluta att avsluta drendet och meddela
beslutet till den person som ér féremdl for utredning.

4. Om Esma beslutar att en eller flera av de overtradelser som fortecknas i bilaga I till forordning (EU) nr 648/2012
har begdtts av en person som ar foremdl for utredning, och fattar ett preliminirt beslut om att ldgga tillsynsétgérder
enligt vad som anges i artikel 73.1 a, ¢ och d i den forordningen, ska myndigheten omedelbart meddela det preliminira
beslutet till den personen.

Esma ska ange en rimlig tidsfrist inom vilken skriftliga inlagor avseende det preliminira beslutet kan limnas av de
personer som 4r foremal for utredning. Esma ska inte vara skyldig att beakta skriftliga inlagor som inkommer efter det
att tidsfristen lopt ut.

Pé begdran ska Esma ge de personer som ar foremal for utredning tillgéng till dossiern.
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Esma fér kalla de personer som ar féremal for utredning till muntligt horande. Personer som ar foremal for utredning far
bitridas av sina jurister eller andra kvalificerade personer som Esma tillater. Muntligt hérande ska inte ske offentligt.

5. Esma ska hora den person som ar féremdl for utredningen och fatta ett slutgiltigt beslut sd snart som mojligt efter
antagandet av det preliminira beslutet.

Om Esma, pa grundval av den fullstindiga dossiern och efter att ha hort de personer som ar féremal for utredning, anser
att en eller flera av de 6vertrddelser som fortecknas i bilaga I till férordning (EU) nr 648/2012 har begdtts av den person
som dr foremdl for utredning, ska myndigheten anta ett bekriftande beslut om &liggande av en eller flera av de
tillsynsdtgarder som anges i artikel 73.1 a, ¢ och d i den forordningen. Esma ska omedelbart underritta den berérda
personen om detta beslut.

Om Esma antar ett slutgiltigt beslut som inte bekréftar det preliminira beslutet ska det prelimindra beslutet anses vara
upphavt.”

3. Artikel 8 ska dndras pa foljande sitt:
a) Forsta stycket ska ersittas med foljande:

"De avgifts- och vitesbelopp som Esma driver in ska deponeras pa ett rantebarande konto som Oppnas av Esmas
rikenskapsforare fram till dess att de blir slutgiltiga. Om flera avgifter eller viten drivs in samtidigt av Esma ska
Esmas rakenskapsforare se till att de deponeras pé olika konton eller underkonton. Betalda belopp ska inte foras in i
Esmas budget eller redovisas som budgetbelopp.”

b) Tredje stycket ska ersittas med foljande:

"Esmas rikenskapsforare ska regelbundet rapportera till utanordnaren vid Europeiska kommissionens generaldi-
rektorat for finansiell stabilitet, finansiella tjdnster och kapitalmarknadsunionen om de avgifter och viten som alagts
och deras status.”

Artikel 2

Denna férordning trader 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.

Utfdrdad i Bryssel den 26 januari 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/733
av den 5 maj 2021

om indring av genomforandeférordningarna (EU) nr 887/2011 och (EU) 2017/961 vad giller namnet

pé innehavaren av godkinnandet fér Enterococcus faecium CECT 4515 som fodertillsats och om

indring av genomforandeférordning (EU) 2020/1395 vad giller namnet pd innehavaren av
godkinnandet for Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 som fodertillsats

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ("), sdrskilt artikel 13.3, och

av

(1)

foljande skal:

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkdnnande av fodertillsatser samt de skdl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

Evonik Nutrition & Care GmbH har limnat in en ansokan i enlighet med artikel 13.3 i forordning (EG)
nr 1831/2003 med f6rslag om dndring av namnet pd innehavaren av godkdnnandet i kommissionens genomf6ran-
deforordningar (EU) nr 887/2011 (3), (EU) 2017/961 (*) och (EU) 2020/1395 (%).

Sokanden uppger att Evonik Nutrition & Care GmbH har dndrat namn till Evonik Operations GmbH. Till ans6kan
bifogades relevanta stodjande uppgifter.

Den foreslagna dndringen av villkoren for godkdnnandet 4r av rent administrativ karaktir och foranleder ingen ny
bedémning av den berorda tillsatsen. Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet har underrittats om ansokan.

For att sokanden ska kunna utnyttja sina forsiljningsrittigheter under namnet Evonik Operations GmbH mdste
villkoren for godkdnnandet dndras.

Dirfor bor genomforandeférordningarna (EU) nr 887/2011, (EU) 2017/961 och (EU) 2020/1395 dndras i enlighet
med detta.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskal som kraver en omedelbar tillimpning av den dndring i genomforandefor-
ordningarna (EU) nr 887/2011, (EU) 2017/961 och (EU) 2020/1395 som infors genom den hir forordningen, bér
en overgdngsperiod faststillas under vilken befintliga lager fir anvandas.

De édtgirder som foreskrivs i denna forordning ér forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens genomforandeforordning (EU) nr 8872011 av den 5 september 2011 om godkidnnande av preparat av Enterococcus
faecium CECT 4515 som fodertillsats for slaktkycklingar (innehavare av godkdnnandet: Norel SA) (EUT L 229, 6.9.2011, s. 7).
Kommissionens genomf6randeférordning (EU) 2017/961 av den 7 juni 2017 om godkédnnande av ett preparat av Enterococcus faecium
CECT 4515 som fodertillsats fér avvanda smdgrisar och av ett nytt anvindningsomrdde i dricksvatten for avvanda smagrisar och
slaktkycklingar och om dndring av férordning (EG) nr 2036/2005 och férordning (EU) nr 887/2011 (innehavare av godkinnandet:
Evonik Nutrition & Care GmbH) (EUT L 145, 8.6.2017, s. 7).

Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/1395 av den 5 oktober 2020 om forlingt godkdnnande av Bacillus
amyloliquefaciens CECT 5940 som fodertillsats for slaktkycklingar och for kycklingar som fods upp till virphons, och om upphivande
av forordning (EG) nr 1292/2008 (innehavare av godkdnnandet: Evonik Nutrition & Care GmbH) (EUT L 324, 6.10.2020, s. 3).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av genomférandeforordning (EU) nr 887/2011
Genomférandeférordning (EU) nr 887/2011 ska dndras pé foljande sitt:

1. Ititeln ska "innehavare av godkdnnandet: Evonik Nutrition & Care GmbH” ersdttas med “innehavare av godkdnnandet:
Evonik Operations GmbH".

2. Tandra kolumnen ("Namn pé innehavaren av godkdnnandet”) i bilagan ska "Evonik Nutrition & Care GmbH” ersittas
med "Evonik Operations GmbH”.
Artikel 2
Andringar av genomférandeforordning (EU) 2017/961
Genomférandeforordning (EU) 2017961 ska dndras pé foljande sitt:

1. Ititeln ska "innehavare av godkdnnandet: Evonik Nutrition & Care GmbH” ersdttas med “innehavare av godkdnnandet:
Evonik Operations GmbH”".

2. T andra kolumnen ("Namn pd innehavaren av godkdnnandet”) i bilagan ska "Evonik Nutrition & Care GmbH” ersittas
med "Evonik Operations GmbH”.
Artikel 3
Andringar av genomférandeforordning (EU) 2020/1395
Genomférandeférordning (EU) 2020/1395 ska dndras pa foljande sitt:

1. Ttiteln ska "innehavare av godkinnandet: Evonik Nutrition & Care GmbH” ersdttas med "innehavare av godkdnnandet:
Evonik Operations GmbH".

2. T andra kolumnen ("Namn pd innehavaren av godkdnnandet”) i bilagan ska "Evonik Nutrition & Care GmbH” ersittas
med "Evonik Operations GmbH”.
Artikel 4
Overgéngsbestimmelser

Befintliga lager av tillsatserna som uppfyller de bestimmelser som ir tillimpliga fére dagen fér denna férordnings
ikrafttradande far aven fortsittningsvis slappas ut pad marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 5

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 5 maj 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2021/734
av den 5 maj 2021

om indring av genomforandeforordning (EU) 2021/521 om inforande av sirskilda arrangemang for
den mekanism som innebir krav pa uppvisande av exporttillstind for export av vissa produkter

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/479 av den 11 mars 2015 om gemensamma
exportregler (!), sdrskilt artikel 6, och

av foljande skal:

(1)

Den 30 januari 2021 antog kommissionen, pd grundval av artikel 5 i férordning (EU) 2015/479, genomférande-
forordning (EU) 2021/111 () enligt vilken det for export av covid-19-vaccin och aktiva substanser, inklusive
primira cellkulturer och ympkulturer som anvinds for tillverkning av sidana vacciner, krivs att exporttillstand
uppvisas. Vid utgdngen av en period pa sex veckor efter dagen da de dtgirderna tradde i kraft antog kommissionen,
pd grundval av artikel 6 i forordning (EU) 2015/479, genomférandeforordning (EU) 2021/442 (), enligt vilken det
for export av samma produkter kravs ett exporttillstand till och med den 30 juni 2021.

Den 24 mars 2021 antog kommissionen genomforandeférordning (EU) 2021/521 (%), genom vilken det infors en
ytterligare faktor som maste beaktas nir beslut fattas angdende ett exporttillstdnd, dvs. det dr nodvindigt att avgora
om tillstdndet utgor ett hot mot forsorjningstryggheten inom unionen for de varor som omfattas av genomférande-
forordning (EU) 2021/442. [ samma forordning foreskrivs ocksé att undantaget fran tillimpningen av genomféran-
deforordning (EU) 2021/442 for vissa destinationslander bor upphavas tillfilligt.

Genomforandeforordning (EU) 2021/521 antogs i enlighet med artikel 5 i forordning (EU) 2015/479 och giller i
hogst sex veckor.

Trots att vaccineringen gdr snabbt i hela unionen 4r pandemin fortfarande allvarlig och de forhallanden som beskrivs
i skidlen i genomforandeférordning (EU) 2021/521 réder fortfarande.

De sirskilda arrangemang som inférdes genom genomforandeforordning (EU) 2021/521 bor dirfor fortsitta att
gilla till och med den 30 juni 2021.

Island, Liechtenstein och Norge (Eftastaterna i EES) deltar i unionens inre marknad i enlighet med avtalet om
Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet. Exporten till Eftastaterna i EES omfattar huvudsakligen vaccin, som
anskaffats av en medlemsstat genom en forhandsbestillning som gjorts av unionen, och som siljs vidare till dessa
lander. P4 grundval av den information som samlats in genom tillimpningen av férordning (EU) 2021/521 kan
konstateras att det inte finns nigot som tyder pd att exporten kanaliseras genom Eftastaterna i EES till andra linder
som inte dr undantagna frn systemet med exporttillstind enligt artikel 1.9 i genomforandeforordning (EU)
2021/442. Det dr ddrfor inte nodvindigt att fortsitta det tillfilliga upphdvandet av undantaget frén denna
mekanism nér det giller export till Eftastaterna i EES.

Genomforandeférordning (EU) 2021/521 bor darfor dndras i enlighet med detta och dndringen bor gilla med
omedelbar verkan.

EUTL 83, 27.3.2015, 5. 34.

Kommissionens genomf6randeférordning (EU) 2021/111 av den 29 januari 2021 om att krdva uppvisande av exporttillstind for
export av vissa produkter (EUT L 311, 30.1.2021, s. 1).

Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2021/442 av den 11 mars 2021 om att krdva uppvisande av exporttillstind for export
av vissa produkter (EUT L 85, 12.3.2021, s. 190).

Kommissionen genomforandeforordning (EU) 2021/521 av den 24 mars 2021 om inforande av sirskilda arrangemang for den
mekanism som innebdr krav pd uppvisande av exporttillstind for export av vissa produkter (EUT L 104, 25.3.2021, s. 52).
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(8)  De atgdrder som foreskrivs i denna forordning dr forenliga med yttrandet frén den kommitté som inrdttats genom
artikel 3.1 i forordning (EU) 2015/479.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Genomforandeforordning (EU) 2021/521 ska dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 1 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Upphivandet ska dock inte gilla foljande linder och territorier:

— Andorra,

— Férdarna,

— Island,

— Liechtenstein,

— Norge,

— San Marino,

— Vatikanstaten,

— de utomeuropeiska linder och territorier som fortecknas i bilaga II till fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt,

— Biisingen,
— Helgoland,
— Livigno,
— Ceuta och Melilla.”
2. Tartikel 3 ska andra stycket ersittas med foljande:

"Den ska tillimpas till och med den 30 juni 2021.”

Artikel 2

Denna forordning trader 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.

Utfdrdad i Bryssel den 5 maj 2021.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BESLUT

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/735
av den 4 maj 2021

om férlingning av den dtgiird som Irlands Department of Agriculture, Food and the Marine vidtagit for
att i enlighet med artikel 55.1 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 tillita
tillhandahéllande p& marknaden och anvindning av biocidprodukten Biobor JF

[delgivet med nr C(2021) 3026]

(Endast den engelska texten ir giltig)

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

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 55.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1)  Irlands Department of Agriculture, Food and the Marine (den behdriga myndigheten) antog den 21 oktober 2020 ett beslut
i enlighet med artikel 55.1 forsta stycket i forordning (EU) nr 5282012 om att tilldta tillhandahallande pa
marknaden och yrkesmissig anvindning av biocidprodukten Biobor JF for forebyggande och kurativ (bekimpande)
antimikrobiell behandling av brinsletankar och brinslesystem i luftfartyg till och med den 19 april 2021 (atgdrden).
Den behoriga myndigheten har i enlighet med artikel 55.1 andra stycket i den forordningen informerat
kommissionen och 6vriga medlemsstaters behoriga myndigheter om dtgirden och skilen for denna.

(2)  Enligt den information som den behoriga myndigheten har limnat var dtgirden nédvindig for att skydda folkhilsan.
Den mikrobiologiska kontaminationen av brinsletankar och brinslesystem i luftfartyg kan leda till funktionsfel i
luftfartygets motor och dventyra dess luftvirdighet, och ddrmed ockséd dventyra passagerarnas och besittningens
sakerhet. Covid-19-pandemin och de begrinsningar av flygtrafiken den medfort har lett till att atskilliga luftfartyg
tillfalligt har tagits ur trafik. Nar luftfartyg stdr oanvinda okar risken for mikrobiologisk kontamination.

(3)  Biobor JF innehaller 2,2’~(1-metyltrimetyl-enedioxy)bis-(4-metyl-1,3,2-dioxaborinan) (CAS-nr 2665-13-6) samt 2,2’
oxybis(4,4,6-trimetyl-1,3,2-dioxaborinan) (CAS-nr 14697-50-8), verksamma &dmnen for anvindning i
biocidprodukter av produkttyp 6 som konserveringsmedel for produkter under lagring enligt definitionen i bilaga V
till forordning (EU) nr 528/2012. Eftersom dessa verksamma dmnen inte tas upp i bilaga II till kommissionens
delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 (%) ingdr de inte i arbetsprogrammet for en systematisk granskning av alla
existerande verksamma dmnen som anvinds i de biocidprodukter som avses i foérordning (EU) nr 528/2012.
Artikel 89 i den forordningen tillimpas dérfor inte pd dessa dmnen och de mdste bedomas och godkénnas innan
biocidprodukter som innehéller sédana dmnen kan godkinnas ocksd pé nationell niva.

() EUTL167,27.6.2012,s. 1.

() Kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1062/2014 av den 4 augusti 2014 om arbetsprogrammet for en systematisk
granskning av alla existerande verksamma dmnen som anvinds i biocidprodukter som avses i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 528/2012 (EUT L 294, 10.10.2014, s. 1).
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(4)  Den 5 februari 2021 tog kommissionen emot en motiverad begéran fran den behoriga myndigheten om forldngning
av dtgdrden i enlighet med artikel 55.1 tredje stycket i férordning (EU) nr 528/2012. Den motiverade begiran
baserades pa farhdgor for att luftfartssdkerheten skulle kunna fortsitta att dventyras pa grund av mikrobiologisk
kontamination av brinsletankar och brénslesystem i luftfartyg efter den 19 april 2021 och pa pastdendet att Biobor
JF dr nodvandigt for att motverka sddan mikrobiologisk kontamination.

(5)  Enligt den information som den behoriga myndigheten har limnat drogs den enda alternativa biocidprodukt som
luftfartygs- och motortillverkare rekommenderar for behandling av mikrobiologisk kontamination (Kathon™ FP
1.5) tillbaka frdn marknaden i mars 2020 pa grund av att avvikelser i motorernas funktionssitt hade konstaterats
efter behandlingen med denna produkt.

(6)  Mekanisk behandling av mikrobiologisk kontamination av brinsletankar och brinslesystem i luftfartyg inte alltid
mojlig. Dessutom skulle mekanisk behandling utsitta arbetstagarna for giftiga gaser och bor darfor undvikas.

(7)  Enligt den information som kommissionen har tillgdng till har tillverkaren av Biobor JF vidtagit atgarder for reguljart
godkinnande av produkten, och en ansokan om godkidnnande av de verksamma dmnena den innehéller vintas
inom kort. Godkinnandet av de verksamma dmnena och det efterfoljande godkdnnandet av biocidprodukten skulle
vara en permanent 16sning for framtiden, men det kommer att kravas lang tid for att slutfora de forfarandena.

(8)  Bristande kontroll av mikrobiologisk kontamination av brinsletankar och brinslesystem i luftfartyg kan dventyra
flygsakerheten, och denna fara kan inte undanrdjas i tillracklig utstrickning genom anvindning av en annan
biocidprodukt eller pa annat sitt. Darfor dr det lampligt att ldta den behoriga myndigheten f6rlinga dtgarden.

(9)  De étgdrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Irlands Department of Agriculture, Food and the Marine far forlinga dtgirden att tilldta tillhandahéllande p& marknaden och
yrkesmissig anvandning av biocidprodukten Biobor JF for forebyggande och kurativ (bekdmpande) antimikrobiell
behandling av brinsletankar och brinslesystem i luftfartyg till och med den 22 oktober 2022.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Irlands Department of Agriculture, Food and the Marine.

Utfdrdat i Bryssel den 4 maj 2021.

Pi kommissionens vighar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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ARBETSORDNINGAR OCH RATTEGANGSREGLER

STYRELSENS BESLUT nr 5-2020
av den 21 oktober 2020

om interna bestimmelser avseende begrinsningar av vissa av de rittigheter som registrerade har i
samband med behandling av personuppgifter inom ramen for dtgirder som vidtas av Europeiska
unionens byra for luftfartssikerhet (European Union Aviation Safety Agency)

STYRELSEN FOR EUROPEISKA BYRAN FOR LUFTFARTSSAKERHET HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 20181725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder
och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphivande av forordning (EG) nr 45/2001 och beslut
nr 1247/2002/EG ('), sdrskilt artikel 25,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1139 av den 4 juli 2018 om faststillande av
gemensamma regler i pd det civila luftfartsomradet och inréttande av en europeisk byra for luftfartssikerhet, samt dndring
av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008, (EU) nr 996/2010, (EU)
nr 376/2014 och dndring av direktiven 2014/30/EU och 2014/53EU, och upphdvande av Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och rédets forordning (EEG) nr 3922/91 (3), sdrskilt artikel 132,

med beaktande av arbetsordningen for styrelsen for Europeiska byran for luftfartssikerhet (Easa),
efter att ha samratt med Europeiska datatillsynsmannen,

efter att ha informerat personalkommittén, och

av foljande skal:

(1)  Europeiska byrén for luftfartssikerhet dr bemyndigad att utféra administrativa utredningar, forfaranden som foregar
disciplindra forfaranden, disciplindra forfaranden och avstingningsforfaranden i enlighet med tjdnsteforeskrifterna
for tjanstemdn i Europeiska unionen och anstillningsvillkor for 6vriga anstillda i Europeiska unionen, som faststlls
i rddets forordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68 (nedan kallade tjdnstefireskrifterna) (), och i enlighet med Easas
verkstdllande direktors beslut 2011/216/E av den 16 december 2011 om antagande av allmédnna genomforandebe-
stimmelser for utforandet av administrativa utredningar och disciplindra forfaranden. Vid behov anmaler Easa
ocksd drenden till Olaf.

(2)  Easas personal 4r skyldig att rapportera potentiellt olaglig verksamhet, inklusive bedrageri och korruption, som kan
skada unionens intressen. Personalen ir dven skyldig att rapportera upptridande i tjansten som kan innebira ett
allvarligt avsteg frdn skyldigheterna for unionens tjansteman. Detta regleras genom Easas styrelsebeslut 15-2018 av
den 14 december 2018.

(3)  Easa har antagit en policy for att forebygga och hantera faktiska eller eventuella fall av mobbning och sexuella
trakasserier pa arbetsplatsen, sdsom foreskrivs i Easas beslut 2008/180/A fattat av Easas verkstillande direktor den
5 augusti 2009 om antagande av genomférandebestimmelser enligt tjansteforeskrifterna.

() EUTL295,21.11.2018, s. 39.

() EUTL212,22.8.2018,s. 1.

() Radets forordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68 av den 29 februari 1968 om faststillande av tjansteforeskrifter for tjdnstemannen i
Europeiska gemenskaperna och anstillningsvillkor for 6vriga anstillda i dessa gemenskaper samt om inférande av sirskilda tillfilliga
atgarder betraffande kommissionens tjansteméan (EGT L 56, 4.3.1968, s. 1).
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(4) I beslutet faststills ett informellt forfarande dér den som pdstdr sig ha utsatts for trakasserierna kan kontakta Easas
konfidentiella ridgivare.

(5) Easa kan édven utreda potentiella 6vertridelser av sikerhetsbestimmelser for sikerhetsskyddsklassificerade
EU-uppgifter, pd grundval av kollegiets beslut 2020/010/ED fattat av Easas verkstillande direktor den 17 februari
2020 om sikerhetsbestimmelserna for Easa om skydd av sikerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter.

(6)  Easas verksamhet dr foremal for bade interna och externa revisioner.

(7)  1samband med sddana administrativa utredningar, revisioner och unders6kningar samarbetar Easa med andra av
unionens institutioner, organ och byraer.

(8)  Easa kan samarbeta med nationella myndigheter i tredjelinder och internationella organisationer, pd deras begiran
eller pa eget initiativ.

(9)  Easakan dven samarbeta med medlemsstaternas offentliga myndigheter, pa deras begiran eller pa eget initiativ.

(10) Easa ingriper i mél vid Europeiska unionens domstol nir Easa antingen hinskjuter en fraga till domstolen, forsvarar
ett beslut som det har fattat och som har overklagats till domstolen eller intervenerar i drenden som ar relevanta for
dess arbetsuppgifter. I samband med detta kan Easa behova sikerstilla konfidentialiteten for personuppgifter som
finns i handlingar frén parterna eller intervenienterna.

(11) Easa har befogenhet att utfora inspektioner, andra 6vervakningsitgirder och undersokningar i enlighet med
artikel 75.2 e i forordning (EU) 2018/1139.

(12) Easa har befogenhet att utfora IT-sikerhetsutredningar som hanteras internt eller med externa aktorers deltagande (t.
ex. CERT-EU) enligt artikel 75.2 d i férordning (EU) 2018/1139.

(13) Den dataskyddsansvarige pa Easa (DPO) har befogenhet att behandla interna och externa klagomal och utfora
interna revisioner och utredningar enligt artikel 45.2 i forordning (EU) 2018/1725 (nedan kallad forordningen).

(14) For att Easa ska kunna utfora sina uppgifter samlar Easa in och behandlar information och flera olika kategorier av
personuppgifter, inklusive identifieringsuppgifter for fysiska personer, kontaktinformation, yrkesroller och
-uppgifter, information angdende upptridande och prestationer privat och professionellt och finansiella uppgifter.
Easa fungerar som registeransvarig.

(15) Enligt forordningen ska Easa dirfor ge registrerade information om denna behandling och respektera deras
rattigheter som registrerade.

(16) Easa kan beho6va forena dessa rittigheter med syftena med administrativa utredningar, revisioner, unders6kningar
och domstolsforfaranden. Easa kan dven behova stilla de registrerades rittigheter mot andra registrerades
grundldggande rattigheter och friheter. I detta syfte foreskrivs i artikel 25 i férordningen en mojlighet for Easa att,
under stringa villkor, begransa tillimpningen av artiklarna 14-22, 35 och 36 samt artikel 4 i férordningen, i den
mdn som bestimmelserna motsvarar de rattigheter och skyldigheter som foreskrivs i artiklarna 14-20. Om
begrinsningar inte foreskrivs i en rittsakt som har antagits pd grundval av fordragen dr det nddvindigt att anta
interna bestimmelser enligt vilka Easa far begrinsa dessa rattigheter.

(17) Easa kan exempelvis beh6va begrinsa sitt tillhandahallande av information om behandling av personuppgifter till en
registrerad vid den prelimindra bedomningsfasen i en administrativ utredning eller under sjilva utredningen, fore en
eventuell avvisning av drendet eller i ett skede som foregar ett disciplindrt forfarande. Under vissa omstindigheter
kan ett tillhandahéllande av sidan information allvarligt paverka Easas forméga att genomféra utredningen pa ett
effektivt sitt, till exempel nir det finns en risk att den berdrda personen forstor bevisning eller paverkar eventuella
vittnen innan de kan horas. Easa kan ocksd behéva skydda rittigheterna och friheterna for sdvil vittnen som andra
berérda personer.
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(18) Det kan vara nodvindigt att garantera anonymiteten for ett vittne eller en uppgiftslimnare som har bett om att inte
bli identifierad. I ett sddant fall kan Easa besluta att begrinsa dtkomsten vad géller identiteten, uttalanden och andra
personuppgifter fran sddana personer for att skydda deras rittigheter och friheter.

(19) Det kan vara nodvandigt att skydda konfidentiella uppgifter om en anstalld som har kontaktat Easas konfidentiella
radgivare inom ramen for ett forfarande betriffande trakasserier. I sddana fall kan Easa behova begransa dtkomsten
vad giller identiteten, uttalanden och andra personuppgifter fran det pastddda offret, den pdstddda garningsmannen
och andra berorda personer for att skydda rittigheterna och friheterna for alla parter.

(20) Easa bor endast tillimpa begransningar om de respekterar andemeningen i de grundliggande rittigheterna och
friheterna och utgor en absolut nddvindig och proportionell dtgird i ett demokratiskt samhalle. Easa ska motivera
skilen for dessa begrinsningar.

(21) Med tillimpning av principen om ansvarsskyldighet dr Easa skyldig att registrera tillimpningen av begransningar.

(22) Nir Easa behandlar personuppgifter som utbyts med andra organisationer i samband med dess arbetsuppgifter, ska
byrdn samrdda med dessa organisationer om potentiella grunder for att inféra begransningar och om fragan
huruvida begransningarna ar nodvindiga och proportionella, sdvida detta inte skulle dventyra Easas verksamhet.

(23) Enligt artikel 25.6 i férordningen ska den personuppgiftsansvarige informera de registrerade om de huvudsakliga
skalen till begransningen och om deras ritt att ge in ett klagomal till Europeiska datatillsynsmannen.

(24)  Enligt artikel 25.8 i forordningen far Easa skjuta upp, utelimna eller neka tillhandahallande av information till den
registrerade om skdlen till begransningen, om det pd ndgot sitt skulle upphava verkan av begrinsningen. Easa ska i
varje enskilt fall bedoma huruvida meddelandet av begransningen skulle upphiva dess verkan.

(25) Easa ska upphiva begransningen sd snart som de forhdllanden som motiverar begrinsningen inte lingre dr
tillimpliga och bedoma detta med jimna mellanrum.

(26) For att garantera maximalt skydd for de registrerades rittigheter och friheter och i enlighet med artikel 44.1 i
forordningen, ska dataskyddsombudet radfrdgas i tid om tillimpningen av eventuella begransningar och kontrollera
efterlevnaden av detta beslut.

(27) I artiklarna 16.5 och 17.4 i férordningen foreskrivs undantag for registrerades ritt till information och ratt till
tillgdng. Om dessa undantag r tillimpliga behover Easa inte tillimpa en begrinsning enligt detta beslut.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. Idettabeslut faststills bestimmelser om de villkor pa vilka Easa far begrinsa tillimpningen av artiklarna 4, 14-22, 35
och 36, i enlighet med artikel 25 i forordningen.

2. Easa foretrdds, i dess funktion som personuppgiftsansvarig, av sin administrativa direktor.

Artikel 2
Begrinsningar

1. Easa fir begrinsa tillimpningen av artiklarna 14-22, 35 och 36 samt artikel 4, i den mén bestimmelserna motsvarar
de rattigheter och skyldigheter som foreskrivs i artiklarna 14-20, nir byrdn

a) i enlighet med artikel 25.1 b, ¢, f, g och h i forordningen utfér administrativa utredningar, forfaranden som foregar
disciplindra forfaranden, disciplindra forfaranden eller avstingningsforfaranden enligt tjansteforeskrifternas artikel 86
och bilaga IX och enligt beslut nr 2011/216/E fattat av Easas verkstallande direktor den 16 december 2011, samt nér
den anmiiler drenden till Olaf,
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b) ienlighet med artikel 25.1 h i forordningen sikerstiller att Easas personal konfidentiellt far rapportera uppgifter nir de
anser att det foreligger betydande oegentligheter, sisom foreskrivs i Easas styrelsebeslut 15-2018 av den 14 december
2018,

¢) 1ienlighet med artikel 25.1 h i forordningen sikerstiller att Easas personal kan rapportera till konfidentiella rédgivare
inom ramen for ett forfarande betriffande trakasserier, sdsom faststills i beslut 2008/180/A fattat av Easas
verkstillande direktor den 5 augusti 2009,

d) i enlighet med artikel 25.1 b, ¢, d, g och h nir potentiella 6vertradelser av sikerhetsbestimmelser for sikerhetsskydds-
klassificerade EU-uppgifter utreds, pd grundval av beslut 2020/010/ED fattat av Easas verkstillande direktor den
17 februari 2020 om Easas sakerhetsbestimmelser om skydd av sikerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter,

e) i enlighet med artikel 25.1 ¢, g och h i forordningen genomfér internrevisioner med avseende pd Easas dtgirder eller
avdelningar,

f) 1ienlighet med artikel 25.1 ¢, d, g och h i férordningen tillhandahéller eller tar emot bistdnd samt samarbetar med andra
av unionens institutioner, organ och byrder, i samband med de arbetsuppgifter som avses i leden a—d i denna punkt och i
enlighet med relevanta servicenivdavtal, samarbetsavtal och samarbetsavtal,

g) i enlighet med artikel 25.1 ¢, g och h i férordningen tillhandahéller eller tar emot bistdnd samt samarbetar med
tredjeldnders nationella myndigheter och internationella organisationer, pa deras begdran eller pa eget initiativ,

h) i enlighet med artikel 25.1 ¢, g och h i férordningen tillhandahéller eller tar emot bistind samt samarbetar med
medlemsstaternas offentliga myndigheter, pd deras begiran eller pé eget initiativ,

i) 1 enlighet med artikel 25.1 e i forordningen behandlar personuppgifter som finns i handlingar fran parter eller
intervenienter i samband med ett forfarande vid Europeiska unionens domstol,

j) i enlighet med artikel 25.1 ¢, g och h i forordningen behandlar personuppgifter nir inspektioner utfors, andra
overvakningsaktiviteter och undersokningar i enlighet med artikel 75.2 e i forordningen (EU) 2018/1139,

k) i enlighet med artikel 25.1 b, ¢, d, f, g och h i f6rordningen behandlar personuppgifter nir IT-sikerhetsundersokningar
hanteras internt eller med extern hjalp (t.ex. CERT-EU) i enlighet med artikel 75.2 d i forordning (EU) 2018/1139.

2. Tenlighet med artikel 25.1 b, ¢, f, g och h i forordningen kan DPO begrinsa tillimpningen av artiklarna 14-22, 35
och 36 samt artikel 4, i den man bestimmelserna motsvarar de rittigheter och skyldigheter som foreskrivs i artiklarna 14—
20 vid handliggning av interna och externa klagomél och undersokningar i enlighet med artikel 45.2 i férordningen.

3. Eventuella begrinsningar ska respektera andemeningen i de grundliggande rittigheterna och friheterna och vara
nodvindiga och proportionella i ett demokratiskt samhalle.

4. En bedomning av behovet och proportionaliteten ska goras i varje enskilt fall innan begriansningar borjar tillimpas.
Begrinsningar ska endast tillimpas dir det dr absolut nédvindigt for att uppnd malet med dem.

5. Easa ska i redovisningssyfte registrera skilen for de begrinsningar som tillimpas, vilka av de grunder som anges i
punkt 1 som ar tillimpliga och resultatet av bedémningen av behovet och proportionaliteten. Dessa uppgifter ska utgora
del av ett register som pd begiran ska goras tillgdngligt for Europeiska datatillsynsmannen. Easa ska sammanstilla
regelbundna rapporter om tillimpningen av artikel 25 i forordningen.

6.  Nar Easa behandlar personuppgifter som mottagits frn andra organisationer i samband med dess arbetsuppgifter,
ska byrdn samrdda med dessa organisationer om potentiella grunder for att infora begransningar och om frdgan huruvida
begrinsningarna r nédvindiga och proportionella, sdvida detta inte skulle dventyra Easas verksamhet.
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Artikel 3

Risker for de registrerades rittigheter och friheter

1.  Bedomningar av riskerna med begrinsningar for de registrerades rittigheter och friheter samt uppgifter om
tillimpningsperioden f6r begransningarna ska anges i det register 6ver behandling som fors av Easa enligt artikel 31 i
forordningen. De ska dven anges i de konsekvensbedomningar avseende uppgiftsskydd som gors for dessa begrinsningar
och som utfors enligt artikel 39 i forordningen.

2. Vid bedomning av en begrinsnings nodvindighet och proportionalitet ska Easa alltid beakta de potentiella riskerna
for den registrerades rittigheter och friheter.

Artikel 4
Skyddsatgirder och lagringsperioder

1. 1. Easa ska genomfora skyddsatgirder for att forhindra missbruk och olaglig tillging till eller Gverforing av
personuppgifter som ar eller kan vara foremal for begrinsningar. Dessa skyddsdtgirder ska omfatta tekniska och
organisatoriska dtgirder och ska, om sd behovs, specificeras i Easas interna beslut, forfaranden och genomférandebe-
stimmelser. Skyddsdtgdrderna ska omfatta foljande:

a) en tydlig definition av funktioner, ansvar och olika steg i forfarandet.

b) om sé ar lampligt, en siker elektronisk miljo som forebygger olaglig eller oavsiktlig tillgdng till eller overforing av
elektroniska uppgifter till obehoriga personer,

¢) om s r lampligt, siker lagring och behandling av pappersbaserade dokument,

d) vederborlig kontroll av begransningar och regelbunden éversyn av tillimpningen av dem.
De 6versyner som avses i led d ska genomforas dtminstone var sjitte manad.
2. Begrinsningarna ska upphdvas sd snart som de omstindigheter som motiverat dem inte lingre géller.

3. Personuppgifterna ska lagras i enlighet med de lagringsbestimmelser som ar tillimpliga for Easa, sdsom de definieras
i de dataskyddsregister som fors enligt artikel 31 i forordningen. I slutet av lagringsperioden ska personuppgifterna raderas,
anonymiseras eller verforas till arkiv i enlighet med artikel 13 i forordningen.

Artikel 5

Dataskyddsombudets roll

1. Easas dataskyddsombud ska informeras utan onodigt drojsmal ndr registrerades rittigheter begrinsas i enlighet med
detta beslut. Han eller hon ska f3 tillgdng till de tillhorande registren och alla dokument som ror faktiska och rittsliga delar.

2. Easas dataskyddsombud fir begira en oversyn av tillimpningen av en begransning. Easa ska skriftligen informera sitt
dataskyddsombud om resultatet av 6versynen.

3. Easa ska dokumentera dataskyddsombudets deltagande i tillimpningen av begrinsningar, inklusive vilken
information som delas med honom eller henne.

Artikel 6

Information till registrerade om begrinsningar av deras rittigheter

1.  Easaskaimeddelanden om uppgiftsskydd som offentliggors pa dess webbplats/intranit inf6ra ett avsnitt med allmin
information till de registrerade om att deras rittigheter kan komma att begrinsas i enlighet med artikel 2.1. Informationen
ska omfatta vilka rittigheter som kan komma att begrinsas, skilen till detta och mojlig varaktighet.
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2. Easa ska skriftligen och utan onddigt dr6jsmal informera de registrerade individuellt om nuvarande eller framtida
begrinsningar av deras rittigheter. Easa ska informera de registrerade om de huvudsakliga skilen till begransningen, om
deras ratt att rddfraga dataskyddsombudet i syfte att overklaga begransningen och om deras ritt att ge in ett klagomal till
Europeiska datatillsynsmannen.

3. Easa far skjuta upp, utelimna eller neka tillhandahéllande av information om skalen till en begrinsning och ratten att
ge in ett klagomdl till Europeiska datatillsynsmannen, sd linge som det skulle upphiva verkan av begrinsningen. En
bedomning av huruvida detta 4r motiverat ska goras i varje enskilt fall. Easa ska tillhandahélla de registrerade denna
information sd snart detta inte lingre skulle upphéva verkan av begransningen.

Artikel 7
Information till den registrerade om en personuppgiftsincident

1. Om Easa ir skyldig att informera om en personuppgiftsincident enligt artikel 35.1 i forordningen fir byrdn under
exceptionella omstandigheter begransa sddan information helt eller delvis. Easa ska i en not ange skilen till begrinsningen,
den rittsliga grunden for den enligt artikel 2 och en bedomning av begransningens nodvindighet och
proportionalitet. Noten ska 6verlimnas till Europeiska datatillsynsmannen vid tidpunkten for anmalan av personuppgift-
sincidenten.

2. Nar skilen till begransningen inte lingre ar tillimpliga ska Easa meddela den registrerade i frdga om personuppgiftsin-
cidenten och informera honom eller henne om de huvudsakliga skilen till begrinsningen och om ritten att ge in ett
klagomdl till Europeiska datatillsynsmannen.

Artikel 8
Konfidentialitet for elektronisk kommunikation

1. Under exceptionella omstindigheter fir Easa begrinsa ritten till konfidentialitet for elektronisk kommunikation
enligt artikel 36 i forordningen. Sddana begrinsningar ska vara forenliga med Europaparlamentets och radets direktiv
2002/58/EG (.

2. Om Easa begrinsar ritten till konfidentialitet for elektronisk kommunikation ska Easa i sitt svar pd begdran informera
den berorda registrerade om de huvudsakliga skilen till begransningen och om dennes ritt att ge in ett klagomal till
Europeiska datatillsynsmannen.

3. Easa far skjuta upp, utelimna eller neka tillhandahéllande av information om skalen till en begransning och ritten att
ge in ett klagomdl till Europeiska datatillsynsmannen, sd linge som det skulle upphiva verkan av begrinsningen. En
bedémning av huruvida detta dr motiverat ska goras i varje enskilt fall.

Artikel 9

Ikrafttridande

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

Utfirdat i Warszawa den 21 oktober 2020.

Piotr SAMSON
Styrelseordforande

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter och integritetsskydd inom
sektorn for elektronisk kommunikation (direktiv om integritet och elektronisk kommunikation) (EGT L 201, 31.7.2002, s. 37).
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RATTELSER

Rittelse till Europaparlamentets och ridets direktiv 2009/45/EG av den 6 maj 2009 om
sikerhetsbestimmelser och sikerhetsnormer for passagerarfartyg

(Europeiska unionens officiella tidning L 163 av den 25 juni 2009)
Sidan 123, bilaga I, kapitel III, punkt 3.2, "Hogtalarsystem (R 6.5)”
Istallet for: ~ ”.2.1 Forutom kraven i regel I-2/B/15.4 och punkt .1 ska [...]”

ska det std: ~ ”.2.1 Forutom kraven i regel II-2/B/15.4 och punkt .1 ska [...]".
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