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(Rattsakter som antagits i enlighet med EG- och Euratomfordragen och som ska offentliggiras)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 762/2008

av den 9 juli 2008

om inlimning av statistik 6ver vattenbruket frin medlemsstaterna och om upphivande av radets
férordning (EG) nr 788/96

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 285.1,

med beaktande av kommissionens forslag,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i férdraget (1), och

av foljande skal:

(1)

Enligt rddets forordning (EG) nr 788/96 av den 22 april
1996 om medlemsstaternas inlimning av statistik Gver
vattenbruksproduktion (3 ska medlemsstaterna oversinda

arliga uppgifter om produktionsvolymen inom vatten-
bruket.

Déd vattenbrukets andel av gemenskapens totala fiske-
produktion blivit allt storre, beh6vs det mer omfattande
uppgifter for en rationell utveckling och forvaltning av
denna sektor inom den gemensamma fiskeripolitiken.

Eftersom klickerier och yngelanldggningar har blivit allt
viktigare for vattenbruket, kravs detaljerade uppgifter om
lamplig 6vervakning och forvaltning av denna sektor inom
ramen for den gemensamma fiskeripolitiken.

Det behovs information om produktionen med avseende pd
savidl volym som virde for att marknaden for vattenbruks-
produkter ska kunna granskas och utvirderas.

Information om sektorns struktur och om de metoder som
anvinds inom sektorn behovs for att en miljomassigt sund
industri ska kunna sikerstillas.

Europaparlamentets yttrande av den 31 januari 2008 (dnnu ¢j
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.

EGT L 108, 1.5.1996, s. 1. Forordningen dndrad genom Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

(6)

)

®)

0)

Forordning (EG) nr 788/96 bor upphivas.

For att sdkerstilla en smidig overgang fran det system som
ar tillimpligt inom ramen for forordning (EG) nr 788/96
bor medlemsstaterna i denna forordning medges en
overgangsperiod pd upp till tre dr om tillimpningen av
forordningen pa deras nationella statistiska system skulle
kriva omfattande anpassningar och sannolikt medfora
betydande praktiska problem.

Eftersom malet for denna forordning, namligen att skapa en
gemensam rittslig ram for systematisk framstillning av
gemenskapsstatistik over vattenbrukssektorn, inte i till-
racklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan
bittre kan uppnds pa gemenskapsnivd, kan gemenskapen
vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprin-
cipen i samma artikel gdr denna férordning inte utover vad
som dr nddvandigt for att uppnd detta mal.

Rédets forordning (EG) nr 322/97 av den 17 februari 1997
om gemenskapsstatistik (°) utgor referensramen for stati-
stiken pd fiskeomrddet. Enligt den forordningen kravs
sarskilt att statistiken ska vara forenlig med principerna om
opartiskhet, tillforlitlighet, relevans, kostnadseffektivitet,
fortrolighet med avseende pé statistik och insyn.

Insamling och inlimning av statistiska uppgifter ar ett
viktigt verktyg for en sund forvaltning av den gemensamma
fiskeripolitiken.

EGT L 52, 22.2.1997, s. 1. Forordningen 4ndrad genom Europa-

parlamentets och ridets forordning (EG) nr 1882/2003.
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(11) De atgdrder som ar nddvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utévandet av kommissionens genomforande-

befogenheter (1).

(12) Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att anta tekniska
dndringar till bilagorna till denna forordning. Eftersom
dessa atgirder har en allmin rackvidd och avser att dndra
icke visentliga delar av denna forordning, bland annat
genom att komplettera den med nya icke visentliga delar,
mdste de antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet
med kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

(13) Kommissionen bor bistds av stindiga kommittén for
jordbruksstatistik, som inrdttats genom i radets beslut 72/
279(EEG ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Medlemsstaternas skyldigheter

Medlemsstaterna ska till kommissionen inlimna statistik over all
vattenbruksverksamhet som bedrivs i sotvatten och saltvatten
inom deras territorium.

Artikel 2
Definitioner

1. I denna forordning giller foljande definitioner:

a)  gemenskapsstatistik: enligt definitionen i artikel 2 i radets
forordning (EG) nr 322/97.

b)  vattenbruk: enligt definitionen i artikel 3 d i ridets
forordning (EG) nr 1198/2006 av den 27 juli 2006 om
Europeiska fiskerifonden (3).

¢)  fangstbaserat vattenbruk: vattenbruk som grundar sig pa
insamling av exemplar i vilt tillstdnd, och darefter deras
anvindning inom vattenbruket.

d)  produktion: produktion frdn vattenbrukssektorn vid forsta
forsdljningen, inbegripet saluforda produkter fran klickerier
och yngelanliggningar.

2. Alla ovriga definitioner i denna forordning faststills i
bilaga L.

Artikel 3
Sammanstillning av statistik

1. Medlemsstaterna ska anvidnda urvalsundersokningar eller
andra statistiskt validerade metoder som omfattar minst 90 %
raknat i volym av den totala produktionens, eller i antal nir det

(") EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/
512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).

() EGTL179,7.8.1972,s. 1.

() EUT L 223, 15.8.2006, s. 1.

giller produkter fran klickerier och yngelanliggningar, utan att
det péverkar tillimpningen av punkt 4. Resten av den totala
produktionen far uppskattas. Vid uppskattning av mer dn 10 %
av den totala produktionen fir ansokan om undantag inlimnas
enligt de villkor som anges i artikel 8.

2. Andra killor dn urvalsundersokningar far endast anvindas
om det gors en efterhandsbedomning av dessa kallors statistiska
kvalitet.

3. En medlemsstat vars totala rsproduktion understiger 1 000
ton fdr limna in summariska uppgifter om den uppskattade
totala produktionen.

4. Medlemsstaterna ska ange produkterna enligt art. Produk-
tionen av sddana arter som i sig inte Gverstiger 500 ton och inte
utgor mer dn 5 % av produktionsvolymens vikt i en medlemsstat
far emellertid uppskattas och liggas samman. Antalet produkter
fran klackerier och yngelanliggningar avseende dessa arter far
uppskattas.

Artikel 4
Uppgifter

Uppgifterna ska hinfora sig till referenskalenderdret och ska
omfatta

a) den drliga produktionen (volym och enhetsvirde) frin
vattenbruket,

b)  det arliga intaget (volym och enhetsvirde) till fingstbaserat
vattenbruk,

¢) den darliga produktionen fran klackerier och yngelanligg-
ningar,

d)  foretagsstrukturen i vattenbrukssektorn.

Artikel 5
Inlimnande av uppgifter

1. Medlemsstaterna ska limna in de uppgifter som anges i
bilagorna II, Il och IV till kommissionen (Eurostat) inom tolv
ménader efter referenskalenderdrets utgang. Det forsta referens-
kalenderéret ska vara 2008.

2. For dr 2008 och darefter for vart tredje ar ska de uppgifter
om vattenbrukets struktur som avses i bilaga V sindas till
kommissionen (Eurostat) senast tolv médnader efter referenska-
lenderérets utgéng.

Artikel 6
Kvalitetsbedomning

1. Varje medlemsstat ska forse kommissionen (Eurostat) med
en drsrapport om kvaliteten pd de uppgifter som ldmnats in.
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2. 1 samband med inlimnandet av uppgifterna ska varje
medlemsstat till kommissionen limna in en utforlig metodrap-
port. I denna rapport ska varje medlemsstat beskriva hur
uppgifterna samlats in och sammanstillts. Denna rapport ska
omfatta en noggrann redovisning av urvalsteknik, uppskatt-
ningsmetoder och av de killor som anvints vid sidan om
urvalsundersokningar, samt en utvardering av kvaliteten pa de
uppskattningar som har erhdllits pd detta sitt. Ett forslag till
format for metodrapporten aterfinns i bilaga VI.

3. Kommissionen ska granska rapporterna och lagga fram sina
slutsatser for berord arbetsgrupp i stindiga kommittén for
jordbruksstatistik, som inrattades genom beslut 72/279/EEG.

Artikel 7
Overgangsperiod

1. 1 enlighet med det forvaltningsforfarande som avses i
artikel 10.2 far medlemsstaterna for att genomféra denna
forordning beviljas Overgdngsperioder, som omfattar hela
kalenderar, pa hogst tre ar raknat frdn den 1 januari 2009 om
tillimpningen av forordningen pd deras nationella statistiska
system kraver omfattande anpassningar och sannolikt medfor
betydande praktiska problem.

2. For detta dndamil ska medlemsstaterna ligga fram en
motiverad begdran till kommissionen senast den 31 december
2008.

Artikel 8
Undantag

1. Om statistiken for en viss sektor av vattenbruket i en
medlemsstat vallar landets myndigheter svdrigheter som inte star
i proportion till sektorns betydelse, far ett undantag medges i
enlighet med det forvaltningsforfarande som avses i artikel 10.2.

Genom ett sddant undantag ska en medlemsstat tillatas uteldimna
uppgifter for den sektorn i sin rapportering av nationella
uppgifter eller tillimpa uppskattningsmetoder som anvinds for
att limna uppgifter om mer dn 10 % av den totala produktionen.

2. Medlemsstaterna ska till stod for varje begdran om undan-
tag, fore sista datum for den forsta inlimningen av uppgifter, foga
en rapport till kommissionen om de svarigheter som uppstatt
med tillimpningen av denna férordning.

3. Om en forandring i betingelserna for uppgiftsinsamlingen
medfor oférutsedda svarigheter fr de nationella myndigheterna
far en vederborligen motiverad begiran om undantag limnas in
av medlemsstaterna efter sista datum f6r den forsta inlimningen

av uppgifter.

Artikel 9
Tekniska bestimmelser

1. De dtgirder som avser att dndra icke visentliga delar av
denna forordning, bland annat genom att komplettera den vad

giller tekniska dndringar i bilagorna, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 10.3.

2. Det format i vilket de statistiska uppgifterna ska limnas in
ska antas i enlighet med det forvaltningsforfarande som avses i
artikel 10.2.

Artikel 10
Kommittéfoérfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for
jordbruksstatistik.

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 4 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
ménader.

3. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och
artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 11
Utvirderingsrapport

Senast den 31 december 2011 och vart tredje ar direfter ska
kommissionen ldmna en utvérderingsrapport till Europaparla-
mentet och rddet om den statistik som sammanstills enligt
denna forordning och sirskilt om statistikens relevans och
kvalitet.

Denna rapport ska dven innehélla en analys av kostnadseffekti-
viteten hos det system som inréttats for insamling och bearbet-
ning av statistiken, och en redogorelse for bista praxis for att
latta pa arbetsbordan for medlemsstaterna och for att forbattra
uppgifternas anvindbarhet och kvalitet.

Artikel 12
Upphivande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3 ska
forordning (EG) nr 788/96 harmed upphoéra att gilla.

2. Hénvisningar till den upphivda forordningen ska tolkas som
hanvisningar till den hir forordningen.

3. Genom undantag frin bestimmelserna i artikel 13 andra
stycket i den hir forordningen ska en medlemsstat som beviljats
en overgdngsperiod i enlighet med artikel 7 i den hir forord-
ningen fortsitta att tillimpa bestimmelserna i forordning (EG)
nr 788/96 under den beviljade 6vergdngsperioden.
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Artikel 13
Ikrafttridande

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

Den ska gilla frin och med den 1 januari 2009.

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

Utfdrdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pd Europaparlamentets vignar Pd rddets vagnar
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET
Ordférande Ordférande
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10.

11.

12.

BILAGA 1

Definitioner som ska anvindas vid inlimnande av uppgifter om vattenbruk

sotvatten: vatten dar salthalten konstant édr forsumbar.

saltvatten: vatten ddr salthalten dr markbar. Det kan vara vatten dér salthalten 4r konstant hog (t.ex. havsvatten) eller
vatten ddr den dr markbar men inte pé konstant hog niva (t.ex. brackvatten): Salthalten kan periodvis variera pa grund
av tillskott av sotvatten eller havsvatten.

art: art av vattenlevande organism, som anges med den internationella trebokstavskoden enligt FAO:s definition
(ASFIS List of Species for Fishery Statistics Purposes).

FAO-huvudomrdden: geografiska omraden som anvander den internationella numeriska tvastilliga koden enligt FAO:s
definition (CWP Handbook of Fishery Statistical Standards. Section H: Fishing Areas for Statistical Purposes). Foljande
FAO-huvudomraden omfattas av denna foérordning:

Kod Omréde
01 Inlandsvatten (Afrika)
05 Inlandsvatten (Europa)
27 Nordostatlanten
34 Ostra Centralatlanten
37 Medelhavet och Svarta havet
Andra omréden (precisera)

dammar: relativt grunda, vanligen sma vattensamlingar med stillastdende vatten eller med ldg till- och avrinning, oftast
konstgjorda, men dven i form av naturliga dammar, tjarnar och smdsjoar.

klickerier och yngelanliggningar: platser for artificiell avel, klackning och uppfédning under vattendjurens tidiga
livsstadier. For statistiska andamdl ar kldckerier begransade till produktion av befruktade dgg. Unga individer av
vattendjur anses vara producerade i yngelanldggningar.

inhdgnader: vattenomraden som inhdgnas av nit eller andra sddana hinder som tillater fritt in- och utflode av vatten
och som karakteriseras av att inhdgnaden omfattar hela vattenpelaren mellan substratet och ytan; inhdgnader omfattar
i allménhet relativt stora vattenvolymer.

kassar: 6ppna eller tickta tillslutna strukturer som r tillverkade av nét eller annat porost material som tillater naturligt
in- och utflde av vatten. Dessa strukturer kan antingen vara flytande, upphingda eller fista vid substratet, dock sa att
vatten kan floda in och ut pd undersidan.

tankar och bassinger: artificiella enheter som ar byggda ovanfor eller under markytan och tilliter omfattande in- och
utflode av vatten eller har hog vattenomsittning och noggrant 6vervakad miljo, men som saknar recirkulerande
vatten.

recirkulerande system: system dar vattnet ateranvands efter ndgon form av behandling (t.ex. filtrering).

flyttning till overvakad miljo: avsiktligt utsldppande for fortsatt vattenbrukshantering.

utsldppande i naturen: avsiktligt utslippande for bevaring av bestandet i floder, dlvar och &ar, sjdar och andra vattendrag
for ett annat dndamél dn vattenbruk. Organismer som sldpps ut pa detta sitt kan dérefter vara tillgingliga for fangst
genom fiske.
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13.  volym:

a)  ifraga om fisk, kriftdjur och blotdjur och andra vattenlevande organismer, produktens omriknade levande vikt.
For blotdjur medriknas skalets vikt i den levande vikten,

b) i friga om vattenlevande vaxter, produktens farskvikt.

14.  enhetsvirde: det totala virdet (exklusive fakturerad mervirdesskatt) pd produktionen (i nationell valuta), dividerat med
produktionens totala volym.



BILAGA 1I

Produktion frin vattenbruk exklusive klickerier och yngelanliggningar ()

Land: Ar:
Art Sotvatten Saltvatten Totalt
FAO-huvudom- Enhetsvirde Enhetsvirde .
Trebokstavskod Allmin bendmning Vetenskapligt namn rdde Vf)lym (nationell val- VQlyrn (nationell val- V9lym Eghetsvarde
(metriska ton) uta) (metriska ton) uta) (metriska ton) (nationell valuta)
FISK
Dammar

Tankar och bassinger

Inhdgnader

Kassar

Recirkulerande
system

Andra metoder

SKALDJUR

Dammar

Tankar och bassinger

Inhdgnader

Andra metoder

BLOTDJUR

Bottenodling

Pelagisk odling

Andra metoder

SJOGRAS

Alla metoder

800C8¢1

[ As ]

Surupn efepyjo suduorun eysodonyg

/I81T 1



Land: Ar:
Art Sotvatten Saltvatten Totalt
FAO-huvudom- Enhetsvirde Enhetsvirde .
Trebokstavskod Allmén bendmning Vetenskapligt namn rade Vplym (nationell val- V9ly m (nationell val- Vf)lym Er}hetsvarde
(metriska ton) uta) (metriska ton) uta) (metriska ton) (nationell valuta)

FISKROM (imnad for konsumtion) (°)

Alla metoder

ANDRA VATTENLEVANDE ORGANISMER

Alla metoder

(;) Exklusive akvarie- och prydnadsarter.
(

) Med fiskrom dmnad for konsumtion som upptas under denna punkt avses endast extraherade 4gg dmnade f6r konsumtion vid forsta forsiljningen.

SH]HPIJ B[[SID1JJO susuoun Eqspdomg[ 8 / SIC 1

800C'8°¢l



Intag av material till fingstbaserat vattenbruk ()

BILAGA 1II

Land: Ar:
Art
Enhet (specificera) (%) Enhetsvirde (i nationell valuta)
Trebokstavskod Allmédn bendmning Vetenskapligt namn
FISK
KRAFTDJUR
BLOTDJUR

(;) Exklusive akvarie-, prydnads- och vixtarter.
(°)  Vikt eller antal, om antal anges maste ocksa en omvandlingsfaktor anges for att uttrycka antalet i levande vikt.

800C8¢1

[ As ]

Surupn efepyjo suduorun eysodonyg

6/81C7 1



BILAGA IV

Produktion fran klickerier och yngelanliggningar ()

Land: Ar:
Art Stadium i livscykeln Avsedd anvindning
) Flyttad till overvakad miljo Utsléppt i naturen (?)
Trebok- Allmin bendmning Vetenskapligt namn égg Unga‘iAn divider (for uppfodning) (°) (i miljoner) (i miljoner)
stavskod (miljoner) (miljoner)

Agg Unga individer

Agg

Unga individer

(l“) Exklusive akvarie- och prydnadsarter.
(

) Frivillig uppgift.

Surupn e[epIJo suduorun eysdoing 01/8127 1

800C'8°¢l



BILAGA V

Uppgifter om vattenbrukssektorns struktur () (%)

800C'8°¢l

[ As ]

Land: Ar:
Sétvatten Saltvatten Totalt
FAO‘h’;‘(‘i’Ud' Anldggningens storlek () Anldggningens storlek () Anlaggningens storlek (%)
omrade
m? (1000) ha m? (1000) ha m? (1000) ha
FISK
Dammar

Tankar och bassidnger

Inhdgnader

Kassar

Recirkulerande system

Andra metoder

KRAFTDJUR

Dammar

Surupn efepyjo suduorun eysodonyg

Tankar och bassinger

Inhdgnader

Andra metoder

BLOTDJUR

Bottenodling (°)

Pelagisk odling (°)

Andra metoder (%)

Ir/sic 1




Land: Ar:
Sotvatten Saltvatten Totalt
FAO‘hlj(‘i’Ud' Anldggningens storlek () Anldggningens storlek () Anliggningens storlek (9)
omréde
m’® (1000) ha m? (1000) ha m? (1000) ha
SJOGRAS

Alla metoder

Exklusive akvarie- och prydnadsarter.

xi

S

Om blétdjur odlas pé rep far lingdenhet anges.
Bor betraktas som den potentiella kapaciteten.
Skuggade filt anger att informationen inte ar tillimplig.

8u1upp B[[SID1JJO susuoun m[spdomg 1 / SIC 1

800C'8°¢l
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BILAGA VI

Formatet pd metodrapporterna frin de nationella systemen for vattenbruksstatistik

1. Organisation av det nationella systemet for vattenbruksstatistik.
—  Mpyndigheter med ansvar for insamling och bearbetning av uppgifterna och deras respektive ansvarsomraden.
—  Nationell lagstiftning om insamling av uppgifter om vattenbruket.
—  Enhet med ansvar for inlimnande av uppgifterna till kommissionen.
2. Metod for insamling, bearbetning och sammanstillning av uppgifterna om vattenbruket.
—  Ange killan till varje typ av uppgifter.

—  Beskriv de metoder som anvints for att samla in uppgifterna (t.ex. frigeformuldr per post, personintervjuer,
totalrakningar eller urvalsundersokningar, undersokningarnas frekvens, uppskattningsmetoder) for varje del av
vattenbrukssektorn.

—  Ange hur uppgifterna bearbetas och sammanstills och hur 1ang tid detta tar.
3. Kvalitetsaspekter i linje med uppforandekoden for europeisk statistik.

—  Ange om uppskattningsmetoder anvands for vissa delar av uppgifterna, beskriv de metoder som anvinds, och
gor en uppskattning av i vilken man dessa metoder anviands och deras tillforlitlighet.

—  Ange eventuella brister i det nationella systemet, hur dessa kan atgirdas eller kompenseras och i forekommande
fall, tidsplanen for sidana atgérder.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 763/2008

av den 9 juli 2008

om folk- och bostadsrikningar

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 285.1,

med beaktande av kommissionens forslag,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (1), och

av foljande skal:

1

Kommissionen (Eurostat) behover ha tillrackligt tillforlitlig,
detaljerad och jamforbar information om befolkningen och
bostader for att gemenskapen ska kunna utfora det uppdrag
som dalagts den, sdrskilt genom artiklarna 2 och 3 i
fordraget. Pa gemenskapsnivd maste tillricklig jamforbarhet
sikras i friga om metoder, definitioner samt programmet
for statistiska data och for metadata.

Periodiska statistiska uppgifter om befolkningen och de
viktigaste familje- och boendevariablerna samt sociala och
ekonomiska variablerna behévs for att studera och
kartlagga vilka regional-, social- och miljopolitiska dtgarder
som paverkar olika delar av gemenskapen. Det finns sarskilt
ett behov av att samla in detaljerade uppgifter om
bostadsforhallanden till stod for olika gemenskapsaktivite-
ter sdsom fraimjandet av social integration och 6vervakning
av social sammanhallning pé regional niva eller miljoskydd
och fraimjandet av energieffektivitet.

Med hidnsyn till utvecklingen betriffande metoder och
teknik bor bidsta praxis faststillas och den utokade
anvindningen av datakéllor och metoder for totalundersok-
ningar inom medlemsstaterna bor stodjas.

For att de uppgifter som tas fram av medlemsstaterna ska
vara jamforbara och mojliggora tillforlitliga analyser pé
gemenskapsnivd, bor uppgifterna avse samma referensar.

Enligt rddets forordning (EG) nr 322/97 av den 17 februari
1997 om gemenskapsstatistik (%), som utgor referensramen

Europaparlamentets yttrande av den 20 februari 2008 (dnnu ej
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.

EGT L 52, 22.2.1997, s. 1. Férordningen dndrad genom Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284,
31.10.2003, s. 1).

0
)

for bestimmelserna i den hir forordningen, ska insam-
lingen av statistiska uppgifter std i overensstimmelse med
principerna om opartiskhet, sirskilt med avseende pa
objektivitet och vetenskapligt oberoende, samt om insyn,
tillforlitlighet, relevans, kostnadseffektivitet och fortrolighet
med avseende pd statistik.

Oversindandet av uppgifter som omfattas av insynsskydd
for statistiska uppgifter regleras av forordning (EG) nr 322/
97 och radets forordning (Euratom, EEG) nr 1588/90 av
den 11 juni 1990 om utlimnande av insynsskyddade
statistiska uppgifter till Europeiska gemenskapernas statis-
tikkontor (*). Atgirder som vidtas i enlighet med dessa
forordningar sikerstaller det fysiska och logiska skyddet av
uppgifter som dr konfidentiella samt att uppgifter inte
olagligen offentliggors eller anvdnds for icke statistiska
dndamdl ndr gemenskapsstatistik produceras och sprids.

Vid sammanstillning och spridning av gemenskapsstatistik
i enlighet med den hir foérordningen bor medlemsstaternas
och gemenskapens statistikmyndigheter beakta principerna
i den uppforandekod for europeisk statistik som antogs den
24 februari 2005 av kommittén for det statistiska
programmet, inrdttad genom rddets beslut 89/382/EEG,
Euratom (*) och som bilagts kommissionens rekommenda-
tion om medlemsstaternas och gemenskapens statistikmyn-
digheters oberoende, integritet och ansvar.

Eftersom maélen for denna forordning, nimligen att samla
in och framstilla jamférbar och omfattande gemenskaps-
statistik om befolkning och bostdder, inte i tillracklig
utstrackning kan uppnés av medlemsstaterna eftersom det
inte finns ndgra gemensamma statistiska faktorer och
kvalitetskrav eller tydliga metoder, utan med hjilp av en
gemensam statistisk ram bittre kan uppnds pd gemen-
skapsniva, kan gemenskapen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna
forordning inte utdver vad som dr nodvindigt for att
uppnd dessa mal.

EGT L 151, 15.6.1990, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1882/2003.
EGT L 181, 28.6.1989, s. 47.
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(9) De atgirder som dr nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/
468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som ska
tillimpas vid utévandet av kommissionens genomférande-

befogenheter (1).

(10) Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att faststilla
villkoren for faststillandet av efterfoljande referensir samt
antagandet av programmet for statistiska data och
metadata. Eftersom dessa dtgarder har en allmin rackvidd
och avser att dndra icke visentliga delar i denna férordning,
bland annat genom att komplettera den med nya icke
viasentliga delar, maste de antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i beslut
1999/468|EG.

(11) Kommittén for det statistiska programmet har horts i
enlighet med artikel 3 i beslut 89/382/EEG, Euratom.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

Genom denna forordning faststills gemensamma bestimmelser
for tillhandahallande vart tionde &r av omfattande uppgifter om
befolkning och bostader.

Artikel 2
Definitioner

[ denna forordning giller foljande definitioner:

a)  befolkning (folk-): den befolkning som &r stadigvarande
bosatt i ett land, ett omrade eller en ort pa referensdagen.

b)  bostider: enskilda bostadsutrymmen och bostadshus samt
bostadsformer och forhallandet mellan befolkning och
bostadsutrymmen pé nationell, regional och lokal niva pa
referensdagen.

¢)  bostadshus: permanenta byggnader som innehéller bostads-
utrymmen avsedda for boende, och ordinira hus som

foretridesvis anviands som fritidsbostider, andrabostider
eller dr obebodda.

d)  stadigvarande bosittning: en plats ddr en person normalt har
sin dygnsvila, bortsett frin tillfallig franvaro for rekreation,
semester, besok hos vinner och slaktingar, afférer, likar-
behandling eller religios pilgrimsfard.

Endast foljande personer ska anses vara stadigvarande
bosatta i det geografiska omradet i fraga, nimligen:

i) de som utan avbrott bott pad platsen for sin
stadigvarande bosittning under minst tolv ménader
fore referensdagen, eller

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/
512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).

ii) de som anlint till platsen for sin stadigvarande
bosittning under de tolv mdnader som foregick
referensdagen med avsikten att stanna dir i tmin-
stone ett ar.

I de fall omstandigheterna i led i eller ii inte kan faststéllas
avses med stadigvarande bosittning den plats dir personen
ar folkbokford.

e) referensdag: den dag som medlemsstatens uppgifter avser, i
enlighet med artikel 5.1.

f)  nationell: pd en medlemsstats territorium.

g)  regional: pa Nuts 1-nivd, Nuts 2-niva eller Nuts 3-niva, enligt
den definition som ges i nomenklaturen for statistiska
territoriella enheter (Nuts) i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1059/2003 (%), i den gillande versionen
pé referensdagen.

h)  lokal: niva 2 for lokala administrativa enheter (LAU 2-niva).

i)  vdasentlign inslag i folk- och bostadsrikningar: rikning av
enskilda individer och enskilda bostider, samtidighet,
allméngiltighet inom ett fastlagt territorium, tillgang till
uppgifter for mindre omraden samt faststilld periodicitet.

Artikel 3
Inrapportering av uppgifter
Medlemsstaterna ska till kommissionen (Eurostat) rapportera in
uppgifter om befolkning med faststillda demografiska, sociala
och ekonomiska variabler for enskilda, familjer och hushall samt

for bostader pa nationell, regional och lokal niva i enlighet med
vad som faststills i bilagan.

Artikel 4
Datakillor

1. Medlemsstaterna fir grunda sin statistik pd olika datakéllor,
t.ex.

a)  konventionella totalundersokningar,
b)  registerbaserade totalundersokningar,

¢) en kombination av konventionella totalundersokningar och
urvalsundersokningar,

d) en kombination av registerbaserade totalundersokningar
och urvalsundersokningar,

¢) en kombination av registerbaserade totalundersokningar
och konventionella totalunders6kningar,

() EUT L 154, 21.6.2003, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 176/2008
(EUT L 61, 5.3.2008, s. 1).
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f)  en kombination av registerbaserade totalundersokningar,
urvalsundersokningar och konventionella totalundersok-
ningar, och

g) lampliga undersokningar med roterande urval (kontinuer-
liga undersokningar).

2. Medlemsstaterna ska vidta alla dtgarder som ar nodvindiga
for att uppfylla de krav som ror dataskyddet. Medlemsstaternas
dataskyddsbestimmelser ska inte paverkas av denna forordning.

3. Medlemsstaterna ska informera kommissionen (Eurostat)
om eventuella revideringar eller korrigeringar av den statistik
som tillhandahéllits enligt denna forordning samt om eventuella
andringar i de valda datakéllorna och metoderna som anvinds
senast en manad innan de reviderade uppgifterna offentliggors.

4. Medlemsstaterna ska se till att de datakillor och metoder
som anvinds for att uppfylla kraven i denna forordning sé lingt
det dar mojligt uppfyller de visentliga inslag i folk- och
bostadsrdkningarna som de definieras i artikel 2 i. De ska
fortlopande gora anstringningar for att i storre utstrickning
uppfylla dessa visentliga inslag.

Artikel 5
Overforing av uppgifter

1. Varje medlemsstat ska faststilla en referensdag. Denna
referensdag maste infalla under ett ar som faststillts i enlighet
med denna forordning (referensdr). Det forsta referensdret ska
vara 2011. Kommissionen (Eurostat) ska faststilla ytterligare
referensdr i enlighet med det foreskrivande forfarande med
kontroll som avses i artikel 8.3. Referenséren ska ligga i borjan av
varje drtionde.

2. Medlemsstaterna ska forse kommissionen (Eurostat) med
slutgiltiga, validerade och aggregerade data och med metadata, i
enlighet med vad som foreskrivs i denna forordning, senast 27
ménader efter referensdrets utgang.

3. Kommissionen (Eurostat) ska i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 8.3 anta ett
program for de statistiska data och metadata som ska oversiandas
for att kraven i denna forordning ska anses uppfyllda.

4. Kommissionen (Eurostat) ska i enlighet med det fore-
skrivande forfarande som avses i artikel 8.2 anta tekniska
specifikationer for variablerna i enlighet med vad som foreskrivs
i denna forordning samt deras indelning.

5. Medlemsstaterna ska till kommissionen (Eurostat) versinda
validerade data och metadata i elektronisk form. Kommissionen
(Eurostat) ska i enlighet med det foreskrivande forfarande som

avses i artikel 8.2 besluta vilket tekniskt format som bor
anvindas for 6verforingen av de begirda uppgifterna.

6. Vid eventuella revideringar eller korrigeringar enligt arti-
kel 4.3 ska medlemsstaterna senast vid offentliggorandet av de
reviderade uppgifterna oversinda de dndrade uppgifterna till
kommissionen (Eurostat).

Artikel 6
Kvalitetsbedomning

1. Tdenna forordning ska foljande kvalitetsbedomningskriterier
tillimpas pa de uppgifter som ska oversindas

— relevans: 1 hur hog grad statistiken uppfyller anvindarnas
nuvarande och potentiella behov,

—  exakthet: i hur hog grad uppskattningarna nirmar sig de
okdnda sanna virdena,

—  aktualitet och punktlighet: perioden mellan referensperioden

och uppgifternas tillgianglighet,

— tillganglighet och klarhet: under vilka villkor och former som
anvandare kan f2 tillgdng till, anvinda och tolka uppgifter,

—  jamforbarhet: mitning av effekten av skillnader i de
statistiska begrepp och mitningsverktyg eller mitnings-
forfaranden som anvénds, nir statistik jamfors fran olika
geografiska omrdden eller sektorsomriden eller fran olika
tidsperioder, och

—  samanvandbarhet: i hur hog grad uppgifterna tillforlitligt kan
kombineras pé olika sitt och anvindas for olika andamal.

2. Medlemsstaterna ska forse kommissionen (Eurostat) med en
rapport om de oversinda uppgifternas kvalitet. 1 samband
harmed ska medlemsstaterna redogéra for i hur hog grad de
datakllor och den metod som valts ar relevanta for de visentliga
inslag i folk- och bostadsrakningar som anges i artikel 2 i.

3. Vid tillimpningen av de kvalitetsbedomningskriterier som
anges i punkt 1 for uppgifter som omfattas av denna forordning
ska formerna for och uppstillningen i kvalitetsrapporterna
faststillas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses
i artikel 8.2. Kommissionen (Eurostat) ska bedéma de oversinda
uppgifternas kvalitet.

4. Kommissionen (Eurostat) ska i samarbete med behoriga
myndigheter i medlemsstaterna tillhandahélla rekommendatio-
ner om metoder avsedda att sdkra kvaliteten pa framtagna data
och metadata, varvid sirskild vikt ska liggas vid Europeiska
statistikerkonferensens rekommendationer om folk- och bostads-
rakningar for 2010.
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Artikel 7
Tillimpningsatgirder

1. Foljande atgirder som dr nodvindiga for att tillimpa denna
forordning ska antas i enlighet med det foreskrivande forfarande
som avses i artikel 8.2:

a)  Tekniska specifikationer for variablerna i enlighet med vad
som foreskrivs i denna férordning samt deras indelning i
enlighet med artikel 5.4.

b) Beslut om lidmpligt tekniskt format i enlighet med
artikel 5.5.

¢) Former for och uppstillning i de kvalitetsrapporter som
foreskrivs i artikel 6.3.

2. Foljande atgirder som dr nodvindiga for att tillimpa denna
forordning, avsedda att dndra icke visentliga delar i denna
forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 8.3:

a) Beslut om de referensdr som avses i artikel 5.1.

b) Antagandet av det program for statistiska data och
metadata som avses i artikel 5.3.

3. Hinsyn ska tas till principerna om att nyttan med vidtagna
tgarder mdste uppviga kostnaderna for dem och om att till-
laggskostnader och belastningar maste héllas rimliga.

Artikel 8
Kommittéfoérfarande

1. Kommissionen ska bitridas av kommittén for det statistiska
programmet.

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
ménader.

3. Nar det hanvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och
artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av
bestammelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 9
Ikrafttridande

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

Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordforande

Pd radets vignar
J-P. JOUYET
Ordforande
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BILAGA

Variabler som ska ingi i folk- och bostadsrikningar

1. Befolkningsvariabler
1.1 Obligatoriska variabler for de geografiska nivderna Nuts 3 och LAU 2
1.1.1 Icke hdrledda variabler

—  Plats for stadigvarande bosittning

— Kon

—  Alder

—  Civilstdnd

—  Fodelseland och fodelseort

—  Medborgarskap

—  Tidigare plats for stadigvarande bosittning och inflyttningsdatum pa nuvarande plats for stadigvarande
bosittning, eller plats for stadigvarande bosittning ett ar fore folk- och bostadsrakningen

—  Relationer mellan hushallsmedlemmarna
1.1.2 Hirledda variabler

—  Totalbefolkning

—  Ort/plats

—  Hushéllsstillning

—  Familjestillning

—  Familjetyp

—  Familjens storlek

—  Hushéllstyp

—  Hushallets storlek
1.2 Obligatoriska variabler for de geografiska nivderna nationell nivd, Nuts 1 och Nuts 2
1.2.1 Icke hdrledda variabler

—  Plats for stadigvarande bosittning

—  Arbetsstillets belagenhet

— Kon

—  Alder

—  Civilstdnd

—  Aktuell sysselsittningsstatus

—  Yrke
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—  Naringsgren

—  Yrkesstillning

—  Utbildningsniva

—  Fodelseland och fodelseort

—  Medborgarskap

—  Tidigare bosatt utomlands och inflyttningsar till landet (frdn 1980)

—  Tidigare plats for stadigvarande bosittning och inflyttningsdatum pd nuvarande plats for stadigvarande
bosittning, eller plats for stadigvarande bosittning ett ar fore folk- och bostadsrakningen

—  Relationer mellan hushéllsmedlemmarna

—  Hushallens upplatelseform

1.2.2 Harledda variabler

—  Totalbefolkning

—  Ort/plats

—  Hushallsstillning

—  Familjestéllning

—  Familjetyp

—  Familjens storlek

—  Hushéllstyp

—  Hushéllets storlek

2. Bostadsvariabler

2.1 Obligatoriska variabler for de geografiska nivderna Nuts 3 och LAU 2

2.1.1 Icke hirledda variabler

—  Bostadstyp

—  Bostadens beldgenhet

—  Bebodd eller obebodd bostad

—  Antal boende

—  Bostadsarea (boarea) ochfeller antal rum i bostaden

—  Bostdder efter hustyp

—  Bostdder efter byggnadsar
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Harledda variabler

—  Trangboddhet

Obligatoriska variabler for de geografiska nivderna nationell nivd, Nuts 1 och Nuts 2
Icke hdrledda variabler

—  Boendeforhallande

—  Bostadstyp

—  Bostadens beldgenhet

—  Bebodd eller obebodd bostad

—  Agarkategori

—  Antal boende

—  Bostadsarea (boarea) och/eller antal rum i bostaden
—  Vattenledning

—  Toalett

—  Bad eller dusch

—  Uppvarmningssatt

—  Bostdder efter hustyp

—  Bostdder efter byggnadsar

Harledda variabler

—  Trangboddhet
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 764/2008

av den 9 juli 2008

om férfaranden for tillimpning av vissa nationella tekniska regler pd produkter som lagligen saluforts
i en annan medlemsstat och om upphivande av beslut nr 3052/95/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artiklarna 37 och 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i férdraget (%), och

av foljande skal:

(1)

()
)

Den inre marknaden 4r ett omrdde utan inre grinser dar fri
rorlighet for varor tillforsakras i kraft av fordraget, som
forbjuder dtgarder med motsvarande verkan som kvantita-
tiva importrestriktioner. Forbudet giller varje nationell
atgard som kan hindra varuhandeln inom gemenskapen,
direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt.

Hinder for den fria rorligheten for varor mellan medlems-
staterna kan uppresas olagligen av medlemsstaternas
behoriga myndigheter, i de fall dar lagstiftningen inte har
harmoniserats, genom att de pd produkter som lagligen
salufors i andra medlemsstater tillimpar tekniska regler
med krav som dessa produkter ska uppfylla, sdsom regler
avseende bendmning, form, storlek, vikt, sammansittning,
presentation, méarkning och forpackning. Tillimpningen av
saddana regler pa produkter som lagligen saluforts i en
annan medlemsstat kan strida mot artiklarna 28 och 30 i
fordraget, dven om de tillimpas utan étskillnad pa alla
produkter.

Principen om omsesidigt erkdnnande, som har sitt upphov i
EG-domstolens rittspraxis, ar ett sitt att tillgodose den fria
rorligheten for varor pa den inre marknaden. Omsesidigt

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (innu ¢j
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.

erkdnnande tillimpas pa produkter som inte omfattas av
harmoniserad gemenskapslagstiftning, eller for produkt-
aspekter som faller utanfor sidan lagstiftnings tillimp-
ningsomrade. Detta innebdr att en medlemsstat inte fir
forbjuda forsdljning pd sitt territorium av produkter som
lagligen saluférs i en annan medlemsstat dven om de
tillverkats enligt andra tekniska regler d4n de som galler for
inhemska produkter. Enda undantag fran den principen ar
restriktioner som kan motiveras med hinvisning till
artikel 30 i fordraget eller med hinvisning till andra
tvingande hidnsyn av allmint intresse och som stdr i
proportion till det uppsatta malet.

Det aterstdr manga problem nir det géller den korrekta
tillimpningen i medlemsstaterna av principen om 6msesi-
digt erkdnnande. Det adr dirfor nodvandigt att inrétta
forfaranden for att minimera risken for att tekniska regler
leder till olagliga hinder f6r varornas fria rorlighet mellan
medlemsstaterna. Avsaknaden av sddana forfaranden i
medlemsstaterna orsakar ytterligare hinder for varornas
fria rorlighet, eftersom den avhaller foretag fran att silja
produkter som lagligen saluférts i en annan medlemsstat pa
territoriet i den medlemsstat som tillimpar de tekniska
reglerna. Undersokningar har visat att mdnga foretag,
sarskilt smd och medelstora, antingen anpassar sina
produkter for att folja medlemsstaternas tekniska regler
eller avhéller sig frén att salufora dem i dessa medlemsstater.

Behoriga myndigheter saknar ocksd limpliga forfaranden
for att tillimpa sina tekniska regler pa specifika produkter
som lagligen saluférts i en annan medlemsstat. Avsaknaden
av sddana forfaranden himmar deras formdga att bedéma
produkternas overensstimmelse i enlighet med fordraget.

Rédet noterade i sin resolution av den 28 oktober 1999 om
omsesidigt erkdnnande (}) att ekonomiska aktérer och
medborgare inte alltid till fullo och pa ritt sitt utnyttjade
principen om Omsesidigt erkdnnande darfor att de inte var

() EGT C 141, 19.5.2000, s. 5.
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tillrickligt medvetna om principen och dess praktiska
konsekvenser. Radet uppmanade medlemsstaterna att
utarbeta lampliga dtgarder for att ge de ekonomiska
aktorerna och medborgarna en effektiv ram for 6msesidigt
erkdnnande, bla. genom att behandla ansokningar frin
ekonomiska aktorer och medborgare pé ett effektivt sitt
och svara snabbt péd sddana ansokningar.

Europeiska rddet understrok vid sitt mote den 8-9 mars
2007 vikten av att ge ny drivkraft dt den inre marknaden
for varor genom att forstirka det 6msesidiga erkdnnandet,
samtidigt som man sikerstiller en hog sdkerhets- och
konsumentskyddsnivd. Vid Europeiska rddets mote den
21-22 juni 2007 betonades att det fortfarande r av stor
betydelse for tillvixten, konkurrensen och sysselsdttningen
att den inre marknadens fyra friheter (fri rorlighet for varor,
personer, tjanster och kapital) ytterligare stirks och att dess
funktionssitt forbattras.

For att den inre marknaden for varor ska fungera vil krivs
tillrdckliga och 6ppna rutiner for att losa de problem som
orsakas av tillimpning av en medlemsstats tekniska regler
pa specifika produkter som lagligen saluforts i en annan
medlemsstat.

Denna forordning bor dock inte hindra, ndr s ar lampligt,
ytterligare harmonisering av tekniska regler, som syftar till
att forbattra det sitt pa vilket den inre marknaden fungerar.

Handelshinder kan ocksé vara resultatet av andra atgirder
som omlfattas av artiklarna 28 och 30 i fordraget. Sddana
atgdrder kan till exempel utgoras av tekniska specifikationer
som utarbetats for offentlig upphandling eller krav pa att
anvinda officiella sprék i medlemsstaterna. Dessa dtgarder
bor emellertid inte utgora tekniska regler i den mening som
avses i denna forordning och bor sdledes inte omfattas av
dess tillimpning.

Tekniska regler i den mening som avses i denna foérordning
tillimpas ibland under och genom forfaranden for
obligatoriskt forhandsgodkinnande, inrittade genom en
medlemsstats lagar och genom vilket den behériga myndig-
heten i en medlemsstat, innan produkten eller produkt-
typen far sldppas ut pd marknaden i medlemsstaten eller en
del av denna, bor ge formellt tillstdnd efter en ansokan.
Forekomsten av ett sddant forfarande utgér i sig en
begransning av den fria rorligheten for varor. For att kunna
motiveras med avseende pd den grundlidggande principen
om fri rorlighet for varor inom den inre marknaden bor
sddana forfaranden for obligatoriska férhandstillstind vara
icke-diskriminerande och proportionerliga samt efterstriva
mdl som enligt gemenskapsritten 4ar i allminhetens
intresse. Man bor saledes se till att det efterstrivade malet
uppnds men inte gd ut6ver vad som dr nodvandigt for att
nd det malet. Huruvida ett sddant forfarande Overens-
stimmer med proportionalitetsprincipen bor avgoras mot

(12)

(13)

(14)

bakgrund av de Gvervdganden som dterfinns i domstolens
rdttspraxis.

Ett krav pé att utslippandet av en produkt pd marknaden
ska vara foremdl for forhandsgodkdnnande bor inte i sig
utgora en teknisk regel i den mening som avses i denna
forordning, varfor ett beslut att utestidnga eller avlagsna en
produkt fran marknaden enbart med motiveringen att den
inte har giltigt forhandsgodkdnnande inte bor utgora ett
sadant beslut som denna forordning ér tillimplig pa. Alla
beslut om att avsld en ansokan pa grundval av en teknisk
regel ska emellertid handliggas i enlighet med denna
forordning dd en ansokan om obligatoriskt forhandsgod-
kinnande for en produkt limnats in, for att den som
ansoker ska kunna omfattas av det forfarandeskydd som
denna forordning tillhandahaller.

Nationella domstolsavgoranden som avgor lagenligheten i
fall dar produkter som, till foljd av tillimpningen av
tekniska regler, lagligen saluférs i en medlemsstat inte far
tilltrdde till marknaden i en annan medlemsstat eller dar
sanktioner tillimpas bor undantas frin denna forordnings
tillimpningsomrade.

Vapen ir produkter som kan utgora en allvarlig risk for
minniskors hilsa och sikerhet och for den allmidnna
ordningen i medlemsstaterna. Flera specifika typer av vapen
som lagligen salufors i en medlemsstat kan, med hansyn till
skyddet av minniskors hidlsa och sikerhet samt fore-
byggandet av brott, vara foremal for restriktiva dtgérder i en
annan medlemsstat. Sddana dtgarder kan bestd av sirskilda
kontroller och tillstdnd innan vapen som lagligen saluférs i
en annan medlemsstat slapps ut pd marknaden i en annan
medlemsstat. Medlemsstaterna bor darfor tillatas att hindra
att vapen sldpps ut pd deras marknader innan de nationella
forfarandekraven har uppfyllts fullstindigt.

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG
av den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet (1) far
endast sikra produkter slippas ut pd marknaden. Vidare
faststalls tillverkarens och distributérens skyldigheter nar
det giller produktsikerheten. Enligt direktivet fir myndig-
heterna forbjuda alla farliga produkter med omedelbar
verkan eller, under den tid som krivs for att utfora olika
kontroller, verifikationer eller sikerhetsbedémningar, tem-
porirt forbjuda en produkt som kan vara farlig. Myndighe-
terna har dven ritt att, om en produkt utgor en allvarlig
fara, vidta nédvindiga atgirder for att snabbt kunna agera
pa ett limpligt sitt, t.ex. pd det sitt som avses i artikel 8.1
b—f i direktivet. Atgirder som vidtas av behoriga myndig-
heter i medlemsstaterna i enlighet med nationell lagstift-
ning som inforlivar artikel 8.1 d - f och 8.3 i det direktivet
bor darfor undantas frin denna forordnings tillimpnings-
omréde.

() EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.
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(16) Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) (19) Enligt radets direktiv 96/48/EG av den 23 juli 1996 om
nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna driftskompatibiliteten hos det transeuropeiska jarnvigssy-
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande stemet for hoghastighetstdg (*) och Europaparlamentets och
av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om radets direktiv 2001/16/EG av den 19 mars 2001 om
forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet (1) driftskompatibiliteten hos det transeuropeiska jarnvigssy-
inrittas bla. ett system for snabb varning for anmélan av stemet for konventionella tdg (°) ska system och trafik
direkta och indirekta risker fér ménniskors hilsa till foljd av gradvis harmoniseras genom att tekniska specifikationer for
livsmedel och djurfoder. Medlemsstaterna ar enligt systemet driftskompatibilitet successivt antas. System och drifts-
for snabb varning skyldiga att omedelbart anmila till kompatibilitetskomponenter som omfattas av dessa direktiv
kommissionen alla atgirder de vidtar for att begrinsa bor dirfor undantas fran denna forordnings tillimpnings-
utsldppandet pa marknaden av eller terkalla livsmedel eller omrade.
foder for att skydda manniskors hilsa, i de fall dar det kravs
snabba dtgirder. De dtgdrder som vidtas av medlemssta-
ternas behoriga myndigheter i enlighet med arti-
klarna 50.3 a och 54 i den forordningen bor darfor
undantas frin denna férordnings tillimpningsomréde.
(20) Genom Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
(17) I Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/ 2£h76ﬂa2r?(?1§d1‘{<3§309ﬂ]u? ig&i;ﬁ kfi‘e,dforsjfl}gercilrlltem;g
2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att rodukter (8) infors ett system for ackre diterﬁl f(j% at\;
sakerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och lsDéikerstéilla omsesidigt erkéi);mande av kompetensrigive‘in hos
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa , .o - s s
och djurskygd ] anges allmidnna bestimmelser f(’)rjofficiell g;gzﬁzﬁ ﬁorr;)ee(ﬁ:rrnnsnsxtrfe?Zam];eo.rrends;;ef\érrlrriﬁze.lgle rbeel:‘),‘r,léz
kontroll som utfors for att kontrollera efterlevnaden av r%vnin srapporter och intve som  utfir datgsg v ett
bestimmelser som sarskilt syftar till att forhindra, undan- Eckre ditgrat Fz)ri“gan for be d(’)mr?i%lg av dverensstimmelse pa
roja c.eller tll &0 dtagbara nivigr mipska riskerna _for grund av att det saknar kompetens. Medlemsstaterna kan
méinmskgr och djur direkt eller via m}ljén, och sikerstilla dessutom godta intyg och provningsrapporter som utfir-
god sed inom haqdel med fqder ogh hvsn?‘edeli och skydda dats av andra organ for bedémning av overensstimmelse, i
Kot e, st ko e b S ien
tion. I forordningen faststalls ett sarskilt forfarande for att se
till att ekonomiska aktorer avhjdlper en situation dir foder-
och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om
djurhilsa och djurskydd inte efterlevs. Atgirder som vidtas
av medlemsstaternas behoriga myndigheter i enlighet med
artikel 54 i den forordningen bor darfor undantas frén
denna forordnings tillimpningsomrdde. Atgirder som
vidtas eller avses att vidtas av behoriga myndigheter pa
grundval av nationella tekniska regler ska emellertid
omfattas av denna forordning sivida de inte avser de mal (21) Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av

(18)

()

Q)

0)

som anges i forordning (EG) nr 882/2004.

[ Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/49/EG av
den 29 april 2004 om sakerhet pa gemenskapens jarnvigar
(jarnvagssdkerhetsdirektivet) (}) foreskrivs ett tillstandsforfa-
rande for ibruktagande av befintlig rullande materiel, dar
utrymme ges for tillimpning av vissa nationella bestim-
melser. De behoriga myndigheternas dtgarder i enlighet
med artikel 14 i det direktivet bor darfor undantas frén
denna forordnings tillimpningsomréde.

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

kommissionens forordning (EG) nr 202/2008 (EUT L 60, 5.3.2008,
s. 17).

EUT L 165, 30.4.2004. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
Forordningen dndrad genom radets forordning (EG) nr 1791/2006
(EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).

EUT L 164, 30.4.2004, s. 44. Rittat i EUT L 220, 21.6.2004, s. 16.

den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraf-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhallets tjanster () ar med-
lemsstaterna skyldiga att underritta kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna om eventuella forslag till tekniska
foreskrifter som avser produkter, inbegripet jordbruks- och
fiskeriprodukter, samt att ange skilen for att den fore-
skriften anses vara nodvindig. Efter att en teknisk foreskrift
antagits 4r det emellertid viktigt att se till att principen om
omsesidigt erkdnnande tillimpas korrekt i de enskilda fallen
pd specifika produkter. Denna forordning faststdller ett
forfarande for tillimpning av principen om Omsesidigt
erkinnande i enskilda fall genom att den behériga
myndigheten ar skyldig att styrka pa vilka tekniska eller
vetenskapliga grunder den specifika produkten i dess

EGT L 235, 17.9.1996, s. 6. Direktivet senast dndrat genom

kommissionens direktiv 2007/32/EG (EUT L 141, 2.6.2007, s. 63).
EGT L 110, 20.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2007/32/EG.

Se sidan 30 i detta nummer av EUT.

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom radets
direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).
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nuvarande form inte kan saluforas i medlemsstaten enligt
artiklarna 28 och 30 i fordraget. Med avseende pa denna
forordnings tillimpning bor beldgg inte tolkas som juridiskt
bindande bevis. Medlemsstaternas myndigheter 4r inte
skyldiga att med avseende pd denna forordnings
tillimpning motivera den tekniska regeln i sig. De bor
dock, i enlighet med denna forordning, motivera eventuell
tillimpning av en teknisk regel pa en produkt som lagligen
saluforts i en annan medlemsstat.

[ enlighet med principen om Omsesidigt erkdnnande bor
det forfarande som faststills i denna forordning foreskriva
att de behoriga myndigheterna i varje enskilt fall pa
grundval av tillgdngliga tekniska och vetenskapliga upp-
gifter ska meddela den ekonomiska aktéren att det
foreligger tvingande hansyn till allminintresset som gor
det n6dvindigt att faststilla nationella tekniska regler for
produkten eller produkttypen i frdga, och att mindre
restriktiva  atgdrder inte kan anvdndas. Det skriftliga
meddelandet bor gora det mojligt for den ekonomiska
aktoren att kommentera alla relevanta aspekter av det
planerade beslutet att begrinsa tilltrddet till marknaden.
Inget hindrar den behoriga myndigheten fran att vidta
atgarder efter det att tidsfristen for att ta emot dessa
kommentarer 16pt ut om den ekonomiska aktoren inte har
svarat.

Begreppet tvingande hinsyn till allmanintresset, som det
hénvisas till i vissa bestimmelser i denna forordning, ar ett
begrepp under utveckling i EG-domstolens rdttspraxis nir
det giller artiklarna 28 och 30 i fordraget. Detta begrepp
ticker bland annat effektivitet vid skattekontroller, gott
handelsskick, konsumentskydd, miljoskydd, uppritthal-
lande av pressens mdngfald och risken for att allvarligt
undergriva den ekonomiska balansen i socialférsikrings-
systemet. Sidana tvingande hidnsyn kan berittiga behoriga
myndigheter att tillimpa tekniska regler. En sddan tillimp-
ning fir dock inte leda till godtycklig diskriminering eller
dolda handelsrestriktioner mellan medlemsstaterna. Pro-
portionalitetsprincipen bor dessutom alltid respekteras,
varvid det ska beaktas huruvida de behoriga myndigheterna
faktiskt har anvint sig av de minst restriktiva atgarderna.

En medlemsstats behoriga myndighet fir inte vid tillimp-
ning av det forfarande som faststills i denna forordning
aterkalla eller inskrinka utslippandet pd marknaden av en
produkt eller produkttyp som lagligen saluférs i en annan
medlemsstat. Ddremot boér den behoriga myndigheten
kunna anta provisoriska dtgdrder ndr det krdvs snabba
insatser for att forhindra att anvindares sikerhet och halsa
kommer till skada. Sddana provisoriska dtgirder kan dven
vidtas av den behoriga myndigheten for att forhindra att en
produkt, vars saluforing generellt ar forbjuden med
hdnvisning till allmdn moral eller allmin sdkerhet,
inbegripet forebyggande av brott, slapps ut pd marknaden.

(27)

(28)

(30)

Dirfor bor medlemsstater tilldtas att i varje skede av det
forfarande som faststdlls i denna forordning under sddana
forhallanden tillfalligt forbjuda saluforingen av produkter
eller produkttyper pd sitt territorium.

[ varje beslut som denna forordning ar tillimplig pa bor de
tillgdngliga rdttsmedlen anges, sd att de ekonomiska
aktorerna kan vicka talan vid behorig nationell domstol.

Den ekonomiska aktoren bor dven limpligen informeras
om tillgdngen till icke-rittsliga problemlosningsmekanis-
mer, som exempelvis Solvit-systemet, for att undvika
rttsosdkerhet och kostnader for rattsprocesser.

Efter det att en behorig myndighet har fattat beslut om att
utestinga en produkt pd grundval av en teknisk regel, i
enlighet med de forfarandekrav som faststills i denna
forordning, bor ytterligare dtgirder som vidtas i frdga om
denna produkt och som grundar sig pa det beslutet och pa
samma tekniska regel, inte omfattas av de krav som infors
genom denna forordning.

Det dr viktigt for den inre marknaden for varor att
nationella tekniska regler ar tillgingliga, s att foretagen,
sarskilt de sméd och medelstora, kan inhdmta tillforlitlig och
exakt information om gillande ritt.

Dirfor maste principerna for administrativ forenkling till-
limpas, bla. genom inrdttandet av ett system med
kontaktpunkter for produkter. Systemet bor utformas for
att sikerstalla att foretag kan fa tillgdng till information pa
ett oppet och korrekt sitt, sd att forseningar, kostnader och
avskrickande verkan pd grund av nationella tekniska regler
undviks.

For att underldtta den fria rorligheten for varor bor
kontaktpunkterna for produkter utan kostnad tillhanda-
hélla information om de nationella tekniska reglerna och
om tillimpningen av principen om omsesidigt erkinnande
betriffande produkter. Kontaktpunkter for produkter bor
ha tillracklig utrustning och tillrickliga resurser och dven
uppmuntras att gora informationen tillginglig pd en
webbplats och pd andra gemenskapssprak. Kontaktpunkter
for produkter kan ocksd ge den ekonomiska aktoren
kompletterande information eller synpunkter under det
forfarande som foreskrivs i denna forordning. Nar det galler
ovrig information kan kontaktpunkterna for produkter ta
ut en avgift som star i proportion till kostnaden for denna
information.

Inrdttandet av kontaktpunkter for produkter bor inte
inverka pd fordelningen av uppgifter mellan behoriga
myndigheter inom varje nationellt regelsystem. Varje
enskild medlemsstat bor darfor kunna inritta kontakt-
punkter for produkter i enlighet med regionala eller lokala
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befogenheter. Medlemsstaterna bor kunna anfértro upp-
draget som kontaktpunkt for produkter till befintliga
kontaktpunkter som inrdttats i enlighet med andra
gemenskapsinstrument for att undvika alltfsr ménga
kontaktpunkter och for att forenkla de administrativa
forfarandena. Medlemsstaterna bor ocksd kunna anfértro
uppdraget som kontaktpunkt for produkter inte bara till
befintlig verksamhet inom offentlig forvaltning utan ocksa
till nationella Solvit-centra, handelskammare, yrkesorgani-
sationer och privata organ, for att inte oka de administrativa
kostnaderna for foretag och behoriga myndigheter.

Medlemsstaterna och kommissionen bér uppmuntras att
samarbeta nira for att underlatta utbildning av personalen
vid kontaktpunkterna for produkter.

Mot bakgrund av utvecklingen och uppbyggnaden av
alleuropeiska e-forvaltningstjanster och dartill horande
driftskompatibla telematikndt boér mojligheten att bygga
upp ett elektroniskt system for informationsutbyte mellan
kontaktpunkterna for produkter undersokas, i enlighet med
Europaparlamentets och rddets beslut 2004/387/EG av den
21 april 2004 om interoperabelt tillhandahillande av
alleuropeiska e-forvaltningstjianster for offentliga forvalt-
ningar, foretag och medborgare (IDABC) ().

Tillforlitliga och effektiva mekanismer for 6vervakning och
utvirdering bor inrdttas for att ge information om
tillimpningen av denna férordning, for att 6ka kinnedo-
men om funktionen hos den inre marknaden for varor
inom icke-harmoniserade sektorer och for att sikerstilla att
principen om Omsesidigt erkinnande tillimpas pd ett
korrekt sitt av medlemsstaternas behoriga myndigheter.
Sddana mekanismer bor inte gd utover vad som dr
nodvandigt for att uppnd dessa mal.

Forordningen tillimpas enbart pa produkter och aspekter
av produkter vilka inte omfattas av gemenskapens
harmoniseringsatgiarder som syftar till att eliminera
handelshinder mellan medlemsstaterna orsakade av skill-
nader mellan nationella tekniska regler. Bestimmelserna i
sddana harmoniseringstgarder dr ofta uttommande och
innebdr att medlemsstaterna inte far forbjuda, begrinsa eller
forhindra att produkter som overensstimmer med dessa
atgarder sldpps ut pd marknaden pé deras territorium. Vissa
av gemenskapens harmoniseringsatgarder ger emellertid
medlemsstaterna mojlighet att faststilla ytterligare tekniska
villkor for utsldppandet av en produkt pd marknaden. Dessa
ytterligare villkor bor omfattas av artiklarna 28 och 30 i
fordraget och bestimmelserna i denna forordning. For en
effektiv tillimpning av forordningen ar det darfor lampligt
att kommissionen upprittar en vigledande och icke-
uttommande forteckning over produkter som inte omfattas
av harmonisering pd gemenskapsniva.

() EUT L 144, 30.4.2004. Rittat i EUT L 181, 18.5.2004, s. 25.

(36)

(38)

Det overvakningssystem som inrdttats genom Europa-
parlamentets och rddets beslut nr 3052/95/EG av den
13 december 1995 for att faststilla ett forfarande for
omsesidig information om nationella atgirder som avviker
fran principen om fri rérlighet for varor inom gemen-
skapen (%) har i stort sett visat sig vara misslyckat, eftersom
dess tillimpning inte gett kommissionen tillracklig infor-
mation for att kunna avgora inom vilka sektorer harmo-
nisering kan vara pakallad. Det har inte heller lett till snabba
16sningar av vissa problem for den fria rorligheten. Beslut
nr 3052/95[EG bor dirfor upphavas.

Niar det giller tillimpningen av denna férordning ér det
lampligt att infora en Gvergdngsperiod for att de behoriga
myndigheterna ska kunna anpassa sig efter kraven i
forordningen.

Eftersom madlet for denna forordning, nimligen undan-
rojande av tekniska hinder for den fria rorligheten for varor
mellan medlemsstaterna, inte i tillracklig utstrickning kan
uppnds av medlemsstaterna, och det dirfor pd grund av
atgardens omfattning och verkningar bittre kan uppnas pd
gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta dtgarder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna
forordning inte utover vad som dr nodvindigt for att nd
detta mal.

De dtgdrder som dr nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utovandet av kommissionens genomforande-
befogenheter (3).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

2.

KAPITEL 1
SYFTE OCH TILLAMPNINGSOMRADE
Artikel 1
Syfte

Syftet med denna forordning 4r att stirka den inre

marknadens funktion genom att forbittra den fria rorligheten
for varor.

I denna férordning faststills bestimmelser och forfaranden

som medlemsstaternas behoriga myndigheter ska folja nir de
fattar eller avser att fatta sddana beslut som avses i artikel 2.1 och
som skulle kunna hindra den fria rorligheten for en produkt som

lagligen saluforts i en annan medlemsstat och som omfattas av

artikel 28 i fordraget.

() EGTL 321, 30.12.1995, s. 1.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/

512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).
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3. I denna forordning faststills ocksd att det ska upprittas
kontaktpunkter for produkter i medlemsstaterna for att bidra till
uppnéendet av malsittningen med denna forordning, i enlighet
med punkt 1.

Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Denna forordning ska tillimpas pa administrativa beslut
som riktar sig till ekonomiska aktorer och som fattas eller avses
att fattas pd grundval av en teknisk regel enligt definitionen i
punkt 2, avseende alla produkter, inklusive jordbruks- och
fiskeriprodukter, som lagligen salufors i en annan medlemsstat,
om beslutet har ndgon av foljande direkta eller indirekta
verkningar:

a)  Forbud mot att produkten eller produkttypen slipps ut pa
marknaden.

b) Andring eller ytterligare provning av produkten eller
produkttypen innan den kan sldppas ut pd eller vara kvar
pa marknaden.

o) Aterkallande av produkten eller produkttypen frin mark-
naden.

Nir det giller forsta stycket b menas med dndring av produkten
eller produkttypen varje dndring av en produkts eller produkt-
typs egenskaper sdsom de fortecknas i punkt 2 b i.

2. I denna forordning menas med tekniska regler alla
bestdimmelser i en medlemsstats lagar eller andra forfattningar

a)  som inte r foremdl for harmonisering pa gemenskapsniva,
och

b)  som forbjuder saluforing av en produkt eller produkttyp pa
den medlemsstatens territorium, eller som det 4r obligato-
riskt att folja ndr en produkt eller produkttyp salufors pa
den medlemsstatens territorium, och dir ndgot av foljande
faststalls:

i) De egenskaper som krivs av en produkt eller
produkttyp, sdsom krav pé kvalitet, prestanda, siker-
het eller dimensioner, inbegripet krav pd produkten
eller produkttypen med avseende pé varubeteckning,
terminologi, symboler, provning och provnings-
metoder, forpackning, markning eller etikettering.

ii)y Alla andra krav som giller f6r produkten eller
produkttypen i konsument- eller miljoskyddssyfte,

och som paverkar produktens livscykel efter det att
den har slippts ut pd marknaden, sdsom villkor for
anvindning, dtervinning, dteranvindning eller omhin-
dertagande, om sddana villkor pa ett visentligt sitt
kan péaverka produktens eller produkttypens samman-
sdttning, natur eller saluf6ring.

8

Denna forordning ska inte tillimpas pa

a)  rattsliga beslut som fattas av nationella domstolar,

b) rittsliga beslut som fattas av brottsbekimpande myndig-
heter i samband med utredningen eller lagf6ringen av ett
brott i friga om terminologi, symboler eller sakuppgifter
avseende forfattningsstridiga eller brottsliga organisationer
eller brott av rasistisk eller frimlingsfientlig karaktér.

Artikel 3
Forhéllande till andra gemenskapsbestimmelser

1. Denna forordning ska inte tillimpas pd system eller
driftskompatibilitetskomponenter som omfattas av direktiven
96/48[EG och 2001/16/EG.

2. Denna forordning ska inte tillimpas pa atgirder som en
medlemsstats myndigheter vidtar i enlighet med

a)  artikel 8.1 d—f och 8.3 i direktiv 2001/95/EG,

b) artiklarna 50.3 a och 54 i férordning (EG) nr 1782002,

¢) artikel 54 i forordning (EG) nr 882/2004,

d) artikel 14 i direktiv 2004/49/EG.

KAPITEL 2
FORFARANDE VID TILLAMPNINGEN AV TEKNISKA REGLER
Artikel 4
Produktinformation

En behorig myndighet, som understiller en produkt eller
produkttyp bedomning for att faststilla om ett beslut av det
slag som anges i artikel 2.1 ska antas eller inte, kan, med
tillborligt beaktande av proportionalitetsprincipen, begira att
den ekonomiska aktor som identifierats i enlighet med artikel 8
sarskilt tillhandahédller ndgot av foljande:

a)  Relevant information om den berdrda produktens eller
produkttypens egenskaper, eller
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b) relevant och lattillginglig information om laglig saluforing
av produkten i en annan medlemsstat.

Artikel 5

Omsesidigt erkiinnande av kompetensnivéin hos
ackrediterade organ for bedomning av 6verensstimmelse

Medlemsstater ska inte vigra att godta intyg eller provnings-
rapporter frdn ett organ for bedomning av Gverensstimmelse
som dr ackrediterat for bedomning av Gverensstimmelse inom
ett sarskilt omrade i enlighet med forordning (EG) nr 765/2008
av skil som hinfor sig till detta organs kompetens.

Artikel 6
Bedomning av behovet av att tillimpa en teknisk regel

1. Nir en behorig myndighet avser att fatta ett sidant beslut
som avses i artikel 2.1 ska den till den ekonomiska aktor som
identifierats 1 enlighet med artikel 8 skicka ett skriftligt
meddelande om sin avsikt, ddr det anges vilka tekniska regler
som beslutet dr avsett att grundas pd samt tekniska eller
vetenskapliga beldgg for

a) att det avsedda beslutet dr motiverat av ndgot av de
allménintressen som fortecknas i artikel 30 i fordraget eller
av ett annat tvingande hinsyn av allmanintresse,

b) att det avsedda beslutet dr dndamélsenligt for att det
efterstrivade malet ska uppnds och att det inte gar utover
vad som dr nodvandigt for att nd det malet.

Alla avsedda beslut ska baseras pa den berorda produktens eller
produkttypens egenskaper.

Den berorda ekonomiska aktoren ska efter att ha mottagit ett
sddant meddelande ges minst tjugo arbetsdagar for att limna sina
synpunkter. I meddelandet ska det anges inom vilken tidsfrist
synpunkterna fir limnas.

2. Varje sddant beslut som avses i artikel 2.1 ska fattas och
meddelas den berorda ekonomiska aktdren och kommissionen
inom en period av 20 arbetsdagar fran det att den i punkt 1
angivna tidsfristen for mottagande av synpunkter frin den
ckonomiska aktoren 1opt ut. Beslutet ska ta vederborlig hansyn
till dessa synpunkter och ange vilka skdl det grundas pa,
inbegripet skilen for att avvisa eventuella argument som aktoren
kan ha framfort, samt de tekniska eller vetenskapliga beligg som
avses i punkt 1 i denna artikel.

Niar det pd grund av frigans komplexitet ar vederborligen
motiverat fir den behoriga myndigheten forlinga den period
som avses i forsta stycket en gang med hogst tjugo arbetsdagar.
Forlingningen ska vara vederborligen motiverad och meddelas
den ekonomiska aktoren innan den ursprungliga perioden har
lopt ut.

I ett beslut enligt artikel 2.1 ska ocksa anges hur det enligt den
berorda medlemsstatens gillande bestimmelser kan 6verklagas,
och inom vilka tidsfrister detta ska ske. Ett sddant beslut far
overklagas till nationella domstolar eller andra 6verklagandein-
stanser.

3. Om den behoriga myndigheten, efter att ha limnat ett
skriftligt meddelande i enlighet med punkt 1, bestimmer sig for
att inte fatta ett sidant beslut som avses i artikel 2.1 ska den
omedelbart underritta den berorda ekonomiska aktéren om
detta.

4. Om den behoriga myndigheten underlater att underritta den
ekonomiska aktoren om ett beslut som avses i artikel 2.1 inom
den period som anges i punkt 2 i den hir artikeln, ska produkten
anses som lagligen saluford i den medlemsstaten nir det giller
tillimpningen av den tekniska regel som avses i punkt 1 i denna
artikel.

Artikel 7
Tillfilligt forbud for saluféringen av en produkt

1. Under tillimpningen av det forfarande som foreskrivs i detta
kapitel fir den behoriga myndigheten inte tillfalligt forbjuda
saluforingen av den ifrdgavarande produkten eller produkttypen,
utom i foljande fall:

a) Den ifrigavarande produkten eller produkttypen utgor
under normala eller rimligen forutsebara anvindnings-
forhallanden en allvarlig sikerhets- och halsorisk for
anvandarna, eller

b)  det rdder ett generellt forbud att salufora den ifrdgavarande
produkten eller produkttypen i en medlemsstat med
hanvisning till allmin moral eller allmédn sikerhet.

2. Den behoriga myndigheten ska omgdende till den eko-
nomiska aktor som identifierats i enlighet med artikel 8 och till
kommissionen meddela ett forbud enligt punkt 1 i denna artikel.
Nir det géller sddana dtgirder som avses i punkt 1 a i denna
artikel ska meddelandet tfoljas av tekniska och vetenskapliga
uppgifter som motiverar dtgarderna.

3. Ett forbud for saluforingen av en produkt i enlighet med
denna artikel far 6verklagas till nationella domstolar eller andra
overklagandeinstanser.

Artikel 8
Information till den ekonomiska aktéren

Hanvisningar till den ekonomiska aktéren i artiklarna 4, 6 och 7
ska anses som hanvisningar

a) till tillverkaren av produkten, om denne 4r etablerad inom
gemenskapen, eller den person som har slappt ut produkten
pd marknaden eller som hos den behériga myndigheten
ansoker om att fa sldppa ut produkten pd marknaden,
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b)  om den behoriga myndigheten inte kan identifiera och ange
kontaktuppgifterna till ndgon av de ekonomiska aktorer
som avses i a — till tillverkarens representant, om
tillverkaren inte 4r etablerad inom gemenskapen eller, om
en sadan representant saknas inom gemenskapen, till den
som importerar produkten,

¢)  om den behoriga myndigheten inte kan identifiera och ange
kontaktuppgifterna till ndgon av de ekonomiska aktorer
som avses i a och b — till en annan yrkesmissigt verksam i
leveranskedjan, vars verksamhet kan péverka nigon egen-
skap hos produkten som regleras av de tekniska regler som
ar tillimpliga pé den,

d)  om den behoriga myndigheten inte kan identifiera och ange
kontaktuppgifterna till ndgon av de ekonomiska aktorer
som avses i a, b och ¢ — till en annan yrkesmissigt verksam i
leverantorsledet vars verksamhet inte paverkar ndgon
egenskap hos den produkt som regleras av den tillimpade
tekniska regeln.

KAPITEL 3
KONTAKTPUNKTER FOR PRODUKTER
Artikel 9
Inrittande av kontaktpunkter fér produkter

1. Medlemsstaterna ska utse kontaktpunkter for produkter
inom sina respektive territorier och ldimna kontaktuppgifter for
dessa till de andra medlemsstaterna och till kommissionen.

2. Kommissionen ska uppritta och regelbundet uppdatera en
forteckning 6ver kontaktpunkter f6r produkter och offentliggora
den i Europeiska unionens officiella tidning. Kommissionen ska
ocksa gora denna information tillgianglig pd en webbplats.

Artikel 10
Uppgifter

1. Kontaktpunkterna for produkter ska pa begdran av bland
annat en ekonomisk aktor eller en behorig myndighet i en annan
medlemsstat tillhandahélla foljande information:

a)  De tekniska regler som dr tillimpliga pa en viss produkttyp
pa det territorium dar dessa kontaktpunkter for produkter
ar inrdttade samt information om huruvida det f6r denna
produkttyp enligt lagstiftningen i denna medlemsstat
foreligger ett krav pd forhandsgodkidnnande, tillsammans
med information om principen om 6msesidigt erkdnnande
samt om tillimpningen av denna forordning inom den
medlemsstatens territorium.

b)  Kontaktuppgifter till de behoriga myndigheterna i deras
medlemsstat, sd att dessa kan kontaktas direkt, inklusive
uppgift om de myndigheter som ansvarar for att overvaka
tillimpningen av de aktuella tekniska reglerna pd den
medlemsstatens territorium.

¢)  Allmint tillgingliga rittsmedel inom den medlemsstatens
territorium vid en eventuell tvist mellan de behoriga
myndigheterna och en ekonomisk aktor.

2. Kontaktpunkterna for produkter ska svara inom femton
arbetsdagar frin mottagandet av varje begdran enligt punkt 1.

3. Kontaktpunkterna for produkter i den medlemsstat dir den
berorda ekonomiska aktoren lagligen har salufort den ifrdgava-
rande produkten far tillhandahélla den ekonomiska aktoren eller
den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 6 relevant
information eller synpunkter.

4. Kontaktpunkter for produkter fir inte ta ut avgifter for att
tillhandahélla information som avses i punkt 1.

Artikel 11
Telematiknit

Kommissionen fér, i enlighet med det radgivande forfarande som
avses 1 artikel 13.2, uppritta ett telematiknit for genomforandet
av bestimmelserna i denna forordning avseende informations-
utbytet mellan kontaktpunkterna for produkter och/eller med-
lemsstaternas behoriga myndigheter.

KAPITEL 4
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 12
Rapporteringskrav

1. Medlemsstaterna ska en gang om dret till kommissionen
oversinda en rapport om tillimpningen av denna férordning.
Rapporten ska innehdlla minst foljande information:

a) det antal skriftliga meddelanden som skickats enligt
artikel 6.1 samt de berérda produkttyperna,

b) tillrdcklig information om alla beslut som fattats i enlighet
med artikel 6.2, inbegripet de skil som besluten grundats
pa samt de berérda produkttyperna, och

¢) antalet beslut som fattats i enlighet med artikel 6.3 samt de
berorda produkttyperna.

2. Mot bakgrund av den information som medlemsstaterna
tillhandahéller i enlighet med punkt 1 ska kommissionen
analysera de beslut som fattats i enlighet med artikel 6.2 och
bedéma de skal pé vilka besluten grundats.

3. Kommissionen ska senast den 13 maj 2012, och darefter
vart femte dr, gora en oversyn av tillimpningen av denna
forordning och ldmna en rapport harom till Europaparlamentet
och radet. Kommissionen fir vid behov komplettera rapporten
med forslag for att forbattra den fria rorligheten for varor.
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4. Kommissionen ska uppritta, offentliggéra och regelbundet
uppdatera en icke uttommande forteckning over produkter som
inte omfattas av harmoniserad gemenskapslagstiftning. Kom-
missionen ska gora denna forteckning tillginglig pd en webb-
plats.

Artikel 13
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté, bestdende av
foretradare for medlemsstaterna och med en foretridare for
kommissionen som ordforande.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt ska det radgivande
forfarandet i artikel 3 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 7.3 och artikel 8 i det
beslutet.

Artikel 14
Upphivande

Beslut nr 3052/95/EG ska upphora att gilla frain och med den
13 maj 2009.

Artikel 15
Ikrafttridande och tillimpning

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

Den ska tillimpas fran och med den 13 maj 2009.

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

Utfdrdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pd Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordférande

Pd rddets vagnar
J.-P. JOUYET
Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 765/2008

av den 9 juli 2008

om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och
upphivande av forordning (EEG) nr 339/93

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artiklarna 95 och 133,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

1

Det dr nodvindigt att se till att produkter som omfattas av
den fria rorligheten for varor inom gemenskapen uppfyller
krav som tillgodoser en hog skyddsnivd for allmidnna
intressen som hilsa och sikerhet i allminhet, hilsa och
sakerhet pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och
sakerhet, samtidigt som det sikerstills att den fria rorlig-
heten for varor inte begransas mer dn vad som tillats enligt
harmoniserad gemenskapslagstiftning eller annan relevant
gemenskapslagstiftning. Bestimmelser om ackreditering,
marknadskontroll, kontroll av produkter frin tredjelinder
och CE-mirkning bor darfor faststallas.

Det ar nodvandigt att faststdlla en overgripande ram med
regler och principer for ackreditering och marknadskon-
troll. Denna ram bor inte paverka de materiella bestimmel-
serna i befintlig lagstiftning om vilka villkor som ska
uppfyllas for att skydda allmidnna intressen pd omraden
som hilsa, sikerhet, konsumentskydd och miljoskydd, utan
syftet bor vara att gora sd att de fungerar battre.

Denna forordning bor ses som ett komplement till
Europaparlamentets och réidets beslut nr 768/2008/EG av
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av
produkter (?).

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (dnnu ¢j
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.
Se sidan 82 i detta nummer av EUT.

4

Det dr mycket svart att anta gemenskapslagstiftning for
varje produkt som existerar eller kan komma att utvecklas.
Det behovs en omfattande rattslig ram av overgripande
karaktar for att reglera sddana produkter, for att tippa igen
luckor, sarskilt i avvaktan pa att gallande speciallagstiftning
pa omrédet ses over, och for att komplettera bestimmel-
serna i befintlig eller framtida speciallagstiftning, sdrskilt for
att sikerstilla en hog skyddsniva nir det giller hilsa och
sikerhet samt miljo- och konsumentskydd, i enlighet med
artikel 95 i fordraget.

Den ram for marknadskontroll som inrittas i denna
forordning bor komplettera och stirka befintliga bestim-
melser om marknadskontroll i harmoniserad gemenskaps-
lagstiftning och tillimpningen av sddana bestimmelser.
Denna forordning bor emellertid, i enlighet med principen
om "lex specialis”, vara tillimplig endast i den mén det inte
finns ndgra sirskilda bestimmelser med samma syfte, av
samma natur eller med samma verkan som dem i annan,
befintlig eller framtida, harmoniserad gemenskapslagstift-
ning. Exempel kan himtas frin omrdden som narkotika-
prekursorer, medicintekniska produkter, humanldkemedel
och veterindrmedicinska likemedel, motorfordon och luft-
fart. Motsvarande bestimmelser i denna forordning bor
dirfor inte vara tillimpliga inom de omraden som ticks av
sddana sdrskilda bestimmelser.

I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av
den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet (%)
faststills bestimmelser for att sikerstilla sikerhet i friga
om konsumentprodukter. Marknadskontrollsmyndighe-
terna bor ha ritt att vidta de mer specifika atgarder som
ar tillgangliga for dem genom det direktivet.

For att uppnd en hogre sikerhetsnivd for konsument-
produkter bor dock de marknadskontrollsmekanismer som
ingdr i direktiv 2001/95/EG forstiarkas ndr det gller
produkter som utgor en allvarlig risk, i enlighet med
principer som motsvaras av dem i denna férordning.
Direktiv 2001/95/EG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

() EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.
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®)

(10)

(11)

(12)

(14)

Ackreditering ingdr i ett Gvergripande system som ocksd
omfattar bedomning av Gverensstimmelse och marknads-
kontroll, och som syftar till att bedoma och sakerstilla att
tillimpliga krav uppfylls.

Ackrediteringens sarskilda varde ligger i det att den ar ett
officiellt uttalande om den tekniska kompetensen hos de
organ som har till uppgift att sakerstilla att tillimpliga krav

uppfylls.

Ackreditering anvinds i samtliga medlemsstater, men har
hittills inte reglerats pd gemenskapsnivd. Bristen pd
gemensamma bestdimmelser har lett till olika tillvigagéngs-
sdtt och system inom gemenskapen, vilket har fatt till foljd
att olika medlemsstater har varit olika strikta vid
ackreditering. Det 4r dirfor nodvindigt att utveckla en
heltickande ram for ackreditering och att pd gemen-
skapsniva faststlla principer for hur ackrediteringen ska
organiseras och genomforas.

Inrdttandet av ett enhetligt nationellt ackrediteringsorgan
bor ske utan att det paverkar fordelningen av arbetsupp-
gifterna inom medlemsstaterna.

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att
organ for bedomning av overensstimmelse ska utses for
dess genomforande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta Oppen ackreditering
enligt denna forordning som det basta sittet att styrka dessa
organs tekniska kompetens, for att den nivd som krdvs nir
det giller fortroendet for intyg om Overensstimmelse ska
tryggas. Nationella myndigheter kan emellertid anse att de
har tillrackliga mojligheter att utfora denna bedémning pé
egen hand. 1 sé fall bor de nationella myndigheterna, for att
trygga en rimlig trovirdighetsnivd pa bedomningar utforda
av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumenta-
tion som krdvs for att visa kommissionen och Gvriga
medlemsstater att de utvirderade organen for bedomning
av overensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

Ett ackrediteringssystem som grundar sig pd bindande
bestammelser bidrar till att stirka det omsesidiga fortroen-
det mellan medlemsstaterna betriffande kompetensen hos
organen for bedomning av Gverensstimmelse och folj-
aktligen ocksd fortroendet for de intyg och provnings-
rapporter dessa utfardar. Darmed forstirks principen om
omsesidigt erkdnnande, och bestimmelserna om ackredi-
tering i denna forordning bor dirfor gilla organ som
genomfor bedémningar av Gverensstimmelse, pd sdvil
reglerade som icke-reglerade omrdden. Det som dr av
betydelse dr kvaliteten pd intyg och provningsrapporter,
oavsett om dessa giller det reglerade eller oreglerade
omradet, och det bor dirfor inte goras ndgon skillnad
mellan dessa omrédden.

Enligt denna forordning bor de nationella ackrediterings-
organens icke vinstdrivande verksamhet forstds som en

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

verksamhet som inte syftar till vinning till formén for
organets dgare eller medlemmar. Samtidigt som nationella
ackrediteringsorgan inte har som mal att maximera eller
fordela vinster, far de tillhandahélla tjinster mot betalning
eller ta emot inkomster. Eventuella dverskjutande vinster till
foljd av dessa tjdnster kan utnyttjas till investeringar som
ytterligare utvecklar deras verksamhet, sd linge detta dr
forenligt med deras kirnverksamhet. Det bor darfor
betonas att det priméra maélet for nationella ackrediterings-
organ bor vara att stodja eller aktivt engagera sig i
verksamhet som inte syftar till vinning.

Eftersom syftet med ackreditering ar att tillhandahalla ett
officiellt uttalande om kompetensen hos ett organ som
utfor bedomning av 6verensstimmelse bor en medlemsstat
fd ha hogst ett nationellt ackrediteringsorgan, och med-
lemsstaten bor se till att organet arbetar pa ett sddant sitt
att dess verksamhet ar objektiv och opartisk. Sddana
nationella ackrediteringsorgan bor inte samtidigt bedriva
kommersiell verksamhet for bedomning av Gverensstim-
melse. Det dr darfor limpligt att foreskriva att medlems-
staterna ser till att ackrediteringsorganens verksamhet utgor
offentlig myndighetsutovning, oavsett deras rittsliga status.

Vad giller bedomning och kontinuerlig overvakning av
kompetensen hos ett organ fér bedémning av Overens-
stimmelse ar det nodvindigt att faststdlla vilken teknisk
kunskap och erfarenhet det har, liksom dess formédga att
utfora bedomningar. Det dr darfor nodvindigt att det
nationella ackrediteringsorganet besitter relevant kunskap,
kompetens och resurser for att kunna utfora sina uppgifter
pa rdtt satt.

Ackreditering bor i princip drivas som en sjilvbdrande
verksamhet. Medlemsstaterna bor se till att finansiellt stod
ges for vissa sirskilda uppgifter.

[ de fall diar det inte 4r ekonomiskt meningsfullt eller
hdllbart for en medlemsstat att inrdtta ett nationellt
ackrediteringsorgan bor medlemsstaten i frdga anlita det
nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat
och uppmuntras att utnyttja denna mojlighet fullt ut.

Konkurrens mellan nationella ackrediteringsorgan skulle
kunna leda till en kommersialisering av denna verksamhet
som dirmed dr oforenlig med deras roll som sista
kontrollinstans i arbetet med bedémning av overens-
stimmelse. Syftet med denna férordning dr att se till att
ett ackrediteringsintyg inom Europeiska unionen ar till-
rackligt for hela unionens territorium, och att undvika
dubbelackreditering, som i sig skulle innebira ytterligare
kostnader men inget mervirde. Nationella ackrediterings-
organ kan konkurrera pé tredjelinders marknader, under
forutsittning att detta inte paverkar deras verksamhet inom
gemenskapen eller det samarbete och den referentbed6m-
ningsverksamhet som organiseras av det organ som erkants
enligt denna forordning.
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(20)

(22)

(23)

(24)

For att undvika dubbelackreditering, oka acceptansen och
erkinnandet av ackrediteringsintyg samt utéva effektiv
tillsyn over ackrediterade organ for bedomning av overens-
stimmelse bor organen begira ackreditering hos det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir de
ar etablerade. Det dr dock nodvindigt att sikerstilla att ett
organ for bedomning av Gverensstimmelse har méjlighet
att begéra ackreditering i en annan medlemsstat om det inte
finns ndgot nationellt ackrediteringsorgan i den egna
medlemsstaten, eller i de fall det nationella ackrediterings-
organet inte har nodvindig kompetens for att kunna
erbjuda de ackrediteringstjinster som efterfragas. I sidana
fall bor det etableras lampligt samarbete och informations-
utbyte mellan de berorda nationella ackrediteringsorganen.

For att sdkerstilla att de nationella ackrediteringsorganen
uppfyller kraven och skyldigheterna i denna férordning dr
det viktigt att medlemsstaterna bidrar till att ackrediter-
ingssystemet fungerar korrekt, regelbundet Gvervakar sina
nationella ackrediteringsorgan och nir sd dr nodviandigt
vidtar tgdrder inom rimlig tid for att komma till ritta med
problem.

For att sdkerstilla att organen for beddmning av overens-
stimmelse har likvirdig kompetens, for att underlitta
omsesidigt erkdnnande och for att stirka den allmidnna
acceptansen av ackrediteringsintyg och de intyg om
overensstimmelse som ackrediterade organ utfirdar, ar
det nodvindigt att de nationella ackrediteringsorganen
tillimpar ett strikt och oppet system for referentbedomning
och att alla organ regelbundet granskas.

Denna forordning bor foreskriva erkdnnandet av en enda
organisation pa Europanivd nar det giller vissa funktioner
inom ackrediteringsomradet. EA (European co-operation
for Accreditation), som har till huvuduppgift att frimja ett
oppet och kvalitetsdrivet system for att bedoma kompe-
tensen hos organ for bedomning av Gverensstimmelse
inom hela Europa, driver ett system for referentbedomning
bland nationella ackrediteringsorgan i medlemsstaterna och
andra europeiska lander. Systemet har visat sig vara effektivt
och uppmuntrar dmsesidigt fortroende. EA bor darfor vara
det forsta organ som erkinns enligt denna forordning och
medlemsstaterna bor sikerstilla att de nationella ackredi-
teringsorganen soker, och behéller, medlemskap i EA sd
lange det ar erkdnt. Samtidigt bor det vara mojligt att dndra
det relevanta organet som erkinns enligt denna forordning
i de fall dd detta kan bli nodvindigt i framtiden.

Effektivt samarbete mellan nationella ackrediteringsorgan dr
nodvindigt om referentbeddmningssystemet och ackredi-
tering Gver grinserna ska fungera. For att sikerstilla
oppenhet ar det darfor nodvandigt med en skyldighet for
nationella ackrediteringsorgan att sinsemellan utbyta infor-
mation samt att ge nationella myndigheter och kommis-
sionen noddvindig information. Uppdaterad och korrekt

(25)

(28)

(29)

information om de ackrediteringstjinster de nationella
ackrediteringsorganen erbjuder bor ocksa finnas tillganglig
for allminheten och dirigenom sirskilt for organen for
bedomning av Gverensstimmelse.

For de verksamhetsomrdden dir allmidnna krav pd
kompetensen hos organen for bedomning av overens-
stimmelse inte 4r tillrickliga for att sikerstdlla nodvandigt
skydd déa specifika och detaljerade krav rorande teknik,
hilsa eller sikerhet tillimpas, bor det finnas sektorsspecifika
ackrediteringsprogram. Med tanke pa att EA har stor
teknisk expertis till sitt forfogande bor det ombes utveckla
sddana program, sirskilt for omriden som omfattas av
gemenskapslagstiftningen.

For att sikerstalla likvardig och konsekvent tillimpning av
harmoniserad gemenskapslagstiftning inférs genom denna
forordning en gemenskapsram for marknadskontroll, dar
det faststills minimikrav for de mél medlemsstaterna ska
uppnd och en ram for administrativt samarbete, inbegripet
informationsutbyte mellan medlemsstaterna.

[ sddana fall dir ekonomiska aktorer forfogar Gver
provningsrapporter och intyg som intygar Gverensstim-
melse, vilka utfirdats av ett ackrediterat organ for bedom-
ning av overensstimmelse och dir relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning inte kriver sddana rapporter eller
intyg, bor marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig
hinsyn till dessa rapporter och intyg nir de kontrollerar
produkters egenskaper.

Samarbete nationellt och 6ver granserna mellan behoriga
myndigheter avseende informationsutbyte, undersdkningar
av overtradelser och dtgarder for att fi dem att upphora —
dven innan farliga produkter slipps ut pd marknaden,
genom ytterligare dtgdrder for att identifiera dem, framst i
hamnar - 4r nodvindigt for att skydda konsumenternas
hilsa och sikerhet och for att den inre marknaden ska
kunna fungera pé ett smidigt satt. Nationella konsument-
skyddsmyndigheter bor pd nationell nivd samarbeta med
nationella marknadskontrollsmyndigheter och utbyta infor-
mation med dem om produkter de misstinker innebir en
risk.

Vid riskbeddmningen bor alla relevanta uppgifter beaktas,
inklusive tillgdngliga uppgifter om risker som uppstatt i
anslutning till produkten i friga. Alla dtgirder som den
ekonomiska aktoren kan ha vidtagit for att reducera risken
bor ocksd beaktas.

Situationer dir en produkt kan innebira en allvarlig risk
kraver snabbt ingripande, vilket kan innebdra att produkten
dras tillbaka, aterkallas eller att dess tillhandahallande pa
marknaden forbjuds. I sddana situationer dr det nodvandigt
att ha tillgdng till ett system for snabbt informationsutbyte
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mellan medlemsstaterna och kommissionen. Det system
som foreskrivs i artikel 12 i direktiv 2001/95/EG har visat
sig vara effektivt och verkningsfullt f6r konsumentproduk-
ter. For att undvika onodig overlappning bor detta system
anviandas vid tillimpningen av denna forordning. Att
sikerstilla ssmmanhidngande marknadskontroll inom hela
gemenskapen kriver omfattande informationsutbyte om
nationell verksamhet pa detta omréde, information som gér
utéver detta system.

(31) For att sikerstilla att utredningarna inte dventyras och att
de ekonomiska aktorernas rykte inte skadas bor informa-
tion som de behoriga myndigheterna utbyter skyddas av
stringast mojliga garantier for konfidentialitet och sekretess
i enlighet med bestimmelser om sekretess i tillimplig
nationell lagstiftning eller, ndr det giller kommissionen,
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/
2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillgang till
Europaparlamentets, rddets och kommissionens hand-
lingar (!). Europaparlamentets och ridets 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 (}) samt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/
2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda
dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten
for sidana uppgifter (}) dr tillimpliga inom ramen for
denna forordning.

(32) I harmoniserad gemenskapslagstiftning ingdr sirskilda
forfaranden for att faststilla huruvida en nationell dtgird
som begransar en produkts fria rorlighet dr berittigad eller
¢j (skyddsklausulsforfaranden). Dessa forfaranden tillimpas
efter ett snabbt informationsutbyte om produkter som
utgor en allvarlig risk.

(33) Inforselplatser vid de yttre grinserna ar platser dir
produkter som inte dr sikra och som inte uppfyller kraven
eller produkter som forsetts med falsk eller vilseledande
CE-mirkning kan upptickas innan de ens slipps ut pa
marknaden. En skyldighet for de myndigheter som dar
ansvariga for kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden att utféra kontroller i limplig
omfattning kan darfor bidra till en sikrare marknad. For
att kontrollerna ska bli effektivare bor tullmyndigheterna i
god tid fd all nédvindig information frdn marknadskon-
trollsmyndigheterna om farliga produkter som inte upp-
fyller kraven.

(34) Irddets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993
om kontroll av att produkter som importeras frin tredje

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

(» EGTL 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom férordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.

land dr i 6verensstimmelse med reglerna for produktsiker-
het () faststdlls regler om uppskjutande av en produkts
overgang till fri omsittning efter att tullmyndigheterna
beslutat om detta, och det foreskrivs vidare dtgérder, bland
annat hur marknadskontrollsmyndigheterna ska involveras.
Det dr darfor lampligt att dessa bestimmelser, inklusive
dem om hur myndigheterna f6r marknadskontroll ska
involveras, infors i denna forordning.

(35) Erfarenheten har visat att produkter som inte frigors ofta
aterexporteras och tar sig in pd gemenskapsmarknaden via
andra inforselplatser, vilket motverkar tullmyndigheternas
arbete. Marknadskontrollsmyndigheterna bor darfor ges
resurser att forstora produkter om de anser det lampligt.

(36) Senast ett ar efter offentliggérandet av denna forordning i
Europeiska unionens officiella tidning bor kommissionen ligga
fram en djupgdende analys av situationen pa omradet for
konsumentsakerhetsmirkning, om nodvandigt &tfoljd av
lagstiftningsforslag.

(37) CE-mirkningen indikerar att en produkt Gverensstimmer
med kraven och ar det synliga resultatet av en hel process av
bedomning av Gverensstimmelse i vid bemairkelse. All-
minna principer for CE-markningen bor faststillas i denna
forordning sd att de kan tillimpas omedelbart och for att
forenkla framtida lagstiftning.

(38) CE-mirkningen bor vara den enda mirkning om overens-
stimmelse som anger att produkten Gverensstimmer med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Andra typer av
mirkning kan emellertid anvindas, forutsatt att de bidrar
till okat konsumentskydd och inte omfattas av harmoni-
serad gemenskapslagstiftning.

(39) Det dr nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det
finns limpliga mojligheter att hos behoriga rittsinstanser
overklaga beslut som fattas av behoriga myndigheter och
som begransar utslippandet pad marknaden av en produkt
eller som foreskriver tillbakadragande eller aterkallelse av
produkten frin marknaden.

(40) Det kan vara till nytta for medlemsstaterna att ingd
samarbetsavtal med olika intressegrupper, bland annat
med bransch- och konsumentorganisationer, s att de kan
anvinda sig av tillginglig marknadsinformation dd de
utarbetar, genomfor och uppdaterar program for mark-
nadskontroll.

(41) Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtradelser
av bestimmelserna i denna forordning och vidta de
atgirder som krévs for att se till att dessa sanktioner till-

() EGT L 40, 17.2.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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lampas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och
avskrackande och kan skdrpas om den relevanta ekono-
miska aktoren tidigare har begétt en liknande overtradelse
av bestimmelserna i denna forordning.

(42) Om malen med denna forordning ska kunna uppnds méste
gemenskapen bidra till finansieringen av den verksamhet
som krivs for ackreditering och marknadskontroll. Finan-
siering bor ges i form av bidrag utan forslagsinfordran till
det organ som erkinns enligt denna forordning, i form av
bidrag efter forslagsinfordran, eller genom att tilldela
kontrakt till detta eller andra organ, beroende pa vilken
typ av verksamhet som ska finansieras, och i enlighet med
radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av
den 25 juni 2002 med budgetforordning fo6r Europe-
iska gemenskapernas allmidnna budget (') (nedan kallad
budgetforordningen).

(43) For vissa specialiserade uppgifter, t.ex. utarbetning och
oversyn av sektorsspecifika ackrediteringsprogram, och for
uppgifter som giller verifiering av teknisk kompetens och
utrustning hos laboratorier samt certifierings- och kon-
trollorgan bor EA inledningsvis vara berdttigat till gemen-
skapsfinansiering dd organisationen dr vil limpad att
tillhandhélla n6dvandig teknisk expertis i detta avseende.

(44) Med tanke pd rollen for det organ som erkénns enligt denna
forordning vid referentbedomningen av ackrediterings-
organ, och dess formdga att bistd medlemsstaterna med
organisationen av sidan bedomning, bér kommissionen
kunna bevilja bidrag till driften av sekretariatet for det
organ som erkdnns enligt denna forordning vilket i sin tur
bor ge kontinuerligt stod till ackrediteringsverksamheten pa
gemenskapsniva.

(45) Ett partnerskapsavtal bor undertecknas mellan kommissio-
nen och det organ som erkidnns enligt denna forordning, i
enlighet med bestimmelserna i budgetférordningen, for att
faststilla de administrativa och finansiella bestimmelserna
for finansiering av ackrediteringsverksamhet.

(46) Finansiering bor dven goras tillginglig for andra organ dn
det organ som erkdnns enligt denna f6rordning for annan
verksamhet inom omrddet for bedomning av Overens-
stimmelse, reglerad mitteknik, ackreditering och mark-
nadskontroll, tex. utarbetande och uppdatering av
riktlinjer, jamforande verksamhet kopplad till anvind-
ningen av skyddsklausuler, forberedande eller relaterad
verksamhet i samband med genomforandet av gemenskaps-
lagstiftning pa dessa omrdden, program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt forstirkning av
politiken inom dessa omrdden pd gemenskapsnivd och
internationell niva.

(") EGT L 248, 16.9.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1525/2007 (EUT L 343, 27.12.2007, s. 9).

(47) Denna forordning respekterar de grundliggande rattighe-
terna och iakttar de principer som dterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

(48) Eftersom maélet for denna forordning, nimligen att
sakerstdlla att produkter pd de marknader som omfattas
av gemenskapslagstiftning uppfyller krav som tillgodoser
en hog skyddsniva avseende hilsa och sikerhet och andra
allminna intressen, samtidigt som den inre marknadens
funktion sikerstills, genom att tillhandahilla en ram for
ackreditering och marknadskontroll, inte i tillricklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna och det
diarfor battre kan uppnds pa gemenskapsnivd, kan gemen-
skapen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gar denna férordning inte utover
vad som dr nodvandigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. I denna forordning faststills regler om organisation och
tillvagagdngssitt vid ackreditering av de organ for bedomning av
overensstimmelse som utfor bedomning av 6verensstimmelse.

2. Denna forordning innehéller ocksd en ram f6r marknads-
kontrollen av produkter for att sikerstilla att dessa produkter
uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsnivé for allmdnna
intressen som hilsa och sikerhet i allmanhet, hilsa och sikerhet
pd arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och sikerhet.

3. Denna forordning innehdller en ram for kontroll av
produkter fran tredjeldnder.

4. I denna forordning faststills allmidnna principer om
CE-markning.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning avses med

1. tillhandahallande pd marknaden: varje leverans av en produkt
for distribution, forbrukning eller anvindning pd gemen-
skapsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller gratis,
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2. utsldppande pd marknaden: tillhandahallande for forsta
gangen av en produkt pd gemenskapsmarknaden,

3. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som later konstruera eller tillverka en produkt
och salufor den produkten, i eget namn eller under eget
varumirke,

4. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som
ar etablerad i gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt
frdn en tillverkare har ratt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter, med beaktande av den sistndimndas skyldigheter
enligt relevant gemenskapslagstiftning,

5. importdr: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad i
gemenskapen och som slipper ut en produkt frin ett
tredjeland pa gemenskapsmarknaden,

6.  distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan
utover tillverkaren eller importoren som tillhandahaller en
produkt pd marknaden,

7. ekonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens
representant och distributoren,

8.  teknisk specifikation: ett dokument dir det faststdlls vilka
tekniska krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller
tjdnst,

9. harmoniserad standard: en standard som pd grundval av en
begiran av kommissionen i enlighet med artikel 6 i
Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraf-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhallets tjanster (!) antagits
av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga I
till det direktivet,

10. ackreditering: en forklaring frdn ett nationellt ackrediterings-
organ om att ett organ for bedomning av 6verensstimmelse
uppfyller kraven i harmoniserade standarder och, i fore-
kommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de
som faststills i sektorsspecifika program, for att utfora
specifika bedomningar av Gverensstimmelse,

11. nationellt ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlems-
stat som har statligt bemyndigande att genomfora ackre-
diteringar,

12. bedomning av overensstammelse: en process dar det visas
huruvida specificerade krav avseende en produkt, en
process, en tjdnst, ett system, en person eller ett organ
har uppfyllts,

() EGTL 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom radets
direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).

13. organ for bedomning av Gverensstimmelse: ett organ som utfor
bedémning av Gverensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

14. dterkallelse: varje atgiard for att dra tillbaka en produkt som
redan tillhandahélls for slutanviandaren,

15. tillbakadragande: varje dtgdrd i syfte att forhindra att en
produkt i leveranskedjan tillhandahélls pd marknaden,

16. referentbedomning: en process dir ett nationellt ackredite-
ringsorgan bedoms av andra nationella ackrediteringsorgan
i enlighet med kraven i denna forordning och, i fore-
kommande fall, ytterligare sektorsspecifika tekniska speci-
fikationer,

17. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de
atgirder som vidtas av de offentliga myndigheterna for att
se till att produkterna overensstimmer med de krav som
faststills i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning
och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av
skyddet av allmanintresset,

18. marknadskontrollsmyndighet: en myndighet i varje medlems-
stat som ansvarar for att genomféra marknadskontroll pa
sitt territorium,

19. dvergang i fri omsdttning: det forfarande som anges i
artikel 79 i rddets forordning (EEG) nr 2913/92 av den
12 oktober 1992 om inrdttandet av en tullkodex for
gemenskapen (%),

20. CE-mdrkning: en markning genom vilken tillverkaren visar
att produkten 6verensstimmer med tillimpliga krav som
faststills i harmoniserad gemenskapslagstiftning som fore-
skriver om mirkning,

21. harmoniserad gemenskapslagstiftning: all gemenskapslagstift-
ning som harmoniserar villkoren for saluféring av
produkter.

KAPITEL II
ACKREDITERING
Artikel 3
Tillimpningsomride

Detta kapitel ska tillimpas pd ackreditering, anvidnt som ett
obligatoriskt eller frivilligt forfarande i samband med bedémning
av Overensstimmelse, oavsett om denna bedomning ar obliga-
torisk eller inte och oavsett vilken rittslig stdllning det organ som
utfor ackrediteringen har.

() EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Artikel 4
Allminna principer

1. Varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt ackredite-
ringsorgan.

2. Om en medlemsstat inte anser det ekonomiskt meningsfullt
eller genomforbart att ha ett nationellt ackrediteringsorgan, eller
att tillhandahalla vissa ackrediteringstjanster, ska medlemsstaten i
mojligaste man anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat.

3. En medlemsstat som i enlighet med punkt 2 anlitar ett
ackrediteringsorgan i en annan medlemsstat ska informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

4. Baserat pd den information som avses i punkt 3 och i
artikel 12 ska kommissionen uppritta en forteckning Gver
nationella ackrediteringsorgan, hélla denna forteckning upp-
daterad samt offentliggora den.

5. 1 fall d& ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga
myndigheterna sjilva ska medlemsstaterna overldta ackredite-
ringsforfarandet at sitt nationella ackrediteringsorgan som
offentlig myndighetsut6évning och formellt erkdnna det.

6. Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter
ska vara klart atskilda frdn dem som éaligger andra nationella
myndigheter.

7. Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinst-
drivande.

8. Det nationella ackrediteringsorganet far inte bedriva verk-
samhet eller erbjuda tjanster som tillhandahélls av organen for
bedomning av overensstimmelse, erbjuda kommersiella kon-
sulttjanster, dga aktier eller i ovrigt ha ett finansiellt intresse eller
ett ledningsansvar i ett organ for bedomning av Overens-
stimmelse.

9. Varje medlemsstat ska sikerstilla att dess nationella ackredi-
teringsorgan har lampliga ekonomiska och personalmassiga
resurser for att kunna utfora sina uppgifter, dribland utforandet
av sarskilda uppgifter, sdsom verksamhet for europeiskt och
internationellt ackrediteringssamarbete och atgdrder som krivs
som stod for nationell politik och som inte dr ekonomiskt
sjalvbarande.

10. Det nationella ackrediteringsorganet ska vara medlem i det
organ som erkdnns med stod av artikel 14.

11. De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och upp-
ratthalla lampliga strukturer for att sikerstilla en effektiv och
balanserad inblandning av alla intressegrupper inom béde sina
organisationer och det organ som erkdnns med stod av artikel 14.

Artikel 5
Ackreditering

1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, nir ett organ for
bedomning av Gverensstimmelse sd begdr, utvirdera huruvida
det sistnimnda dr kompetent att utfora specifik bedomning av
overensstimmelse. Om det har konstaterats vara kompetent, ska
det nationella ackrediteringsorganet utfirda ett ackrediterings-
intyg om detta.

2. Nir en medlemsstat beslutar att inte anvinda ackreditering
ska den forse kommissionen och ovriga medlemsstater med de
styrkande handlingar som krévs for att intyga kompetensen hos
de organ for beddmning av overensstimmelse som den utser for
genomforandet av relevant harmoniserad gemenskapslagstift-
ning.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utova tillsyn Gver de
organ for bedomning av overensstimmelse som de har utfirdat
ackrediteringsintyg for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedémer att ett organ
for bedémning av overensstimmelse som erhéllit ett ackredite-
ringsintyg inte lingre har nddvindig kompetens for att bedriva
specifik verksamhet inom bedémning av verensstimmelse, eller
allvarligt underlatit att uppfylla sina skyldigheter, ska ackredite-
ringsorganet inom rimlig tid vidta alla lampliga atgarder for att
begrinsa, eller tillflligt eller helt dterkalla ackrediteringsintyget.

5. Medlemsstaterna ska faststilla forfaranden for att behandla
overklaganden av ackrediteringsbeslut, inbegripet rattsmedel, om
det dr lampligt, eller som avser frénvaron av beslut.

Artikel 6
Principen om forbud mot konkurrerande verksamhet

1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med organ for bedomning av 6verensstimmelse.

2. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med andra nationella ackrediteringsorgan.

3. De nationella ackrediteringsorganen far utova sin verksam-
het Gver nationsgrinserna, pd en annan medlemsstats territo-
rium, antingen pad begdran av ett organ for bedémning av
overensstimmelse i de fall som anges i artikel 7.1 eller, om de
ombeds gora detta av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet
med artikel 7.3, i samarbete med det nationella ackrediterings-
organet i den medlemsstaten.

Artikel 7
Grinsoverskridande ackreditering

1. Ett organ for bedémning av Gverensstimmelse som vill
ansoka om ackreditering ska vinda sig till det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dar det har sitt site,
eller hos det nationella ackrediteringsorgan som medlemsstaten
kan anlita i enlighet med artikel 4.2.
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Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse kan dock ansoka
om ackreditering hos ett nationellt ackrediteringsorgan annat dn
dem som avses i forsta stycket i foljande situationer:

a)  Om den medlemsstat ddr organet har sitt site har beslutat
att inte inrétta ett nationellt ackrediteringsorgan och inte
har valt att anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat i enlighet med artikel 4.2.

b) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte erbjuder ackreditering for den typ av bedom-
ning av overensstimmelse som ackrediteringsansokan

giller.

¢) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte har framgangsrikt genomgdtt den referentbe-
domning som avses i artikel 10 for den typ av bedomning
av overensstimmelse som ackrediteringsansokan galler.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhdller en ansokan
enligt punkt 1 b eller ¢ ska det informera det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir organet for bedom-
ning av Overensstimmelse har sitt site. I sddana fall fir det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det
ansokande organet for bedomning av Gverensstimmelse har sitt
site delta som observator.

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan fir begira att ett annat
nationellt ackrediteringsorgan utfor en del av bedomningen. I
sddana fall ska ackrediteringsintyget utfirdas av det organ som
gor denna begiran.

Artikel 8
Krav for nationella ackrediteringsorgan

Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla f6ljande krav:

1. Det ska organiseras pa ett sddant sitt att det dr oberoende
fran de organ for bedomning av overensstimmelse som det
bedoémer och frin kommersiellt tryck, och pa ett sddant stt
att inga intressekonflikter uppstdr med organen for
bedomning av Gverensstimmelse.

2. Det ska vara organiserat och fungera pa ett sddant sitt att
dess verksamhet ar objektiv och opartisk.

3. Det ska se till att alla beslut som rér intyg om kompetens
fattas av annan behorig personal dn den som har gjort
bedémningen.

4. Det ska ha tillfredsstillande rutiner som sikerstiller att den
information som erhéllits behandlas konfidentiellt.

5. Det ska kartligga den verksamhet for bedomning av
overensstimmelse for vilken den dr kompetent att utfora
ackreditering och, dir s& dr lampligt, hidnvisa till relevant
gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning och
standarder.

6. Det ska inritta nodvindiga forfaranden for att sikerstilla
effektiv ledning och lampliga interna kontroller.

7. Det ska ha tillrickligt mdnga anstilldla med limplig
kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

8. Det ska dokumentera personalens uppgifter, ansvar och
befogenheter i den man dessa kan paverka kvaliteten pa
bedomningen och intyget om kompetens.

9.  Det ska inritta, tillimpa och underhalla forfaranden for att
overvaka prestanda och kompetens hos den personal som
utfor arbetet.

10. Det ska kontrollera att bedomningar av overensstimmelse
genomfors pé ett lampligt sdtt sd att det inte liggs ndgra
onodiga bordor pa foretagen och att vederborlig hansyn tas
till ett foretags storlek, bransch och struktur samt den
berorda produktteknikens komplexitet och produktions-
processens seriemdssiga karaktar.

11. Det ska offentliggora drsredovisningar som utarbetats i
enlighet med vedertagna redovisningsprinciper.

Artikel 9
Uppfyllande av kraven

1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i
denna forordning, eller underldter att uppfylla sina skyldigheter
hir nedan, ska den berérda medlemsstaten vidta limpliga
atgarder for att avhjilpa detta, alternativt sikerstilla att dtgarder
vidtas, och den ska informera kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet Gvervaka sina nationella
ackrediteringsorgan for att sikerstilla att de hela tiden uppfyller
kraven i artikel 8.

3. Medlemsstaterna ska ta maximal hinsyn till resultaten av
referentbedomningen enligt artikel 10 ndr de utfor den
overvakning som avses i punkt 2 i denna artikel.

4. De nationella ackrediteringsorganen ska forfoga over de
forfaranden som krévs for att kunna hantera klagomal riktade
mot de organ f6r bedomning av 6verensstimmelse som de har
ackrediterat.

Artikel 10
Referentbedomning

1. Nationella ackrediteringsorgan ska lita sin verksamhet bli
foremal for referentbedomning som ska organiseras av det organ
som erkdnns med stod av artikel 14.

2. Intressegrupper ska ha rdtt att delta i det system som
inrdttats for att vervaka verksamhet i samband med referent-
bedomning, dock inte i enskilda referentbedomningsforfaranden.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de nationella ackrediter-
ingsorganen regelbundet deltar i referentbedomning enligt
kraven i punkt 1.
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4. Referentbedomning ska grundas pd sunda och Oppna
kriterier och forfaranden for utvirdering, sarskilt nir det galler
nodvindiga strukturella, minskliga och administrativa resurser,
konfidentialitet och klagomdl. Det ska inrittas limpliga forfar-
anden for Overklaganden av beslut som fattats till foljd av
bedémningen.

5. Vid referentbedomning ska det bedomas huruvida det
nationella ackrediteringsorganet uppfyller de krav som faststlls
i artikel 8, under beaktande av den relevanta harmoniserade
standard som avses i artikel 11.

6. Det organ som erkinns med stod av artikel 14 ska
offentliggora resultaten av referentbedomningen och meddela
samtliga medlemsstater och kommissionen om detsamma.

7. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna se
over referensbedomningssystemets regler och se till att det
fungerar korrekt.

Artikel 11

Presumtion om Overensstimmelse for nationella
ackrediteringsorgan

1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar Gverensstim-
melse med de kriterier som faststills i den relevanta harmoni-
serade standarden, for vilken det offentliggjorts en hinvisning till
i Europeiska unionens officiella tidning, genom att framgéangsrikt ha
genomgitt referentbeddmning i enlighet med artikel 10, ska
forutsdttas uppfylla de krav som anges i artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkdnna likvirdigheten hos
de tjanster som tillhandahélls av de ackrediteringsorgan som har
framgéngsrikt genomgdtt referentbedomning i enlighet med
artikel 10, och ddrmed, baserat pd den presumtion som avses i
punkt 1 i den har artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg
och de intyg som utfirdas av de organ for bedémning av
overensstimmelse som ackrediterats av dem.

Artikel 12
Informationsskyldighet

1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera 6vriga
nationella ackrediteringsorgan om vilken typ av bedémning av
overensstaimmelse som det erbjuder ackreditering for, och om
eventuella dndringar av verksamheten.

2. Varje medlemsstat ska informera kommissionen och det
organ som erkdnns med stod av artikel 14 om sitt nationella
ackrediteringsorgans identitet och om all verksamhet inom
bedomning av Gverensstimmelse som detta organ erbjuder
ackreditering for till stod for harmoniserad gemenskapslagstift-
ning, och om eventuella dndringar.

3. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska regelbundet offent-
liggora information om resultaten av referentbedomningen, om

vilken typ av bedémning av 6verensstimmelse som den erbjuder
ackreditering for och om eventuella dndringar av verksamheten.

Artikel 13
Uppdrag till det organ som erkinns med stod av artikel 14

1. Kommissionen far, efter att ha radfrdgat den kommitté som
inrittats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG, begidra att det
organ som erkinns med stod av artikel 14 bidrar till utveckling,
underhall och tillimpning av ackreditering i gemenskapen.

2. Kommissionen far dven, i enlighet med det forfarande som
avses i punkt 1,

a)  begdra att det organ som erkdnns med stod av artikel 14
foreskriver bedomningskriterier och forfaranden for refe-
rentbedomning och utvecklar sektorsspecifika ackredite-
ringsprogram,

b) godta alla sddana befintliga program som redan foreskriver
bedémningskriterier och forfaranden for referentbedom-
ning.

3. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program
faststiller vilka tekniska specifikationer som ar nédvindiga for
att uppnd den grad av kompetens som harmoniserad gemen-
skapslagstiftning kriver pd omrdden dir sirskilda krav for
teknik, halsa, miljo eller sikerhet giller eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset.

Artikel 14
Europeisk ackrediteringsinfrastruktur

1. Kommissionen ska efter samrdd med medlemsstaterna
erkdnna ett organ som uppfyller kraven i bilaga I till denna
forordning.

2. Ett organ som ska erkdnnas i enlighet med punkt 1 ska ingd
ett avtal med kommissionen. Avtalet ska bland annat innehlla
en detaljerad beskrivning av organets uppgifter, finansierings-
bestimmelser och bestimmelser for tillsyn av organet. Bade
kommissionen och organet ska, utan att behéva ange anled-
ningen, ha mojlighet att siga upp avtalet vid utgdngen av en
rimlig uppsdgningstid som ska faststillas i avtalet.

3. Kommissionen och organet ska offentliggora avtalet.

4. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna och de
nationella ackrediteringsorganen om erkdnnandet av ett organ
enligt punkt 1.

5. Kommissionen far inte erkdnna mer 4n ett organ for en
bestdmd tidsperiod.

6. Det forsta organ som erkinns enligt denna forordning ska
vara EA, forutsatt att det har ingdtt ett avtal i enlighet med
punkt 2.
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KAPITEL III

GEMENSKAPSRAM FOR MARKNADSKONTROLL OCH
KONTROLL AV PRODUKTER SOM FORS IN PA
GEMENSKAPSMARKNADEN

AVSNITT 1
Allminna bestimmelser
Artikel 15
Tillimpningsomrade

1. Artiklarna 16-26 ska tillimpas pd produkter som omfattas
av harmoniserad gemenskapslagstiftning.

2. De enskilda bestimmelserna i artiklarna 16-26 ska till-
lampas i den mdn det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser
med samma syfte i harmoniserad gemenskapslagstiftning.

3. Tillimpningen av denna forordning far inte hindra mark-
nadskontrollsmyndigheterna att vidta mera specifika dtgarder
som foreskrivs i direktiv 2001/95/EG.

4. 1 artiklarna 16-26 avses med en “produkt” ett dmne,
preparat eller annan vara framstilld genom en tillverknings-
process som inte utgor livsmedel, foder, levande vixter och djur,
produkter av ménskligt ursprung samt produkter av vixter och
djur med koppling till deras framtida fortplantning.

5. Artiklarna 27, 28 och 29 ska tillimpas pé alla produkter
som omfattas av gemenskapslagstiftningen, dock endast nar
gemenskapslagstiftningen inte innehaller sirskilda bestimmelser
om hur grinskontroll ska organiseras.

Artikel 16
Allminna bestimmelser

1. Medlemsstaterna ska organisera och genomfora marknads-
kontroll i enlighet med detta kapitel.

2. Syftet med marknadskontrollen ar att sakerstdlla att
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslagstift-
ning vilka, dd de anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamal
eller under rimligen forutsebara forhdllanden och dd de
installeras och underhélls p& korrekt sitt, kan dventyra
anvindarnas hilsa eller sikerhet, eller vilka pd annat sitt inte
uppfyller tillimpliga krav i harmoniserad gemenskapslagstiftning
dras tillbaka eller forbjuds eller hindras frén att tillhandahéllas pa
marknaden, och att allminheten, kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen for
marknadskontroll ska se till att effektiva atgdrder kan vidtas for
alla produkter, oavsett kategori, som omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

4. Marknadskontroll ska omfatta produkter som satts samman
eller tillverkats for tillverkarens eget bruk ndr harmoniserad
gemenskapslagstiftning foreskriver att dess bestimmelser ska
gilla sddana produkter.

AVSNITT 2
Gemenskapsram for marknadskontroll
Artikel 17
Informationsskyldighet

1. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina
marknadskontrollsmyndigheter och deras ansvarsomrdden.
Kommissionen ska vidarebefordra denna information till dvriga
medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska se till att allmédnheten dr medveten om
nationella marknadskontrollsmyndigheters existens, ansvarsom-
rdden och identitet och om hur dessa myndigheter kan
kontaktas.

Artikel 18
Medlemsstaternas skyldigheter avseende organisation

1. Medlemsstaterna ska inritta limpliga mekanismer for
kommunikation och samordning mellan de olika marknadskon-
trollsmyndigheterna.

2. Medlemsstaterna ska inritta limpliga forfaranden for att

a)  folja upp klagomal och rapporter om risker relaterade till
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslag-
stiftning,

b) bevaka olyckor och hilsoskador som dessa produkter
misstinks ha orsakat,

¢)  kontrollera att korrigerande atgdrder har vidtagits,

d) folja upp vetenskaplig och teknisk kunskap i sikerhets-
fragor.

3. Medlemsstaterna ska anfortro marknadskontrollsmyndighe-
terna de befogenheter, resurser och kunskaper som kravs for att
dessa ska kunna utfora sina uppgifter pa rtt sitt.

4. Medlemsstaterna ska se till att marknadskontrollsmyndighe-
terna utovar sina befogenheter i enlighet med proportionalitets-
principen.

5. Medlemsstaterna ska inrdtta, genomfora och regelbundet
uppdatera program for marknadskontroll. Medlemsstaterna ska
utarbeta antingen ett allmant program for marknadskontroll eller
sektorsspecifika program for sektorer inom vilka de utfor
marknadskontroll, underritta ovriga medlemsstater och kom-
missionen om dessa program och gora dem tillgingliga,
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elektroniskt och, om lampligt, pd andra sitt, f6r allmdnheten. En
forsta sddan underrittelse ska ske senast den 1 januari 2010.
Efterfoljande uppdateringar av programmen ska offentliggoras pa
samma sitt. For att uppnd detta fir medlemsstaterna samarbeta
med berorda intressegrupper.

6. Medlemsstaterna ska regelbundet se Gver kontrollverksam-
heten och bedoma hur den fungerar. Denna 6versyn och dessa
bedémningar ska genomforas minst vart fjarde ar, och resultatet
ska meddelas de o6vriga medlemsstaterna och kommissionen
samt goras tillgingliga, elektroniskt och, om limpligt, pa andra
sitt, for allmanheten.

Artikel 19
Atgiirder for marknadskontroll

1. Marknadskontrollsmyndigheterna ska gora limpliga kon-
troller i tillricklig omfattning av produkters egenskaper; detta ska
ske genom dokumentkontroll och, dir s ar lampligt, genom
fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett andamalsenligt
urval. [ samband med detta ska de beakta etablerade riskbedom-
ningsprinciper samt klagomél och annan information.

Marknadskontrollsmyndigheterna far kriva att de ekonomiska
aktorerna tillhandahaller sidan dokumentation och information
som dessa myndigheter anser sig behova for att utfora sin
verksamhet, inbegripet, nir detta dr nédvindigt och motiverat,
att ha tilltrade till de ekonomiska aktorernas lokaler och ha ratt
att ta nédvindiga provexemplar av produkterna. De féir forstora
eller pd annat sitt gora obrukbara produkter som utgor en
allvarlig risk, om de anser det vara en nodvindig atgird.

Om de ekonomiska aktorerna uppvisar provningsrapporter eller
intyg som intygar Overensstimmelse vilka utfirdats av ett
ackrediterat organ for bedomning av Gverensstimmelse ska
marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig hansyn till dessa
rapporter och intyg.

2. Marknadskontrollsmyndigheterna ska inom rimlig tid vidta
lampliga &tgirder for att informera anvdndarna pa sitt
territorium om faror som de upptickt i samband med produkter,
detta for att minska risken f6r personskador eller annan skada.

De ska samarbeta med de ekonomiska aktorerna betriffande
atgarder som kan forhindra eller minska risker orsakade av
produkter som dessa aktorer tillhandahallit.

3. Om marknadskontrollsmyndigheterna i en medlemsstat
beslutar att dra tillbaka en produkt som tillverkats i en annan
medlemsstat ska de underritta den berérda ekonomiska aktoren
pad den adress som angivits pd produkten i friga eller i de
dokument som &tf6ljer produkten.

4. Marknadskontrollsmyndigheterna ska utfora sina uppgifter
sjalvstindigt, objektivt och opartiskt.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska iaktta konfidentialitet
ndr det dr nodvindigt for att skydda affirshemligheter eller
personuppgifter enligt nationell lagstiftning, dock i enlighet med
kravet pd att information enligt denna forordning ska offentlig-
goras i sd stor utstrickning som mojligt for att anvindarnas
intressen i gemenskapen ska skyddas.

Artikel 20
Produkter som utgor en allvarlig risk

1. Medlemsstaterna ska sikerstalla att produkter som utgor en
allvarlig risk, dven en allvarlig risk utan omedelbar effekt, och
som kraver snabbt ingripande aterkallas, dras tillbaka eller att
tillhandahéllandet pa deras marknad forbjuds, och att kommis-
sionen utan dréjsmal informeras i enlighet med artikel 22.

2. Beslutet om huruvida en produkt utgor en allvarlig risk ska
bygga pé en lamplig riskbedomning som beaktar farans karaktar
och sannolikheten att ndgot intréffar. En produkt ska inte anses
utgora en allvarlig risk av den anledningen att det gdr att uppna
en hogre sikerhetsnivd eller att det finns andra tillgingliga
produkter som utgér en mindre risk.

Artikel 21

Begrinsande atgirder

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att, ndr dtgirder vidtas i
enlighet med relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning i
syfte att forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet av en produkt
pd marknaden, dra tillbaka den frdn marknaden eller dterkalla
den, dessa atgirder dr proportionella och att det anges exakt vilka
grunder beslutet om dtgird har.

2. Sadana atgirder ska utan drdjsmédl meddelas den ekono-
miska aktoren i friga, som samtidigt ska underrittas om vilka
rittsmedel som star till hans férfogande enligt lagstiftningen i
medlemsstaten ifrdga och vilka tidsfrister som galler for sadana
rittsmedel.

3. Innan beslut fattas om en dtgird i enlighet med punkt 1 ska
den berorda ekonomiska aktoren ges tillfille att yttra sig inom
rimlig tid som inte fir vara kortare 4n tio dagar, forutsatt att
atgdrden inte, med tanke pé hilso- eller sikerhetskrav eller andra
skil som hanfor sig till allmdnna intressen som omfattas av
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning, dr sd bradskande
att sddant samrdd inte 4r mojligt. Om en dtgard vidtagits utan att
aktoren har fatt mojlighet att yttra sig ska denne ges mojlighet att
yttra sig sd snart som mojligt och den vidtagna atgdrden ska ses
over omedelbart darefter.

4. Sadana dtgdrder som avses i punkt 1 ska skyndsamt dras
tillbaka eller dndras i och med att den ekonomiska aktdren
kunnat visa att effektiva atgirder vidtagits.
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Artikel 22

Informationsutbyte — gemenskapens system f6r snabbt
informationsutbyte

1. Nir en medlemsstat vidtar, eller avser att vidta, en atgérd i
enlighet med artikel 20 och anser att orsakerna som ligger
bakom dtgarden, eller dtgirdens konsekvenser nar utanfor dess
territorium ska den, i enlighet med punkt 4 i den har artikeln,
omgdende informera kommissionen om den dtgird medlems-
staten vidtagit. Den ska dven wutan drojsmédl underritta
kommissionen om varje dndring eller upphéavande av en sidan
atgird.

2. Om en produkt som utgor en allvarlig risk har till-
handahillits pd marknaden ska medlemsstaterna informera
kommissionen om eventuella frivilliga atgdrder som en eko-
nomisk aktor vidtagit och underrittat om.

3. Iden information som limnas i enlighet med punkt 1 eller 2
ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de som krdvs for att
kunna identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja,
den risk produkten utgér, vilken typ av nationell dtgird som
vidtagits och dess giltighetstid samt eventuella frivilliga tgarder
som de ekonomiska aktorerna vidtagit.

4. For de syften som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska det
marknadskontroll- och informationsutbytessystem som avses i
artikel 12 i direktiv 2001/95/EG anvindas. Artikel 12.2, 12.3
och 12.4 i det direktivet ska gilla i tillimpliga delar.

Artikel 23
Allmint informationsstédssystem

1. Kommissionen ska med elektroniska medel utveckla och
underhdlla ett allmint arkiverings- och informationsutbytes-
system for fragor som giller marknadskontroll, program och
annan relevant information om bristande dverensstimmelse med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Systemet ska pd lampligt
sitt redovisa underrittelser och information som limnas i
enlighet med artikel 22.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna
tillhandahélla kommissionen den information de har tillgdng till
och som inte redan limnats i enlighet med artikel 22 om
produkter som utgor en risk, sirskilt information om typen av
risk, resultat av eventuella provningar, tillfilliga restriktiva
atgarder som vidtagits, kontakt med berorda ekonomiska aktorer
och motivering till varfor dtgarder vidtagits eller inte vidtagits.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 19.5 eller
nationell lagstiftning om sekretess ska konfidentialitet sdker-
stillas med avseende pd informationens innehall. Konfidenti-
aliteten fir inte hindra att marknadskontrollsmyndigheterna far
ta del av information som ir relevant for att sikerstilla effektiv
marknadskontroll.

Artikel 24

Principer for samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla effektivt samarbete och
informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter

och myndigheterna i andra medlemsstater samt mellan sina egna
myndigheter och kommissionen och berorda gemenskapsorgan,
betriffande sina program for marknadskontroll och i alla fragor
som giller produkter som utgor en risk.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska marknadskontrolls-
myndigheterna i en medlemsstat i limplig omfattning bistd
marknadskontrollsmyndigheterna i andra medlemsstater, genom
att tillhandhélla information eller dokumentation, utfora lamp-
liga undersokningar och pd annat limpligt sitt delta i under-
sokningar som inletts i en annan medlemsstat.

3. Kommissionen ska samla in och sammanstilla sidana
uppgifter om nationell marknadskontroll som mojliggor ett
uppfyllande av sina forpliktelser.

4. Information som formedlas av en ekonomisk aktor enligt
artikel 21.3 och eventuell ytterligare information ska bifogas nir
den rapporterande medlemsstaten meddelar andra medlems-
stater och kommissionen sina resultat och dtgirder. Det ska
tydligt framga av all ytterligare information att den hér samman
med tidigare lamnad information.

Artikel 25
Delning av resurser

1. Marknadskontrollsinitiativ for att dela resurser och expertis
mellan medlemsstaternas myndigheter far inledas av kommis-
sionen eller berorda medlemsstater. Sddana initiativ ska
samordnas av kommissionen.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska kommissionen i
samarbete med medlemsstaterna

a) utveckla och organisera utbildningsprogram och utbytes-
program for nationella tjdnsteman,

b) utveckla, organisera och inritta program for utbyte av
erfarenheter, information och bista praxis, program och
atgarder for gemensamma projekt, informationskampanjer,
gemensamma besoksprogram och resursdelning med
anledning av detta.

3. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att deras behoriga myndig-
heter, dr sd ar lampligt, deltar i den verksamhet som avses i
punkt 2.

Artikel 26
Samarbete med de behériga myndigheterna i tredjelinder

1. Marknadskontrollsmyndigheterna fir samarbeta med de
behoriga myndigheterna i tredjelinder 1 syfte att utbyta
information och tekniskt bistdnd, frimja och underlitta till-
gangen till europeiska system och frimja verksamhet i anslutning
till bedémning av overensstimmelse, marknadskontroll och
ackreditering.
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utveckla
lampliga program i detta syfte.

2. Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjelander far
ske bla. i form av de dtgirder som anges i artikel 25.2.
Medlemsstaterna ska se till att deras behoriga myndigheter deltar
fullt ut i dessa atgarder.

AVSNITT 3
Kontroll av produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden
Artikel 27

Kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden

1. De myndigheter i medlemsstaterna som 4r ansvariga for
kontroll av produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden ska
ha de befogenheter och resurser som kravs for att de ska kunna
utfora sina uppgifter pa ratt sitt. De ska i tillrdcklig omfattning
utfora limpliga kontroller av produkters egenskaper i enlighet
med de principer som anges i artikel 19.1, innan dessa produkter
overgdr i fri omsittning.

2. Om mer 4n en myndighet ansvarar for marknadskontroll
och yttre granskontroll i en medlemsstat ska dessa myndigheter
samarbeta med varandra genom att dela information som ar
relevant for deras uppgifter eller pad annat lampligt satt.

3. De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
skjuta upp overgdngen till fri omsittning pd gemenskapsmark-
naden om ndgot av f6ljande uppticks vid de kontroller som avses
i punkt 1:

a)  Produkten har egenskaper som ger anledning att tro att
produkten, nir den installeras, underhélls och anvinds pa
rdtt sitt, utgor en allvarlig risk for hilsa eller sikerhet,
miljon eller andra allmidnna intressen i enlighet med
artikel 1.

b)  Produkten &tfoljs inte av den skriftliga eller elektroniska
dokumentation som kravs enligt relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning, eller 4r inte markt i enlighet med
sadan lagstiftning.

¢)  Produkten har forsetts med falsk CE-midrkning eller ar
vilseledande med avseende pd CE-mirkningen.

De myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll ska
omgdende informera marknadskontrollsmyndigheterna om en
produkts 6vergang till fri omsattning skjuts upp.

4. Vad giller lattfordarvliga produkter ska de myndigheter som
ansvarar for yttre grianskontroll i storsta mojliga utstrickning
sorja for att de krav de stiller pd lagring av produkten eller
parkering av transportfordonen inte hindrar att produkten
bevaras i gott skick.

5. Vid tillimpningen av detta avsnitt ska artikel 24 tillimpas
betriffande myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll,
utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapslagstiftning
dir mer specifika samarbetssystem mellan dessa myndigheter
foreskrivs.

Artikel 28
Frigorande av produkter

1. En produkt vars 6vergang till fri omsattning har skjutits upp
av de myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll i enlighet
med artikel 27 ska frigoras om dessa myndigheter, inom tre
arbetsdagar frdn det att frigorandet skots upp, inte har fatt
uppgift om att atgirder vidtagits av marknadskontrollsmyndig-
heterna, och forutsatt att alla andra krav och formaliteter for att
lata produkten Gverga till fri omsittning ar uppfyllda.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att produkten i
fraga inte utgor en allvarlig risk for hilsa och sikerhet och darfor
inte kan anses strida mot harmoniserad gemenskapslagstiftning,
ska produkten i friga fa overga till fri omsittning forutsatt att alla
andra krav och formaliteter dr uppfyllda.

Artikel 29
Nationella atgirder

1. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
utgor en allvarlig risk ska de vidta atgdrder for att forbjuda att
produkten slipps ut pd marknaden, och de ska begira att de
myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll mirker den
medfoljande fakturan och ovriga relevanta dokument som
medfoljer produkten — eller, i fall ddr uppgiftshantering sker
elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva systemet for upp-
giftshanteringen — pé foljande sitt:

“Farlig produkt — far ej overgd i fri omsittning — forordning (EG)
nr 765/2008".

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
inte uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslagstiftning ska
de vidta limpliga atgdrder, inbegripet, om sd r nodvindigt,
forbjuda att produkten sldpps ut pd marknaden.

Om utsldppande pd marknaden forbjuds enligt forsta stycket ska
marknadskontrollsmyndigheterna begdra att de myndigheter
som ansvarar for yttre granskontroll inte later produkten overgd
i fri omsdttning och marker den medféljande fakturan och ovriga
relevanta dokument som medfoljer produkten — eller, i fall dar
uppgiftshantering sker elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva
systemet for uppgiftshanteringen — pa foljande sitt:

"Produkten uppfyller inte gillande krav — fir ¢j overgd i fri
omsittning — forordning (EG) nr 765/2008”.
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3. Om produkten sedan deklareras for ett annat tullférfarande
an overgdng till fri omsattning, och forutsatt att de nationella
marknadskontrollsmyndigheterna inte har invindningar, ska
dven de dokument som anvinds i samband med detta forfarande
pa samma villkor markas pd det sitt som anges i punkt 1 och 2.

4. Medlemsstaternas myndigheter fir forstora eller pa annat
stt gora obrukbara produkter som utgor en allvarlig risk om de
anser det vara en nodvindig och proportionell dtgird.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera de myndig-
heter som ansvarar for yttre granskontroll om produktkategorier
som har konstaterats utgora en allvarlig risk eller inte uppfylla
géllande krav enligt punkterna 1 och 2.

KAPITEL IV
CE-MARKNING
Artikel 30
Allminna principer for CE-mirkning

1. CE-mirkningen fir endast anbringas av tillverkaren eller
tillverkarens representant.

2. CE-mirkningen, sdsom den beskrivs i bilaga II, ska anbringas
endast pd produkter for vilka anbringande av markningen
foreskrivs i specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och far
inte anbringas pd ndgon annan produkt.

3. Genom att anbringa eller lata anbringa CE-mirkningen visar
tillverkaren att denne tar ansvaret for att produkten Gverens-
stimmer med alla tillimpliga krav som faststills i relevant
harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om mérk-
ningen.

4.  CE-mirkningen ska vara den enda markning som intygar att
produkten overensstimmer med tillimpliga krav som faststalls i
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver
om markningen.

5. Det ska vara forbjudet att pd produkter anbringa mirkning,
symboler och inskriptioner som kan vara vilseledande for tredje
part i friga om CE-mirkets innebord eller utformning. Annan
mirkning far anbringas pd produkterna, forutsatt att den inte
forsamrar CE-mérkningens synlighet eller lasbarhet eller dndrar
dess innebord.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 41 ska
medlemsstaterna se till att bestimmelserna om CE-mérkning
tillimpas korrekt och vidta lampliga édtgarder i handelse av
otillborlig anvindning av mirkningen. Medlemsstaterna ska
ocksd vidta sanktioner for oOvertrddelser, vilka far inbegripa
straffrittsliga sanktioner for allvarliga Overtrddelser. Dessa
sanktioner ska std i proportion till 6vertridelsen och effektivt
avskricka frén otillborlig anvindning.

KAPITEL V
GEMENSKAPSFINANSIERING
Artikel 31

Organisation som arbetar fér mil av allmint europeiskt
intresse

Det organ som erkidnns med stod av artikel 14 ska anses vara en
organisation som arbetar for mal av allmént europeiskt intresse i
den mening som avses i artikel 162 i kommissionens forordning
(EG, Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om
genomforandebestimmelser for forordning (EG, Euratom)
nr 16052002 ().

Artikel 32
Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering

1. Gemenskapen far finansiera foljande verksamhet i samband
med tillimpningen av denna f6érordning:

o

) Utarbetande och oversyn av sektorsspecifika ackrediter-
ingsprogram som avses i artikel 13.3.

b)  Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkdnns
med stod av artikel 14, t.ex. samordning av ackrediterings-
verksamhet, tekniska uppgifter i samband med referentbe-
domningssystemet, tillhandahallande av information till
intressenter och organets deltagande i verksamhet som
ordnas av internationella ackrediteringsorganisationer.

¢) Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer pa
omrédena ackreditering, anmalan av organ for bedomning
av overensstimmelse till kommissionen, bedomning av
overensstimmelse och marknadskontroll.

d) Jimforande testverksamhet i samband med skyddsklausuler.

e) Tillgingliggorande av teknisk expertis for kommissionen i
syfte att bistd kommissionen i dess genomforande av
administrativt samarbete for marknadskontroll, inklusive
finansieringen av grupper for administrativt samarbete, i
beslut om marknadskontroll och i drenden rorande
skyddsklausuler.

f)  Forberedande eller kompletterande arbete i samband med
bedéomning av overensstimmelse, reglerad matteknik,
ackreditering och marknadskontroll kopplade till genom-
forandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. studier, program,
utvdrderingar, riktlinjer, jamforande analyser, omsesidiga
besok, forskningsarbete, utveckling och underhdll av
databaser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprov-
ning, prov som sker i samarbete mellan olika laboratorier
och uppgifter i samband med bedémning av Overens-
stimmelse samt europeiska marknadskontrollskampanjer
och liknande verksamhet.

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG, Euratom) nr 478/2007 (EUT L 111, 28.4.2007,
s. 13).
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g)  Verksamhet som bedrivs enligt program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt frimjande och
utnyttjande av det europeiska systemet for bedomning av
overensstimmelse, marknadskontroll och ackrediterings-
politik- och system bland intressegrupper inom gemen-
skapen och pé internationell niva.

2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a far finansieras med
gemenskapsmedel bara om den kommitté som inrittats genom
artikel 5 i direktiv 98/34/EG har rddfrdgats om de uppdrag som
ska lamnas till det organ som erkdnns med stod av artikel 14 i
den hir forordningen.

Artikel 33
Organ som kan beviljas gemenskapsfinansiering

Det organ som erkdnns med stod av artikel 14 kan beviljas
gemenskapsfinansiering for den verksamhet som fortecknas i
artikel 32.

Gemenskapsfinansiering kan dven beviljas andra organ for den
verksamhet som avses i artikel 32, med undantag av den
verksamhet som avses i punkt 1 a och b i den artikeln.

Artikel 34
Finansiering

De medel som anslds till den verksamhet som avses i denna
forordning ska faststillas varje dr av budgetmyndigheten inom
den gillande budgetramen.

Artikel 35
Finansieringsbestimmelser

1. Gemenskapsfinansieringen ska ske

a)  utan forslagsinfordran, till det organ som erkdnns med stod
av artikel 14 for att genomfora den verksamhet som avses i
artikel 32.1 a—g for vilken bidrag kan beviljas i enlighet med
budgetférordningen,

b) i form av bidrag efter en forslagsinfordran, eller genom
offentlig upphandling, till andra organ for att utféra den
verksamhet som avses i artikel 32.1 c—g.

2. Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkinns
med stod av artikel 14, som det hanvisas till i artikel 32.1 b, kan
finansieras med administrationsbidrag. Administrationsbidrag
ska, om de fornyas, inte automatiskt trappas ned successivt.

3. Overenskommelser om bidrag kan tillita schablonbidrag for
mottagarens allmidnna omkostnader motsvarande hogst 10 % av
de totala direkta bidragsberittigande kostnaderna for dtgarder,
forutom ndr mottagarens indirekta kostnader ticks av ett bidrag
till administrativa kostnader som finansieras frin gemenskaps-

budgeten.

4. De gemensamma mdlen for samarbetet och de administra-
tiva och ekonomiska villkoren for de bidrag som beviljas det
organ som erkdnns med stod av artikel 14 fir faststallas i ett
ramavtal om partnerskap som undertecknas mellan kommissio-
nen och detta organ i enlighet med budgetforordningen och
forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002. Europaparlamentet och
radet ska underrittas om ingdendet av ett sidant avtal.

Artikel 36
Forvaltning och uppf6ljning

1. De anslag som budgetmyndigheten faststiller for finansier-
ing av verksamheten inom beddmning av Overensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll far ocksé ticka administra-
tiva utgifter som avser forberedelser, uppfoljning, kontroll,
revision och utvirdering som ar direkt nodvandiga for att syftet
med denna férordning ska uppnds, sirskilt undersokningar,
moten, information och publikationer, utgifter for datanit for
utbyte av information samt andra utgifter for administrativt och
tekniskt stod som kommissionen kan anlita for verksamhet inom
bedémning av overensstimmelse och ackreditering.

2. Kommissionen ska utvirdera huruvida den verksamhet
rorande bedomning av overensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll som gemenskapen finansierar dr relevant med
hansyn till behoven for gemenskapens politik och lagstiftning
och informera Europaparlamentet och rddet om resultaten av
denna utvirdering senast den 1 januari 2013 och dérefter vart
femte ar.

Artikel 37
Skydd av gemenskapens ekonomiska intressen

1. Vid genomférandet av den verksamhet som finansieras i
enlighet med denna férordning ska kommissionen se till att
gemenskapens ekonomiska intressen tillvaratas genom atgarder
som forebygger bedrigeri, korruption och annan olaglig
verksamhet, genom effektiva kontroller och genom aterkrav av
felaktigt utbetalda belopp samt, ndr oegentligheter konstateras,
genom tillimpning av effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner i enlighet med férordning (EG, Euratom) nr 2988/95
av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska gemen-
skapernas finansiella intressen ('), 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 (%) och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om
utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribe-
kimpning (OLAF) ().

2. For gemenskapsverksamhet som finansieras enligt denna
forordning ska med begreppet oegentligheter i artikel 1.2 i
forordning (EG, Euratom) nr 2988/95 avses varje sidan

() EGTL 312, 23.12.1995, s. 1.
() EGTL 292, 15.11.1996, s. 2.
() EGTL 136, 31.5.1999, s. 1.



13.8.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 218/45

overtridelse av en bestimmelse i gemenskapsritten eller brott
mot en avtalsforpliktelse som ar foljden av en handling eller en
underlatenhet av en ekonomisk aktér och som har lett eller skulle
ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt i form av en
oberittigad utgift for Europeiska unionens allminna budget eller
budgetar som den forvaltar.

3. I overenskommelser och avtal som f6ljer av denna forord-
ning ska det foreskrivas att kommissionen eller en av
kommissionen bemyndigad foretradare ska svara for uppfoljning
och ekonomisk kontroll och att revisionsritten ska svara for
revisioner, i forekommande fall pé plats.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 38
Tekniska riktlinjer

For att underlitta genomforandet av denna forordning ska
kommissionen utarbeta icke-bindande riktlinjer i samrdd med
intressegrupper.

Artikel 39
Overgéngsbestimmelser

Ackrediteringsintyg som utfirdats fore den 1 januari 2010 fér
fortsitta att vara giltiga tills de 16per ut, dock langst till och med
den 31 december 2014. Om de forlings eller fornyas ska denna
forordning dock tillimpas.

Artikel 40
Oversyn och rapportering

Kommissionen ska senast den 2 september 2013 ldgga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av
denna f6rordning och direktiv 2001/95/EG och eventuella andra
relevanta gemenskapsinstrument rorande marknadskontroll.
Denna rapport ska framfor allt omfatta en analys av foljdriktig-
heten hos gemenskapsbestimmelserna pd omradet for mark-
nadskontroll. Om sa kravs ska den &tfoljas av forslag till andring
och/eller konsolidering av instrumenten i friga, detta for att
bittre och enklare lagstiftning ska uppnds. Den ska omfatta en
utvardering av en utvidgning av tillimpningsomradet for
kapitel IIl i denna forordning sé att det omfattar alla produkter.

Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den
1 januari 2013 och darefter vart femte dr sammanstilla och for

Europaparlamentet och rddet ligga fram en rapport om
genomférandet av denna forordning,

Artikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska
gélla for ekonomiska aktorer vid overtradelse, vilka far inbegripa
straffrittsliga sanktioner for allvarliga Gvertradelser, av bestim-
melserna i denna forordning och vidta nédvandiga atgarder for
att se till att bestimmelserna tillimpas. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande och far skirpas om
den relevanta ekonomiska aktoren tidigare har begétt en liknande
overtridelse av bestimmelserna i denna f6érordning. Medlems-
staterna ska underritta kommissionen om dessa bestimmelser
senast den 1 januari 2010 och ska utan drojsmal meddela
eventuella dndringar som paverkar bestimmelserna.

Artikel 42
Andring av direktiv 2001/95/EG
Artikel 8.3 i direktiv 2001/95/EG ska ersittas med foljande:

"3, I de fall dd produkter medfor en allvarlig risk ska de
behoriga myndigheterna med vederborlig skyndsamhet vidta de
lampliga atgarder som avses i punkt 1 b-f. Bedomningen av
huruvida en allvarlig risk foreligger ska goras av medlemsstaterna
fran fall till fall och utifrdn de aktuella omstindigheterna med
beaktande av de riktlinjer som avses i bilaga II punkt 8.

Artikel 43
Upphivande

Forordning (EEG) nr 339/93 upphor att gilla med verkan frin
och med den 1 januari 2010.

Hanvisningar till den upphivda forordningen ska anses som
hinvisningar till den hir férordningen.

Artikel 44
Ikrafttridande

Denna f6rordning 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 2010.

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

Utfirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

P Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande

Pd rddets vignar
J.-P. JOUYET
Ordférande
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BILAGA 1

Krav som ska uppfyllas av det organ som erkinns enligt artikel 14

Det organ som erkdnns enligt artikel 14 i forordningen ("organet”) ska vara etablerat i Europeiska gemenskapen.

Enligt organets stadgar ska nationella ackrediteringsorgan fran gemenskapen ha ritt att vara medlemmar, forutsatt att
de foljer organets bestimmelser och mél och 6vriga villkor, vilka faststills i denna férordning och har éverenskommits
med kommissionen i ramavtalet.

Organet ska samrdda med alla berorda intressegrupper.

Organet ska erbjuda sina medlemmar tjanster i samband med referentbedémningen vilka uppfyller kraven i
artiklarna 10 och 11.

Organet ska samarbeta med kommissionen i enlighet med denna forordning.
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BILAGA 11

CE-miirkning

1. CE-mirkningen ska bestd av bokstdverna "CE” i foljande utformning:
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2. Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen i punkt 1 behallas.

3. Om det inte i ndgon rittsakt foreskrivs sirskilda matt ska CE-markningen vara minst 5 mm hog.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 766/2008

av den 9 juli 2008

om indring av radets férordning (EG) nr 515/97 om omsesidigt bistind mellan medlemsstaternas
administrativa myndigheter och om samarbete mellan dessa och kommissionen for att sikerstilla en
korrekt tillimpning av tull- och jordbrukslagstiftningen

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artiklarna 135 och 280,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av revisionsrittens yttrande (1),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skil:

1

Rédets forordning (EG) nr 515/97 (%) forbittrade den
tidigare rattsliga mekanismen genom att bland annat tilldta
lagring av uppgifter i gemenskapens tullinformationssystem
(TIS).

De erfarenheter som gjorts efter det att forordning (EG)
nr 515/97 tritt i kraft visar dock att TIS enbart med hjilp
av observation, rapportering, diskret Gvervakning eller
sarskilda kontroller inte helt och héllet uppnér syftet med
systemet, som 4r att bidra till att forebygga, utreda och
beivra overtrddelser av tull- eller jordbrukslagstiftningen.

De idndringar som infordes ndr EU utvidgades till att
omfatta 27 medlemsstater gor att gemenskapens tullsam-
arbete behover ses Gver och att bestimmelserna eventuellt
behover omarbetas.

Den allmidnna ramen for medlemsstaternas och kommis-
sionens samarbete for att forebygga, utreda och beivra
overtradelser enligt gemenskapslagstiftningen har dndrats
genom kommissionens beslut 1999/352/EG, EKSG, Eur-
atom av den 28 april 1999 om inrittande av en europeisk
byrd for bedrigeribekimpning (OLAF) (*) och genom
konventionen om anvindning av informationsteknologi

) EUT C 101, 4.5.2007, s. 4.

Europaparlamentets yttrande av den 19 februari 2008 (dnnu ¢j
offentliggjort i EUT) och rddets beslut av den 23 juni 2008.

EGT L 82, 22.3.1997, s. 1. Forordningen 4ndrad genom forordning
(EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).

EGT L 136, 31.5.1999, s. 20.

for tullindamal (%), vilken inrittades genom radets akt av
den 26 juli 1995 (9).

En strategisk analys bor hjilpa de ytterst ansvariga att
utarbeta projekt, mél och arbetssitt for kampen mot
bedragerier, planera verksamheten och avsitta tillrackliga
resurser for att uppfylla de operativa mélen.

En operativ analys av verksamheten, medlen och avsikterna
hos fysiska personer eller foretag som inte foljer eller som
inte forefaller folja tull- eller jordbrukslagstiftningen bor
hjdlpa tullmyndigheterna och kommissionen att i sarskilda
fall vidta limpliga dtgdrder for att nd de mal som faststillts
for kampen mot bedrigerier.

Enligt de gillande bestimmelserna i forordning (EG)
nr 515/97 kravs forhandstillstind fran den TIS-part i en
av medlemsstaterna som fort in personuppgifter innan
uppgifterna i TIS far kopieras till andra system for
uppgiftsbehandling, pa villkor som den uppgiftslimnande
parten far stilla enligt artikel 30.1. Syftet med att dndra
forordningen dr att bevilja undantag frn denna princip om
forhandstillstand endast om uppgifterna ska behandlas av
de nationella myndigheter och de tjanstegrenar vid
kommissionen som ansvarar for riskbedémningar som
ligger till grund for kontroller av varor.

Det dr nodvindigt att komplettera gillande bestimmelser
med en rdttslig ram for upprittandet av ett register for
identifiering av avslutade eller pagdende tullutredningar.
Upprittandet av ett sddant register dr en utveckling av det
forslag som lades inom ramen for det mellanstatliga
tullsamarbete som utmynnade i rddets akt av den 8 maj
2003 om upprittande av protokollet om dndring, nir det
giller inrittande av ett register for identifiering av
tullutredningar, av konventionen om anvindning av
informationsteknologi for tullindamal (7).

() EGT C 316, 27.11.1995, 5. 34.

() EGT C 316, 27.11.1995, s. 33.
() EUT C 139, 13.6.2003, s. 1.
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©)

(12)

(14)

For att forstirka tullsamarbetet mellan medlemsstaterna
och mellan medlemsstaterna och kommissionen, och utan
att det paverkar andra bestimmelser i forordning (EG)
nr 515/97, dr det nédvandigt att se till att vissa uppgifter far
utbytas sd att mdlen for denna forordning kan uppnas.

Det dr dessutom nodvindigt att fa de atgirder som vidtas i
det mellanstatliga tullsamarbetet att bittre komplettera
samarbetet med Europeiska unionens 6vriga organ och
byrder, samt internationella och regionala organisationer.
Sddana dtgirder utgor en forlingning pd arbetet enligt
radets resolution av den 2 oktober 2003 om en strategi for
tullsamarbetet (') och ridets beslut av den 6 december
2001 om utvidgning av Europols mandat till att omfatta de
allvarliga former av internationell brottslighet som finns
fortecknade i bilagan till Europolkonventionen (?).

For att kommissionens atgarder bittre ska Gverensstimma
med dem som kommissionen, Europeiska unionens 6vriga
organ och byrder liksom andra internationella och
regionala organisationer vidtar, bor kommissionen ha
befogenhet att ge utbildning och all annan form av stod
utover ekonomiskt stod till kontaktpersoner fran tredjeland,
eller europeiska och internationella organ och byrder,
inklusive utbyte om bista praxis med dessa organ samt
med exempelvis Europol och Europeiska byran for forvalt-
ningen av det operativa samarbetet vid Europeiska
unionens medlemsstaters yttre grinser (Frontex).

Inom ramen for forordning (EG) nr 515/97 bor man inritta
nodvandiga forutsittningar for att vidta gemensamma
tullaktioner inom gemenskapen. Den kommitté som avses
i artikel 43 i forordning (EG) nr 515/97 bor fa
bemyndigande att faststilla uppdragsbeskrivningen for
gemenskapens gemensamma tullaktioner.

En permanent infrastruktur maste inrittas vid kommissio-
nen sd att gemensamma tullaktioner kan samordnas under
hela kalenderdret och sd att det under den tid det tar att
genomfora en eller flera sirskilda insatser ges mojlighet att
ta emot medlemsstaternas foretradare och i forekommande
fall kontaktpersoner frin tredjeland, eller europeiska och
internationella organ och byrder, tex. Europol, Virlds-
tullorganisationen eller Interpol.

Europeiska datatillsynsmannen bor sammankalla ett mote
med de nationella datatillsynsmyndigheterna minst en gang
varje dr for att behandla tillsynsfragor med anknytning till
TIS.

() EUT C 247, 15.10.2003, s. 1.
() EGT C 362, 18.12.2001, s. 1.

(15)

(19)

0)
)

Medlemsstaterna mdste ha mojlighet att utnyttja denna
infrastruktur f6r de gemensamma tullaktioner som anord-
nas inom ramen for tullsamarbetet enligt artiklarna 29 och
30 i fordraget om Europeiska unionen, utan att det
paverkar Europols uppdrag. I sidana fall bor gemensamma
tullaktioner genomforas inom ramen for det uppdrag som
alagts den arbetsgrupp vid radet som édr behorig i frdga om
tullsamarbete enligt avdelning V1 i fordraget om Europeiska
unionen.

For att inte skada utvecklingen av den europeiska ekonomin
maste tullforvaltningarna folja utvecklingen av nya mark-
nader, den o6kande omfattningen pa och internationalise-
ringen av handeln samt den okande hastigheten nir det
giller varutransporterna.

Syftet dr pd langre sikt att alla aktorer bor kunna limna alla
nodvindiga handlingar i forvdag och att datorisera kon-
takterna med tullmyndigheterna helt. Fram till dess
kommer dagens situation, dir de nationella it-systemen
utvecklats olika langt, att bestd, och systemet for att
bekdmpa bedrdgerier maste forbdttras eftersom omldgg-
ningar i handeln fortfarande kan forekomma.

For att bekimpa bedrdgerier ar det darfor nodvindigt att
omarbetningen och moderniseringen av tullsystemet for-
enas med en sokning av information s tidigt i leden som
mojligt. Uppgifterna fran de storsta offentliga eller privata
tjdnsteleverantorerna som arbetar inom den internationella
logistikkedjan bor samlas i en central europeisk databas, for
att hjdlpa medlemsstaternas behoriga myndigheter att spara
dels varusindningar som skulle kunna bli féremadl for
aktiviteter som strider mot tull- eller jordbrukslagstift-
ningen, dels de transportmedel — diribland containrar —
som anvénds for sindningen.

Skyddet for fysiska personer vid behandlingen av perso-
nuppgifter regleras i Europaparlamentets och radets 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 sidana uppgifter () och
Europaparlamentets och radets direktiv 2002/58/EG av
den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter och
integritetsskydd inom sektorn for elektronisk kommunika-
tion (direktiv om integritet och elektronisk kommunika-
tion) (%), vilka ar fullt tillimpliga pd informationssamhillets
tjanster. I dessa direktiv faststills redan en gemenskaps-
rittslig ram for skydd av personuppgifter och darfor

EGT L 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom forordning

(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
EGT L 201, 31.7.2002, s. 37. Direktivet dndrat genom direktiv
2006/24/EG (EUT L 105, 13.4.2006, s. 54).
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(20)

1)

(23)

(24)

behover denna friga inte ytterligare regleras i den hir
forordningen for att sikerstilla en vil fungerande inre
marknad, och sirskilt den fria rorligheten for personupp-
gifter mellan medlemsstaterna. Den hir forordningen maste
genomforas och tillimpas i enlighet med bestimmelserna
om skydd av personuppgifter, i synnerhet betriffande
utbyte och lagring av uppgifter for att forebygga och spéra
bedragerier.

Fore utbyte av uppgifter med tredjelinder bor det
kontrolleras om dataskyddsbestimmelserna i mottagarlan-
det erbjuder ett skydd som dr likvardigt med det som
foreskrivs i gemenskapens lagstiftning.

Sedan forordning (EG) nr 515/97 antogs har direktiv 95/
46[/EG genomforts i medlemsstaterna och kommissionen
har inrittat en oberoende myndighet som ska bevaka att
gemenskapens institutioner och organ respekterar enskildas
fri- och rittigheter nir de behandlar personuppgifter, i
enlighet med bestimmelserna i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december
2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutionerna
och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och
om den fria rorligheten for sidana uppgifter (!). Darfor bor
bestimmelserna om skydd av personuppgifter dndras i
enlighet med detta och hinvisningen till Europeiska
ombudsmannen ersittas med en hdnvisning till Europeiska
datatillsynsmannen, utan att det paverkar ombudsmannens
behorighet.

De atgdrder som ar nodvindiga for att genomfora forord-
ning (EG) nr 515/97 bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utovandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (3).

Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att besluta om
vilka uppgifter som ska ingd i TIS och att besluta om vilka
atgirder vid tillimpningen av jordbrukslagstiftningen som
krdver att uppgifter infors i detta. Eftersom dessa dtgdrder
har en allmin rickvidd och avser att 4dndra icke vésentliga
delar av forordning (EG) nr 515/97, bland annat genom att
komplettera den med nya icke visentliga delar, maste de
antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet med
kontroll i artikel 5a i beslut 1999/468/EG.

Rapporten om genomférandet av férordning (EG) nr 515/
97 bor ingd i den rapport som varje dr ska laggas fram for
Europaparlamentet och rddet om de dtgarder som vidtagits
for att genomfora artikel 280 i fordraget.

(") EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.
() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/

512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).

(25)

(26)

27)

(28)

Forordning (EG) nr 515/97 bor darfor dndras i enlighet
med detta.

Eftersom maélet for denna forordning, ndmligen att
samordna kampen mot bedrigerier och annan olaglig
verksamhet som skadar gemenskapens ekonomiska intres-
sen, inte i tillracklig utstrickning kan uppnds av medlems-
staterna och det darfor, pa grund av dtgirdens omfattning
och verkningar, bittre kan uppnas pd gemenskapsniva, kan
gemenskapen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportio-
nalitetsprincipen i samma artikel gdr denna férordning inte
utover vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

Denna forordning star i overensstimmelse med de grund-
liggande rittigheter och principer som erkinns sarskilt i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittighe-
terna (}). Den hir forordningen syftar i synnerhet till att
fullt ut sakerstdlla skyddet av personuppgifter (artikel 8 i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittighe-
terna).

Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med
artikel 28.2 i forordning (EG) nr 45/2001 och har avgett ett
yttrande den 22 februari 2007 (¥.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Férordning (EG) nr 515/97 ska dndras pa f6ljande sitt:

1.

[ artikel 2.1 ska foljande strecksatser liggas till:

"— operativ analys: analys av aktiviteter som strider mot,
eller forefaller strida mot, tull- eller jordbrukslagstift-
ningen, inklusive foljande etapper:

a) Insamling av uppgifter, diribland namnupp-
gifter.

b) Bedomning av killans och uppgifternas till-
forlitlighet.

¢)  Efterforskning, metodisk identifiering och tolk-
ning av uppgifternas inbordes forhallande eller
forhallandet mellan uppgifterna och andra upp-
lysningar av vikt.

() EGT C 364, 18.12.2000, s. 1.
() EUT C 94, 28.4.2007, s. 3.
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d) Konstateranden, utarbetande av hypoteser eller
rekommendationer som direkt kan anvindas av
behoriga myndigheter och kommissionen som
riskinformation for att forhindra och spara andra
aktiviteter som strider mot tull- och jordbruks-
lagstiftningen eller for att nirmare identifiera de
personer eller foretag som deltagit i sddana
aktiviteter.

—  strategisk analys: efterforskning och identifiering av
allminna trender for overtradelser av tull- och
jordbrukslagstiftningen genom bedomning av hotbil-
den, omfattningen och verkningarna av vissa typer av
aktiviteter som strider mot tull- och jordbrukslagstift-
ningen, for att ddrefter kunna gora prioriteringar,
bittre bedoma situationen eller hotbilden, dndra
inriktningen pa arbetet for att forebygga och spéra
bedridgerier samt se Over organisationen. I strategisk
analys fir endast helt avidentifierade uppgifter
anvindas.

—  regelbundet automatiskt informationsutbyte: systematiskt
overlimnande av pd forhand bestimd information
utan foregdende begdran, med i forvdg faststillda
regelbundna mellanrum.

—  sporadiskt automatiskt informationsutbyte: systematiskt
overlimnande av pd forhand bestimd information
utan foregdende begiran, allteftersom denna informa-
tion blir tillganglig.”

Foljande artikel ska inforas:

“Artikel 2a

Utan att det paverkar tillimpningen av andra bestimmelser
i denna forordning och for att uppnd mélen med denna,
sarskilt i fall dir ingen tulldeklaration eller férenklad
deklaration inlimnats eller dir deklarationen ér ofullstindig
eller ddr det finns anledning att misstinka att den innehaller
oriktiga uppgifter, fir kommissionen eller de behoriga
myndigheterna i varje medlemsstat utbyta foljande upp-
gifter:

a)  Foretagsnamn.

b) Handelsnamn.

¢)  Foretagets adress.

d)  Foretagets momsnummer.

e)  Foretagets registreringsnummer for punktskatter ().

f)  Uppgift om huruvida momsnumret eller registrerings-
numret for punktskatter r i bruk.

g) Namnen pd medlemmarna i foretagets verkstillande
ledning och styrelse samt, i forekommande fall, pa
foretagets huvudaktiedgare.

h)  Fakturans nummer och datum for utfirdande.
i)  Faktureringsbeloppet.

Denna artikel ska endast tillimpas pd de varusindningar
som avses i artikel 2.1 forsta strecksatsen.

(*)  Enligt artikel 22.2 a i radets férordning (EG) nr 2073/
2004 av den 16 november 2004 om administrativt
samarbete i friga om punktskatter (EUT L 359,
4.12.2004, s. 1)

Artikel 15 ska dndras pa foljande sitt:
a)  Det befintliga stycket blir punkt 1.
b) Foljande punkt ska liggas till:

”2. Varje medlemsstats behoriga myndigheter far,
genom regelbundet eller sporadiskt automatiskt
informationsutbyte, dven ge den behoriga myndig-
heten i nigon annan berord medlemsstat upplys-
ningar som mottagits betriffande inforsel, utforsel,
transitering, lagring och anvindning av varor,
inbegripet posttrafik, som befordras mellan gemen-
skapens tullomrdde och andra territorier, om fore-
komst och rorelse inom gemenskapens tullomride av
icke-gemenskapsvaror och varor som omfattas av
forfarandet for anvandning for sirskilda dndamal, da
detta dr nodvindigt for att forhindra eller uppticka
aktiviteter som strider mot eller forefaller strida mot
tull- eller jordbrukslagstiftningen.”

Artikel 18 ska dndras pa foljande sitt:
a)  Punkt 1 ska dndras pa foljande sitt:
i)  Forsta strecksatsen ska ersittas med foljande:

”

— om de har, eller kan ha, forgreningar i
andra medlemsstater eller i tredjeland, eller”

ii)  Foljande stycke ska laggas till:

"Inom sex manader frin det att de erhdllit dessa
uppgifter frin kommissionen ska de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna till kommis-
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sionen oversinda en sammanfattning av de
bedrageribekdmpningsatgirder som de vidtagit
pa grundval av dessa uppgifter. Kommissionen
ska utifrdn dessa sammanfattningar utarbeta och
till medlemsstaterna 6versinda regelbundna
rapporter om resultaten av de atgirder som
medlemsstaterna vidtagit.”

b) Foljande punkter ska liggas till:

”7. Utan att det paverkar tillimpningen av tullko-
dexen for gemenskapen nir det giller inrittandet av
en gemensam ram for riskhantering, ska de uppgifter
som utbyts mellan kommissionen och medlemssta-
terna enligt artiklarna 17 och 18 fi lagras och
behandlas for strategiska eller operativa analyser.

8. Medlemsstaterna och kommissionen fir utbyta
resultaten av operativa och strategiska analyser som
genomforts i enlighet med denna forordning.”

I avdelning III ska foljande artiklar laggas till:

"Artikel 18a

1. For att hjilpa de myndigheter som avses i artikel 1.1
med att spra dels varusindningar som dr foremdl for
aktiviteter som kan strida mot jordbruks- och tullagstift-
ningen, dels de transportmedel — daribland containrar —
som anvands for sindningen ska kommissionen, utan att
det paverkar medlemsstaternas behdorighet, inritta och
forvalta en databas som innehéller uppgifter fran statliga
och privata tjinsteleverantorer som arbetar inom den
internationella logistikkedjan. Dessa myndigheter ska ha
direkt tillgang till denna databas.

2. Kommissionen ska ha f6ljande behorighet i friga om
forvaltningen av databasen:

a) Fa tillgang till eller begira utdrag av uppgifterna,
oavsett medel och i vilken form som helst, samt fa
dteranvinda uppgifterna i Gverensstimmelse med
gillande immaterialrittslig lagstiftning. Villkoren och
formerna for att fd tillgdng till och begira utdrag av
uppgifterna ska regleras genom ett tekniskt arrange-
mang mellan kommissionen, for gemenskapens rak-
ning, och tjansteleverantoren.

b) Sammanstilla och jimfora de uppgifter som finns i
eller har tagits ut ur databasen, indexera dem och
utoka dem med uppgifter ur andra killor samt
analysera dem i Gverensstimmelse med Europaparla-
mentets och rddets férordning (EG) nr 45/2001 av

den 18 december 2000 om skydd for enskilda da
gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorlig-
heten for sddana uppgifter (¥).

¢)  Med hjilp av elektronisk databehandlingsteknik stlla
uppgifterna i databasen till forfogande f6r de myndig-
heter som avses i artikel 1.1.

3. De uppgifter som avses i denna artikel avser i
synnerhet transport av containrar eller transportmedel
samt varor och personer som berérs av transporterna. De
ska, ndr sd 4r mojligt, omfatta foljande uppgifter:

a)  Om transporter av containrar, sisom
— containerns nummer,
— containerns lastning,
— transportdatum,

— typ av transport (lastad, tom, omlastad,
ankomstdatum, avsindningsdatum etc.),

— fartygets namn eller transportmedlets registre-
ringsnummer,

—  transportnummer,
— ot
—  fraktsedel eller annat transportdokument.
b)  Vid forflyttningar av transportmedel uppgifter om

— fartygets namn eller transportmedlets registre-
ringsnummer,

—  fraktsedel eller annat transportdokument,

— antal containrar,

—  lastvikt,

—  beskrivning och/eller kodbeteckning for varorna,
—  bokningsnummer,

—  forseglingsnummer,

—  forsta inlastningsort,

— slutlig avlastningsort,
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— omlastningsort,

— formodad ankomstdag pd den slutliga avlast-
ningsorten.

¢) Avseende personer som dr inblandade i transporter
enligt a och b: efternamn, namn som ogift, fornamn,
tidigare efternamn, alias, fodelsedatum och -ort,
nationalitet, kon och adress.

d) Avseende foretag som dr inblandade i transporter
enligt a och b: foretagsnamn, handelsnamn, foretagets
adress, registreringsnummer, momsnummer och regi-
streringsnummer for punktskatter samt adress avse-
ende dgarna, avsindarna, mottagarna, speditorerna,
transportorerna och 6vriga personer som ingdr i den
internationella logistikkedjan.

4. Inom kommissionen ska enbart sdrskilt utsedda
analytiker vara behoriga att behandla de personuppgifter
som avses i punkt 2 b och 2 ¢ ovan.

Personuppgifter som inte dr nodvindiga for att uppnd syftet
ska omedelbart utplinas eller avidentifieras. De far i vilket
fall som helst sparas i hogst tre ar.

Artikel 18b

1. Kommissionen ska vara behorig att ge utbildning och
all annan form av stéd utover ekonomiskt stod till
kontaktpersoner fran tredjelinder och europeiska och
internationella organisationer eller organ.

2. Kommissionen far bistd medlemsstaterna med sakkun-
skap, tekniskt eller logistiskt stod, utbildning eller kom-
munikation eller ndgon annan form av operationellt stod
bade for att uppfylla syftet med den hir férordningen och
for fullgorandet av medlemsstaternas skyldigheter vid
genomforandet av tullsamarbetet enligt artiklarna 29 och
30 i fordraget om Europeiska unionen.

(*) EGTLS8, 12.1.2001,s. 1.”

Artikel 19 ska ersittas med f6ljande:

"Artikel 19

Upplysningar som erhdllits enligt denna forordning fir
limnas till ett tredjeland, om det rittsligt f6rbundit sig att
ldimna nodvindigt bistdnd f6r sammanstillning av bevis-
ning betriffande aktiviteter som forefaller strida mot tull-

eller jordbrukslagstiftningen eller for att bedéma omfatt-
ningen pd aktiviteter som faststallts strida mot denna
lagstiftning,

— av kommissionen eller den berérda medlemsstaten, i
forekommande fall med forhandstillstdind frin de
behoriga myndigheterna i den medlemsstat som
lamnat uppgifterna, eller

— av kommissionen eller de berérda medlemsstaterna i
samband med en samordnad insats, om upplys-
ningarna har limnats av mer dn en medlemsstat,
och behoriga myndigheter i de medlemsstater som
lamnat uppgifterna ldmnat forhandstillstand.

Medlemsstaterna ska limna sddana uppgifter i Overens-
stimmelse med nationella bestimmelser om 6verforing av
personuppgifter till tredjeland.

Det ska i vart fall sikerstillas att det berorda tredjelandets
regler tillhandahaller en skyddsnivd motsvarande den som
foreskrivs i artikel 45.1 och 45.2.”

[ artikel 20.2 ska led d utgd.

Artikel 23 ska dndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

"2, Andamélet med TIS ska vara att i enlighet med
bestimmelserna i denna férordning limna hjilp for
att forebygga, utreda och beivra aktiviteter som strider
mot tull- eller jordbrukslagstiftningen genom att géra
informationen snabbare tillginglig och dirmed 6ka
effektiviteten i samarbets- och kontrollforfaranden hos
de behoriga myndigheter som avses i denna forord-
ning.”

b) I punkt 3 ska orden "i artikel K 1.8” ersittas med
orden "i artiklarna 29 och 30”".

¢) I punkt 4 ska orden "det forfarande som anges i
artikel 43.2” ersittas med orden “det foreskivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 43.2”.

d)  Punkt 5 ska utga.

[ artikel 24 ska foljande led laggas till:

”

g) Kvarhillande, beslag eller forverkande av varor.
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h)  Kvarhillande, beslag eller forverkande av kontanta
medel enligt artikel 2 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1889/2005 av den 26 oktober
2005 om kontroller av kontanta medel som fors in i
eller ut ur gemenskapen (*).

(*) EUTL 309, 25.11.2005, s. 9.”
Artikel 25 ska ersittas med foljande:

“Artikel 25

1. De uppgifter som ska ingd i TIS inom var och en av de
kategorier som avses i artikel 24 a-h ska faststillas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll
som avses i artikel 43.2, i den utstrackning som detta ar
nodvindigt for att uppnd systemets mdl. Personuppgifter
far aldrig innefattas i den kategori som avses i artikel 24 e.

2. Betriffande de kategorier som avses i artikel 24 a—d ska
de ingdende personuppgifterna endast omfatta foljande
uppgifter:

a)  Efternamn, namn som ogift, fornamn, tidigare efter-
namn och alias.

b)  Fodelsedatum och fodelseort.
¢)  Medborgarskap.
d) Kon.

e)  Nummer, utfirdandeort och datum pé ID-handlingar
(pass, ID-kort, korkort).

f)  Adress.
g)  Sarskilda bestdende fysiska kdnnetecken.

h)  En varningskod som anger att personen tidigare har
varit bevipnad, valdsam eller ar flyktbenigen.

i)  Skal till att uppgifterna infors.
j)  Foreslagna dtgarder.
k)  Transportmedlets registreringsnummer.

3. Iden kategori som avses i artikel 24 f ska de ingdende
personuppgifterna endast omfatta for- och efternamn pa de
sakkunniga.

11.

12.

4. T de kategorier som avses i artikel 24 g och h ska de
ingdende personuppgifterna endast omfatta foljande:

a)  Efternamn, namn som ogift, fornamn, tidigare efter-
namn och alias.

b)  Fodelsedatum och fodelseort.

¢)  Medborgarskap.

d) Kon.

e)  Adress.

5. Personuppgifter om ras eller etniskt ursprung, politiska
asikter, religios tro, filosofisk overtygelse, fackforeningstill-
horighet samt uppgifter om halsa eller sexualliv far inte i
nagot fall anges.”

Artikel 27 ska ersittas med foljande:

“Artikel 27

1. Personuppgifter i ndgon av de kategorier som avses i
artikel 24 far endast foras in i TIS for ndgot av foljande

syften

a)  observation och rapportering,

b)  diskret vervakning,

¢)  sirskilda kontroller och

d)  operativ analys.

2. Personuppgifter inom kategorierna i artikel 24 far
foras in i TIS endast om det, sirskilt pa grundval av tidigare
illegal verksamhet eller uppgifter som limnats for bistind,
finns faktiska omstandigheter som tyder pd att den berorda
personen har utovat, utévar eller kommer att utova
aktiviteter som strider mot tull- eller jordbrukslagstift-
ningen och som ir av sirskild relevans pd gemenskapsniva.”

Artikel 34.3 ska ersdttas med foljande:

3. For att sikerstdlla en korrekt tillimpning av bestim-
melserna om skydd av personuppgifter i den hér férord-
ningen ska medlemsstaterna och kommissionen behandla
TIS som ett sddant system for behandling av personupp-
gifter som lyder under

— nationella genomforandebestaimmelser till direktiv 95/
46[EG,
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—  bestimmelserna i foérordning (EG) nr 45/2001/EG,
och

—  stridngare bestimmelser i denna forordning.”

13. Artikel 35 ska ersittas med foljande:

"Artikel 35

1. Om inte annat f6ljer av artikel 30.1 ska TIS-parter vara
forbjudna att anvinda personuppgifter fran TIS for andra
dndamal 4n de som anges i artikel 23.2.

2. Uppgifter fir endast kopieras for tekniska syften,
forutsatt att en sddan kopiering behovs for undersokningar
utforda av de myndigheter som avses i artikel 29.

3. De personuppgifter som fors in i TIS av en medlems-
stat eller kommissionen fir inte kopieras till andra
informationsbehandlingssystem som medlemsstaterna eller
kommissionen har ansvar for, med undantag for sddana
system for riskanalys som anvinds for att maélstyra
nationella tullkontroller eller system for operativ analys
som anvinds for att samordna dtgirder inom gemenska-
pen.

[ siddana fall fir endast analytiker som utsetts av
medlemsstaternas nationella myndigheter eller av kommis-
sionens avdelningar behandla personuppgifter ur TIS inom
ramen for ett riskanalyssystem som anvinds av nationella
myndigheter for att madlinrikta tullkontroller respektive
inom ramen for ett system for operativ analys som anvands
for att samordna dtgdrder inom gemenskapen.

Medlemsstaterna ska tillstdlla kommissionen en forteckning
over organ som arbetar med riskanalys och vars analytiker
ska ha ritt att kopiera och behandla personuppgifter i TIS.
Kommissionen ska informera de ovriga medlemsstaterna
om detta. Kommissionen ska dven limna medlemsstaterna
samma uppgifter om sina egna enheter som gor operativa
analyser.

Forteckningen over de nationella myndigheter och de
enheter vid kommissionen som sdlunda angivits ska av
kommissionen offentliggoras for kdnnedom i Europeiska
unionens officiella tidning.

Personuppgifter som kopierats fran TIS ska endast bevaras
under den tid som behovs for att uppna det syfte for vilket
de kopierades. Behovet att bevara dem ska omprovas minst
en gang per dr av den kopierande TIS-parten. Uppgifterna
far inte bevaras i mer 4n tio ar. Personuppgifter som inte ar

14.

15.

16.

17.

nodvandiga for att uppnd syftet ska omedelbart utplinas
eller avidentifieras.”

[ artikel 36.2 ska det andra stycket ersittas med foljande:

"En persons ansokan om tillgdng till sina uppgifter fir
under alla omstindigheter avslds under den period da
atgarder vidtas for observation, rapportering eller diskret
overvakning, eller under den period dé en operativ analys
gors av uppgifterna eller en administrativ utredning eller
brottsutredning pagar.”

Artikel 37 ska dndras pa foljande sitt:

a)  Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2. Vem som helst fir hos vilken nationell till-
synsmyndighet som helst som anges i artikel 28 i
direktiv 95/46/EG, eller hos Europeiska datatillsyns-
mannen som inrdttades enligt artikel 41.2 i forord-
ning (EG) nr 45/2001 begira att fa tillgdng till sina
personuppgifter for att kontrollera deras riktighet och
hur de anvinds eller har anvints. Denna rittighet
regleras i lagar, forordningar och forfaranden i den
medlemsstat dar forfrdgan gors och i forordning (EG)
nr 45/2001. Om uppgifterna har forts in av en annan
medlemsstat eller av kommissionen, ska kontrollen
genomforas i ndra samarbete med denna medlems-
stats nationella tillsynsmyndighet eller med Euro-
peiska datatillsynsmannen.”

b)  Foljande punkt ska inféras:

"3a. Europeiska datatillsynsmannen ska kontrollera
att TIS overensstimmer med forordning (EG) nr 45/
2001

¢)  Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Europeiska datatillsynsmannen ska minst en
ging varje dr sammankalla ett mote med alla
nationella tillsynsmyndigheter som ansvarar for till-
synsfragor med anknytning till TIS.”

Rubriken pa kapitel 7 i avdelning V ska ersattas med "Skydd
av personuppgifter”.

I artikel 38.1 ska foljande punkt laggas till:

"c) av kommissionen vad giller gemenskapsinslagen i
gemensamma kommunikationsnatet.”
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18. Foljande avdelning ska inforas: avseende aktiviteter som strider mot tull- och jordbruks-

"AVDELNING Va

REGISTER FOR IDENTIFIERING AV TULLUTREDNINGAR

KAPITEL 1

Inrittande av ett register for identifiering av
tullutredningar

Artikel 41a

1. TIS ska dven innehélla en sirskild databas, det sd
kallade registret for identifiering av tullutredningar (Fide).
Om inte annat sigs i denna avdelning ska bestimmelserna
om TIS i den hidr férordningen 4ven omfatta Fide och alla
hanvisningar till TIS 4ven omfatta detta register.

2. Syftet med Fide ar att bidra till att forhindra aktiviteter
som strider mot tull- och jordbrukslagstiftning som &r
tillimplig pd varor som fors in i eller ut ur gemenskapens
tullomrade samt att underldtta och paskynda sparning och
beivrande av sddana aktiviteter.

3. Syftet med Fide ér att sdvil kommissionen, nir den
inleder ett samordningsirende enligt artikel 18 eller
forbereder en tjdnsteresa till ett tredjeland enligt artikel 20,
som behoriga nationella myndigheter med ansvar for
administrativa utredningar enligt artikel 29, nir de inleder
eller bedriver en utredning av personer eller foretag, ska fa
kinnedom om vilka andra behoriga myndigheter i 6vriga
medlemsstater eller vilka av kommissionens enheter som
ocksd héller pd att utreda eller har utrett dessa personer
eller foretag, i syfte att uppnd de mal som anges i punkt 2
genom att informera om tillgangligt utredningsmaterial.

4. Om medlemsstaten eller kommissionen soker i Fide
och behover ytterligare upplysningar om de registrerade
utredningarna av personer eller foretag, kan de begira
bistdnd frin den medlemsstat som fort in uppgifterna.

5. Medlemsstaternas tullmyndigheter fir anvidnda Fide
inom ramen for det tullsamarbete som bedrivs enligt
artiklarna 29 och 30 i férdraget om Europeiska unionen. 1
sddana fall ska kommissionen sikerstilla den tekniska
driften av registret.

KAPITEL 2
Drift och anvindning av Fide
Artikel 41b

1. De behoriga myndigheterna far i Fide fora in uppgifter
om utredningar i de syften som anges i artikel 41a.3

lagstiftning som ar tillimplig pa varor som fors in i eller ut
ur gemenskapens tullomrdde och som ar av sirskild
relevans pd gemenskapsnivd. Dessa uppgifter fir endast
omfatta foljande kategorier:

a)  Personer och foretag som ir eller har varit foremal for
en administrativ utredning eller brottsutredning av en
behorig myndighet i en medlemsstat, och som

— 4r misstinkta for att begd, ha begétt, delta eller
ha deltagit i en Overtradelse av tull- eller
jordbrukslagstiftningen,

—  har varit féremal for en rapport i vilken en sddan
overtradelse konstaterats, eller

—  har varit foremal for ett administrativt beslut
eller en administrativ eller rittslig pafoljd for en
sddan overtradelse.

b) Det omrdde som utredningen géller.

¢)  Namn, nationalitet och kontaktinformation avseende
den relevanta myndigheten i medlemsstaten, samt
drendenummer.

Uppgifterna i led a—c ska foras in separat for varje person
eller foretag. Dessa uppgifter far inte samkoras.

2. Personuppgifterna enligt punkt 1 a far endast omfatta
foljande information:

a)  For personer: efternamn, namn som ogift, fornamn,
tidigare efternamn och alias, fodelsedatum och
fodelseort, nationalitet och kon.

b) For foretag: foretagsnamn, handelsnamn, foretagets
adress, momsnummer och registreringsnummer for
punktskatter.

3. Uppgifterna ska inforas for en begransad tid, i enlighet
med artikel 41d.

Artikel 41c

1. Inmatning och anvindning av uppgifter i Fide far
endast goras av de myndigheter som avses i artikel 41a.
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2. Vid sokning i Fide maste foljande personuppgifter
anges:

a)  For personer: fornamn och/eller efternamn och/eller
namn som ogift och/eller tidigare efternamn och/eller
alias och/eller fodelsedatum.

b)  For foretag: foretagsnamn och/eller handelsnamn och/
eller momsnummer och/eller registreringsnummer for
punktskatter.

KAPITEL 3
Bevarande av uppgifter
Artikel 41d

1. Hur linge uppgifterna fir sparas beror pa lagar,
forordningar och forfaranden i de medlemsstater som for
in dem. De frister som anges nedan berdknas frdn den dag
uppgifterna om utredningen fors in, och fir inte over-
skridas.

a)  Uppgifter om pagdende utredningar far sparas i hogst
tre dr, om ingen aktivitet som strider mot tull- och
jordbrukslagstiftningen har konstaterats under den
tiden. Uppgifterna ska utplanas tidigare om ett ar har
forflutit sedan den sista overtradelsen faststillts.

b)  Uppgifter om administrativa utredningar eller brotts-
utredningar som har lett till att en aktivitet som strider
mot tull- och jordbrukslagstiftningen konstaterats och
som inte resulterat i ett administrativt beslut, en
fallande dom eller ett beslut om straffrittsliga eller
administrativa boter fir bevaras i hogst sex ar.

¢)  Uppgifter om administrativa utredningar eller brotts-
utredningar som har lett till ett administrativt beslut,
en fallande dom eller ett beslut om straffrittsliga eller
administrativa boter fir bevaras i hogst tio &r.

Dessa perioder ska inte vara kumulativa.

2. lalla stadier av de utredningar som avses i punkt 1 a—c
ska person- eller foretagsuppgifter omedelbart raderas om
en sidan person eller ett sidant foretag som avses i
artikel 41b har avforts frin utredningen enligt lagar,
forordningar och forfaranden i den medlemsstat som
limnat upplysningarna.

3. Fide-systemet ska automatiskt radera uppgifter nir den
frist som avses i punkt 1 16pt ut.”

19. Avdelning VI ska ersittas med foljande.

"AVDELNING VI

FINANSIERING

Artikel 42a

1. Den hir forordningen utgor den rittsliga grunden for
finansiering av samtliga dtgdrder inom gemenskapen enligt
den hir férordningen, sarskilt foljande utgifter:

a)  Alla utgifter for installation och underhéll av teknisk
utrustning som ger medlemsstaterna stod i friga om
logistik, kontors- och datautrustning f6r samordning
av gemensamma tullaktioner, bla. sidan sirskild
overvakning som avses i artikel 7.

b)  Ersittning for resa, logi och traktamente for med-
lemsstaternas foretradare som deltar i sddana tjanste-
resor som avses i artikel 20, gemensamma tullaktioner
som anordnas av eller tillsammans med kommissio-
nen samt utbildning, tillfilliga méten och forbere-
dande moten for medlemsstaternas administrativa
utredningar eller operativa insatser som anordnas av
eller tillsammans med kommissionen.

Nar den tekniska infrastruktur som avses i led a
anvinds inom ramen for det gemensamma tullsamar-
betet enligt artiklarna 29 och 30 i fordraget om
Europeiska unionen, ska medlemsstaterna bara kost-
naderna for resa, logi och traktamente for sina
foretradare.

¢)  Utgifter for anskaffning, utredning, utveckling och
underhdll av it-utrustningen (hdrdvaran), program-
vara, uppkopplingar och dirmed sammanhingande
produktion samt stod och utbildning som &gnas at
atgarder enligt den hdr forordningen, sirskilt att
forebygga och bekdmpa bedrdgerier.

d)  Utgifter for tillhandahédllande av information och
utgifter for dirmed sammanhingande &tgirder for
att underlitta tillgdngen till information, uppgifter och
uppgiftskallor inom ramen for atgirder som vidtas
enligt den hir forordningen, sarskilt att forebygga och
bekdmpa bedrigerier.

e)  Utgifter for anvindning av TIS som foreskrivs i de
akter som antagits enligt artiklarna 29 och 30 i
fordraget om Europeiska unionen, sirskilt konventio-
nen om anvindning av informationsteknologi for
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tullindamal som upprittades genom radets akt av den
26 juli 1995 (*), forutsatt att det i dessa akter anges att
utgifterna ska belasta Europeiska unionens allminna
budget.

2. Utgifter for anskaffning, utredning, utveckling och
underhdll av gemenskapens del i det gemensamma
kommunikationsnit som anvinds i enlighet med punkt 1 ¢
ska likaledes belasta Europeiska unionens allmdnna budget.
Kommissionen ska ingd nodvindiga avtal for gemen-
skapens rakning for att sikerstilla driften av dessa delar.

3. Utan hinder av bestimmelserna om utgifterna for
driften av TIS och den ersittning som avses i artikel 40 ska
medlemsstaterna och kommissionen inte krdva ersittning
for kostnader som uppkommit nir de pd en medlemsstats
eller kommissionens begiran limnat ut upplysningar eller
handlingar, utfort administrativa undersokningar eller
ndgon annan typ av operativa insatser som foljer av den
hér forordningen — i forekommande fall med undantag for
eventuella ersittningar till experter.

(*) EGT C 316, 27.11.1995, s. 33

Artikel 43 ska dndras pd foljande sitt:

a)  Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska arti-
kel 5a.1-5a.4 och artikel 7 i beslut 1999/468/EG
tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.”

b)  Punkt 3 ska ersittas med foljande:

"3. Foljande dtgdrder som avser att dndra icke
vasentliga delar i denna férordning, bland annat
genom att komplettera den, ska antas i enlighet med
det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
punkt 2:

a)  Dbeslut om vilka uppgifter som ska ingd i TIS
enligt foreskrifterna i artikel 25,

b) beslut om vilka dtgarder vid tillimpningen av
jordbrukslagstiftningen som kraver att uppgifter
ska inforas i TIS enligt foreskrifterna i arti-
kel 23.4."

¢)  Punkt 4 ska ersittas med foljande:

"4, Kommittén ska undersoka alla frigor avseende
tillimpningen av denna forordning som far resas av

ordforanden, antingen pd eget initiativ eller pd
begiran av foretrddaren for en medlemsstat, sarskilt
vad giller

—  hur det omsesidiga bistind som foreskrivs i
denna forordning allmint sett fungerar,

— vilka praktiska arrangemang som har antagits for
att Overlimna de upplysningar som avses i
artiklarna 15, 16 och 17,

— vilka uppgifter som har limnats till kommissio-
nen enligt artiklarna 17 och 18 i syfte att dra
lirdom av dem, att besluta om nodvindiga
atgarder for att sitta stopp for overtridelser av
tull- eller jordbrukslagstiftningen och, om sa ar
lampligt, att foresld &dndringar av gillande
gemenskapsbestimmelser eller nya bestimmel-
ser,

— vilka gemensamma tullaktioner som anordnats,
bla. sddan sarskild overvakning som avses i
artikel 7,

— forberedelsen av de undersokningar som ska
genomforas av medlemsstaterna och samordnas
av kommissionen samt av de tjdnsteresor som
foreskrivs i artikel 20,

— de atgirder som vidtagits for att bibehdlla
uppgifternas sekretesskydd, sirskilt vad galler
personuppgifter, som utbytts enligt denna for-
ordning, utom de som foreskrivs i avdelning V,

— inforandet av dandamalsenlig drift av TIS och alla
tekniska och operativa atgirder som behovs for
att garantera systemets sikerhet,

—  behovet av att lagra uppgifter i TIS,

— de atgirder som vidtagits for att bibehdlla
sekretesskyddet av de uppgifter som infors i
TIS enligt denna forordning, sirskilt personupp-
gifter, och for att sikerstilla att de databehand-
lingsansvariga uppfyller sina skyldigheter,

— de dtgdrder som vidtas i enlighet med arti-
kel 38.2."
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d)  Punkt 5 ska ersittas med foljande:

”5.  Kommittén ska undersoka alla problem som ror
driften av TIS och som uppmirksammas av de
nationella tillsynsmyndigheter som avses i artikel 37.
Kommittén ska sammantrdda i denna tillfilliga
sammansdttning minst en gang om dret.”

21. T artikel 44 och artikel 45.2 ska orden i avdelning V om
TIS” ersittas med orden "i avdelningarna V och Va”.

22. Foljande artikel ska inforas:

23.

"Artikel 51a

Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna varje
ar for Europaparlamentet och rddet redogora for de tgarder
som vidtagits for genomforandet av denna férordning.”

Artikel 53 ska dndras pé foljande sitt:
a)  Numreringen av punkt 1 ska utga.
b)  Punkt 2 ska utgd.

Artikel 2

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

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande

Pd radets vignar
J.-P. JOUYET
Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 767/2008

av den 9 juli 2008

om informationssystemet for viseringar (VIS) och utbytet mellan medlemsstaterna av uppgifter om
viseringar for kortare vistelse (VIS-férordningen)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 62.2 b ii och artikel 66,

med beaktande av kommissionens forslag,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (1), och

av foljande skal:

1

Réidets slutsatser av den 20 september 2001, och
slutsatserna fran Europeiska rddet i Laeken i december
2001, i Sevilla i juni 2002, i Thessaloniki i juni 2003 och i
Bryssel i mars 2004 har legat till grund for ett initiativ av
central betydelse for Europeiska unionens politik for att
uppritta ett omrdde med frihet, sdkerhet och rittvisa,
ndmligen inrittandet av informationssystemet for viser-
ingar (VIS).

Genom réadets beslut 2004/512/EG av den 8 juni 2004 om
inrdttande av Informationssystemet for viseringar (VIS) (%)
skapades VIS som ett system for utbyte av uppgifter mellan
medlemsstaterna.

Det dr nu nodvandigt att faststilla andamadl, funktioner och
ansvarsfordelning for VIS och att faststilla villkor och
forfaranden for utbytet av uppgifter mellan medlemssta-
terna for att underldtta provningen av viseringsansokningar
och beslut som fattas i anslutning till dessa, med hinsyn till
de riktlinjer for utvecklingen av VIS som radet antog den
19 februari 2004 och att ge kommissionen mandat att
inratta VIS.

Under en overgdngsperiod bor kommissionen ha ansvaret
for den operativa forvaltningen av det centrala VIS, de
nationella granssnitten och vissa aspekter av infrastrukturen
for kommunikation mellan det centrala VIS och de
nationella granssnitten.

Pd lang sikt och efter en konsekvensbedomning, som
innehdller en grundlig analys av alternativ som beaktar
ekonomiska, operativa och organisatoriska perspektiv samt

(") Europaparlamentets yttrande av den 7 juni 2007 (EUT C 125 E,

22.5.2008, s. 118) och ridets beslut av den 23 juni 2008.

() EUTL 213, 15.6.2004, s. 5.
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lagstiftningsforslag fran kommissionen, bor det inrdttas en
permanent forvaltningsmyndighet med ansvar for dessa
uppgifter. Overgdngsperioden bor inte dverstiga fem &r frén
den dag da denna forordning trader i kraft.

VIS bor ha som syfte att forbdttra genomforandet av den
gemensamma viseringspolitiken, det konsuldra samarbetet
och samradet mellan centrala viseringsmyndigheter genom
att underldtta utbytet av uppgifter mellan medlemsstaterna
om viseringsansokningar och om beslut som fattas om
sddana ansokningar, i syfte att underlitta forfarandena for
viseringsansokan och forebygga “visashopping”, att under-
latta kampen mot bedragerier och att underlitta kontrol-
lerna vid gransovergingar vid de yttre grinserna och inom
medlemsstaternas territorium. VIS bor dven vara till hjalp
vid identifiering av personer som inte eller inte lingre
uppfyller villkoren for inresa till, vistelse eller bosittning pa
medlemsstaternas  territorium samt underldtta tillimp-
ningen av radets forordning (EG) nr 343/2003 av den
18 februari 2003 om kriterier och mekanismer for att
avgora vilken medlemsstat som har ansvaret for att prova
en asylansokan som en medborgare i tredjeland har gett in i
ndgon medlemsstat (}) och bidra till att férebygga hot mot
den inre sikerheten i ndgon av medlemsstaterna.

Denna forordning bygger pa regelverket for den gemen-
samma viseringspolitiken. Vilka uppgifter som ska behand-
las i VIS bor faststillas pa grundval av de uppgifter som
tillhandahélls i det gemensamma formuldr for viserings-
ansokningar som infordes genom radets beslut 2002354/
EG av den 25 april 2002 om anpassning av del III och
upprittande av bilaga 16 till de gemensamma konsulira
anvisningarna (*), och uppgifterna pa det viseringsmirke
som foreskrivs i radets forordning (EG) nr 1683/95 av den
29 maj 1995 om en enhetlig utformning av visumhand-
lingar (°).

VIS bor vara anslutet till medlemsstaternas nationella
system for att gora det mojligt f6r de behoriga myndighe-
terna i medlemsstaterna att behandla uppgifter om vise-
ringsansokningar och om utfirdade, vigrade, ogiltig-
forklarade, aterkallade eller forlingda viseringar.

EUT L 50, 25.2.2003, s. 1.

EGT L 123, 9.5.2002, s. 50.
EGT L 164, 14.7.1995, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, . 1).
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®)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Villkor och forfaranden for att fora in, dndra, radera och
inhdmta uppgifter i VIS bor vara utformade med hénsyn till
de forfaranden som foreskrivs i de gemensamma konsulira
anvisningarna angdende viseringar till diplomatiska
beskickningar och karridrkonsulat () ("de gemensamma
konsuldra anvisningarna”).

De tekniska funktionerna i nitverket for hanvandelse till de
centrala viseringsmyndigheterna som foreskrivs i arti-
kel 17.2 i konventionen om tillimpning av Schengenavtalet
avden 14 juni 1985 mellan regeringarna i Beneluxstaterna,
Forbundsrepubliken Tyskland och Franska republiken om
gradvis avskaffande av kontroller vid de gemensamma
grinserna (%) ("Schengenkonventionen”) bor integreras i
VIS.

For att sikerstilla en tillforlitlig kontroll och identifiering av
viseringssokande ar det nodvindigt att behandla biomet-
riska uppgifter i VIS.

Det 4r nodvandigt att faststilla vilka myndigheter i
medlemsstaterna som ér behériga och vilkas vederborligen
bemyndigade anstillda i enlighet med denna forordning far,
i den omfattning som krévs for att de ska kunna utfora sina
arbetsuppgifter, fora in, dndra, radera eller inhimta upp-
gifter for de specifika dandamal som ér tillitna inom ramen
for VIS.

All behandling av uppgifter i VIS bor st i proportion till de
syften som efterstravas och vara nodvindig for att de
behoriga myndigheterna ska kunna utféra sina arbetsupp-
gifter. De behoriga myndigheterna bor, nir de anvinder
VIS, sikerstilla att den manskliga virdigheten och integri-
teten hos de personer vilkas uppgifter inhdmtas respekteras,
och bor inte utsdtta ndgon for diskriminering pd grund av
kon, ras, etniskt ursprung, religion eller Gvertygelse,
funktionshinder, &lder eller sexuell liggning.

Denna forordning bér kompletteras med ett separat rittsligt
instrument om atkomst till sokning i VIS for myndigheter
som ansvarar for inre sikerhet, vilket antas enligt avdel-
ning VI i fordraget om Europeiska unionen.

Personuppgifter i VIS bor inte lagras lingre dn vad som ar
nodvindigt for dndamalet med VIS. Det dr limpligt att
bevara uppgifterna under hogst fem ar, for att gora det
mojligt att ta hdnsyn till uppgifter om tidigare ansokningar
vid provningen av viseringsansokningar, inbegripet den

EUT C 326, 22.12.2005, s. 1. Anvisningarna senast dndrade genom

radets beslut 2006/684/EG (EUT L 280, 12.10.2006, s. 29).

EGT L 239, 22.9.2000, s. 19. Konventionen senast dndrad genom
Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1987/2006 (EUT
L 381, 28.12.2006, s. 4).

(16)

)
)

sokandes drliga avsikter och dokumentation rérande
olagliga invandrare som vid ndgot tillfille kan ha ansokt
om visering. En kortare period skulle inte rdcka till for dessa
dndamal. Uppgifterna bor raderas efter en period pé fem dr,
om det inte finns skal att radera dem tidigare.

Det bor faststillas exakta bestimmelser om ansvaret for
inrdttandet och driften av VIS och medlemsstaternas ansvar
for de nationella systemen och de nationella myndigheter-
nas atkomst till uppgifterna.

Det bor faststillas bestimmelser om medlemsstaternas
ansvar ndr det giller skada pd grund av overtridelse av
denna forordning. Kommissionens ansvar for sddan skada
regleras i artikel 288 andra stycket i fordraget.

Europaparlamentets och rddets 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 sddana uppgifter () ar tillimplig p& medlems-
staternas behandling av personuppgifter enligt denna
forordning. Vissa punkter bor dock klargoras nar det géller
ansvaret for behandlingen av uppgifter, skyddet av de
registrerade personernas rttigheter och tillsynen oOver
uppgiftsskyddet.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 45/2001
av den 18 december 2000 om skydd for enskilda da
gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen be-
handlar personuppgifter och om den fria rorligheten for
saddana uppgifter (*) dr tillimplig pd gemenskapsinstitutio-
nernas och gemenskapsorganens verksamhet nir de utfor
sina uppgifter som ansvariga for driften av VIS. Vissa
punkter bor dock klargoras nir det giller ansvaret for
behandlingen av uppgifter och tillsynen 6ver uppgiftsskyd-
det.

De nationella tillsynsmyndigheter som har inrdttats i
enlighet med artikel 28 i direktiv 95/46/EG bor overvaka
att medlemsstaternas behandling av personuppgifter ar
laglig, medan den europeiska datatillsynsmannen, som
inrittades genom forordning (EG) nr 45/2001, bor 6ver-
vaka gemenskapsinstitutionernas och gemenskapsorganens
arbete nir det giller behandlingen av personuppgifter, mot
bakgrund av gemenskapsinstitutionernas och gemenskaps-
organens begrinsade arbetsuppgifter ndr det giller sjilva
personuppgifterna.

EGT L 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom forordning

(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
EGT L 8, 12.1.2001, s. 1.
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(20) Europeiska datatillsynsmannen och de nationella tillsyns- omrade som avses i artikel 1 B i rddets beslut 1999/437/

(22)

(23)

(24)

(25)

27)

myndigheterna bor samarbeta aktivt.

En effektiv overvakning av tillimpningen av denna forord-
ning kriver regelbunden utvirdering.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for 6vertradelser
av bestimmelserna i denna forordning och sikerstilla att
dessa tillimpas.

De dtgirder som dr nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/
468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utévandet av kommissionens genomforande-
befogenheter (1).

Denna forordning star i overensstimmelse med de grund-
laggande rittigheter och principer som erkdnns framfor allt
i Europeiska unionens stadga om de grundliggande
rittigheterna.

Eftersom madlen for denna forordning, ndmligen att inrétta
ett gemensamt informationssystem for viseringar och skapa
gemensamma  skyldigheter, villkor och forfaranden for
utbyte av viseringsdata mellan medlemsstaterna, inte i
tillrdcklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna och
de dirfor, pd grund av atgdrdens omfattning och verk-
ningar, bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan
gemenskapen vidta dtgdrder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportio-
nalitetsprincipen i samma artikel gdr denna forordning inte
utover vad som dr nddvindigt for att uppnd dessa mal.

[ enlighet med artiklarna 1 och 2 i det till fordraget om
Europeiska unionen och fordraget om upprittandet av
Europeiska gemenskapen fogade protokollet om Danmarks
stillning deltar Danmark inte i antagandet av denna
forordning, som inte 4r bindande for eller tillimplig i
Danmark. Eftersom denna forordning bygger pa Schengen-
regelverket enligt bestimmelserna i avdelning IV i tredje
delen av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, bor Danmark, i enlighet med artikel 5 i det
protokollet, inom en tid av sex manader efter det att radet
har antagit denna forordning besluta huruvida landet ska
genomfora den i sin nationella lagstiftning.

Nir det giller Island och Norge utgér denna férordning, i
enlighet med avtalet mellan Europeiska unionens rad och
Republiken Island och Konungariket Norge om dessa
staters associering till genomforandet, tillimpningen och
utvecklingen av Schengenregelverket (), en utveckling av
bestimmelser i Schengenregelverket, vilka omfattas av det

(") EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/

512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).

() EGTL 176, 10.7.1999, s. 36.

(28)

(30)
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EG (}) om vissa tillimpningsforeskrifter for det avtalet.

En overenskommelse bor triffas for att mojliggora att
Islands och Norges foretridare kan delta i arbetet i de
kommittéer som bitrdder kommissionen vid utévandet av
dess genomforandebefogenheter. En sddan Gverenskom-
melse har overvigts i avtalet i form av skriftvixling mellan
Europeiska unionens rdd och Republiken Island och
Konungariket Norge om de kommittéer som bistar Euro-
peiska kommissionen i utévandet av dess verkstillande
befogenheter (*) som fogats till det avtal som avses i skal 27.

Denna forordning utgor en utveckling av bestimmelser i
Schengenregelverket i vilka Forenade kungariket inte deltar
i enlighet med rddets beslut 2000/365/EG av den 29 maj
2000 om en begdran frin Forenade konungariket Storbri-
tannien och Nordirland om att fa delta i vissa bestimmelser
i Schengenregelverket (°) och rddets senare beslut 2004/
926/EG av den 22 december 2004 om att vissa
bestimmelser i Schengenregelverket skall bérja tillimpas
pd Forenade konungariket Storbritannien och Nordir-
land (°). Forenade kungariket deltar dérfor inte i antagandet
av denna forordning, som inte dr bindande for eller
tillimplig i Forenade kungariket.

Denna forordning utgér en utveckling av bestimmelser i
Schengenregelverket i vilka Irland inte deltar i enlighet med
radets beslut 2002/192/EG av den 28 februari 2002 om
Irlands begiran om att fi delta i vissa bestimmelser i
Schengenregelverket (7). Irland deltar dirfor inte i antagan-
det av denna forordning, som inte dr bindande for eller
tillimplig i Irland.

Nar det giller Schweiz utgér denna forordning, i enlighet
med avtalet mellan Europeiska unionen, Europeiska
gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om Schwei-
ziska edsforbundets associering till genomforandet, tillimp-
ningen och utvecklingen av Schengenregelverket, en
utveckling av bestimmelser i Schengenregelverket, vilka
omfattas av det omrade som avses i artikel 1 B i beslut

EGT L 176, 10.7.1999, s. 31.

EGT L 176, 10.7.1999, s. 53.
EGT L 131, 1.6.2000, s. 43.
EUT L 395, 31.12.2004, s. 70.
EGT L 64, 7.3.2002, s. 20.
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1999/437|EG jamford med artikel 4.1 i rddets beslut 2004/
860/EG ().

(32) En o6verenskommelse bor triffas for att mojliggora att
Schweiz foretrddare kan delta i arbetet i de kommittéer som
bitrdder kommissionen vid utovandet av dess genom-
forandebefogenheter. En sddan overenskommelse har over-
vagts i den skriftvixling mellan gemenskapen och Schweiz
som fogats till det avtal som avses i skal 31.

(33) Denna forordning utgor en rittsakt som grundas pa
Schengenregelverket eller pd annat sitt har samband med
detta i enlighet med artikel 3.2 i 2003 ars anslutningsakt
och artikel 4.2 1 2005 ars anslutningsakt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

[ denna forordning anges dndamalet, funktionen och ansvars-
fordelningen for informationssystemet for viseringar (VIS), som
inrittades genom artikel 1 i beslut 2004/512/EG. I férordningen
faststills villkor och forfaranden for utbyte mellan medlems-
staterna av uppgifter om ansokningar om viseringar for kortare
vistelse och beslut som fattats om dessa ansokningar, inbegripet
beslut om huruvida viseringen ska ogiltigforklaras, dterkallas eller
forlangas, i syfte att underlitta provningen av sddana ansok-
ningar och beslut om dessa.

Artikel 2
Mil

VIS ska ha till syfte att forbdttra genomférandet av den
gemensamma viseringspolitiken, det konsuldra samarbetet och
samradet mellan centrala viseringsmyndigheter genom att
underlitta utbytet av uppgifter mellan medlemsstaterna om
viseringsansokningar och de beslut som fattas hirom, i syfte att

a)  underlitta forfarandet for viseringsansokan,

b) forebygga kringgdende av kriterierna for att avgora vilken
medlemsstat som har ansvaret for att prova en ansokan,

¢)  underldtta kampen mot bedrigerier,

(") Beslut 2004/860/EG av den 25 oktober 2004 om undertecknande
pa Europeiska gemenskapens vignar och provisorisk tillimpning av
vissa bestimmelser av avtalet mellan Europeiska unionen, Euro-
peiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om Schweiziska
edsforbundets associering till genomforandet, tillimpningen och
utvecklingen av Schengenregelverket (EUT L 370, 17.12.2004, s. 78).

d) underlitta kontrollen vid gransovergdngar vid de yttre
granserna och inom medlemsstaternas territorium,

e) wvara till hjalp vid identifiering av personer som inte eller
inte langre uppfyller villkoren for inresa till, vistelse eller
bosittning pd medlemsstaternas territorium,

f)  underlitta tillimpningen av forordning (EG) nr 343/2003,

g)  bidra till att forebygga hot mot nadgon av medlemsstaternas
inre sikerhet.

Artikel 3

Tillging till uppgifter for att férhindra, uppticka och utreda
terroristbrott och andra grova brott

1. Medlemsstaternas utsedda myndigheter far i sirskilda fall
och efter en motiverad skriftlig eller elektronisk begdran inhdmta
de uppgifter i VIS som avses i artiklarna 9-14 om det finns
rimliga skal att anse att en sokning i VIS vésentligt skulle bidra
till att forhindra, uppticka eller utreda terroristbrott och andra
grova brott. Europol fir inhdmta uppgifter i VIS inom granserna
for sitt uppdrag och nir s dr nodvandigt for att kunna fullgora
sina arbetsuppagifter.

2. Den sokning som avses i punkt 1 ska utforas genom en eller
flera centrala dtkomstpunkter som ska ha ansvar for att se till att
de villkor for atkomst och de forfaranden som faststills i radets
beslut 2008/633/RIF av den 23 juni 2008 om atkomst till
informationssystemet for viseringar (VIS) for sokningar for
medlemsstaternas utsedda myndigheter och for Europol i syfte
att forhindra, uppticka och utreda terroristbrott och andra grova
brott () foljs fullt ut. Medlemsstaterna fir utse fler 4n en central
atkomstpunkt for att avspegla sin organisatoriska eller administ-
rativa struktur vid uppfyllandet av sina konstitutionella eller
rittsliga skyldigheter. I ett bradskande undantagsfall far den eller
de centrala dtkomstpunkterna ta emot en skriftlig, elektronisk
eller muntlig begdran och forst i efterhand kontrollera om alla
villkoren f6r dtkomst dr uppfyllda, inbegripet huruvida det rort
sig om ett brddskande undantagsfall. Kontrollen i efterhand ska
dga rum utan oskilig fordrojning efter det att begdran har

behandlats.

3. Uppgifter som erhallits fran VIS med stod av det beslut som
avses 1 punkt 2 far inte Gverforas eller goras tillgangliga for ett
tredjeland eller en internationell organisation. I ett bradskande

() Se sidan 129 i detta nummer av EUT.
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undantagsfall far sddana uppgifter dock 6verforas till eller goras
tillgangliga for ett tredjeland eller en internationell organisation,
uteslutande i syfte att forhindra och uppticka terroristbrott och
andra grova brott och pd de villkor som anges i det beslutet.
Medlemsstaterna ska i enlighet med nationell ritt se till att
register fors over sddana overforingar och pa begiran stilla dem
till forfogande for nationella dataskyddsmyndigheter. Overfor-
ingen av uppgifter frdn den medlemsstat som forde in
uppgifterna i VIS ska omfattas av den medlemsstatens nationella
ratt.

4. Denna forordning paverkar inte skyldigheter enligt tillimplig
nationell ritt for de myndigheter som avses i artikel 6 att till de
ansvariga myndigheterna o6verfora information om brottslig
verksamhet som de upptickt vid utférandet av sina arbetsupp-
gifter, i syfte att forhindra, utreda och lagféra de hirmed
sammanhédngande brotten.

Artikel 4
Definitioner

I denna forordning avses med

1. visering:

a)  visering for kortare vistelse enligt definitionen i arti-
kel 11.1 a i Schengenkonventionen,

b)  transitvisering enligt definitionen i artikel 11.1 b i
Schengenkonventionen,

)  visering for flygplatstransitering enligt definitionen i del I
punkt 2.1.1 i de gemensamma konsulira anvis-
ningarna,

d)  visering vars giltighet begransas till en parts territorium
enligt definitionen i artikel 11.2 och artiklarna 14 och
16 i Schengenkonventionen,

e)  nationell visering for ldngre vistelse med samma giltighet
som en enhetlig visering for kortare vistelse enligt
definitionen i artikel 18 i Schengenkonventionen,

2. viseringsmdrke: den enhetliga viseringsform som faststlls i
forordning (EG) nr 1683/95,

3. viseringsmyndigheter: de myndigheter som i varje medlems-
stat dr ansvariga for att behandla och fatta beslut om
viseringsansokningar eller for beslut om huruvida

viseringar ska ogiltigforklaras, &terkallas eller forlangas,
inbegripet de centrala viseringsmyndigheterna och de
myndigheter som ansvarar for att utfirda viseringar vid
gransen i enlighet med rddets férordning (EG) nr 415/2003
av den 27 februari 2003 om utfirdandet av viseringar vid
gransen, inbegripet till sjomén i transit ('),

4. ansokningsformuldr: det enhetliga ansokningsformuliret for
viseringar i bilaga 16 till de gemensamma konsuldra
anvisningarna,

5. sokande: en person som omfattas av viseringskravet i radets
forordning (EG) nr 539/2001 av den 15 mars 2001 om
faststillande av forteckningen over tredje linder vars
medborgare ar skyldiga att inneha visering nir de passerar
de yttre granserna och av forteckningen over de tredje
lander vars medborgare dr undantagna frin detta krav ()
och som har ldmnat in en viseringsansokan,

6.  gruppmedlemmar: sokande som av rittsliga skl ar dlagda att
resa in och limna medlemsstaternas territorium tillsam-
mans,

7. resehandling: pass eller motsvarande handling som ger den
sokande ritt att passera de yttre grianserna och i vilken en
visering kan foras in,

8. ansvarig medlemsstat: den medlemsstat som har fort in
uppgifterna i VIS,

9.  verifiering: forfarandet att jamfora en grupp av uppgifter
med en annan for att faststilla om en pastddd identitet ar
den riktiga ("one-to-one-check”),

10. identifiering: forfarandet att faststilla en persons identitet
genom databassokning mot flera grupper av uppgifter
("one-to-many-check”),

11. alfanumeriska uppgifter: uppgifter som d&terges med bok-
staver, siffror, sirskilda tecken, mellanslag och skiljetecken.

Artikel 5
Uppgiftskategorier

1. Endast foljande kategorier av uppgifter ska registreras i VIS:

a)  Alfanumeriska uppgifter om den sokande och om begirda,
utfirdade, vagrade, ogiltigforklarade, aterkallade eller for-
lingda viseringar enligt artikel 9.1-9.4 och artiklarna 10—
14.

(') EUT L 64, 7.3.2003, s. 1.
(3 EGT L 81, 21.3.2001, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1932/2006 (EUT L 405, 30.12.2006, s. 23).
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b)  Fotografier enligt artikel 9.5.
¢)  Fingeravtryck enligt artikel 9.6.

d) Linkar till andra ansokningar som avses i artikel 8.3 och
8.4.

2. De meddelanden som 6versinds via infrastrukturen i VIS,
och som avses i artikel 16, artikel 24.2 och artikel 25.2, ska inte
registreras i VIS, vilket dock inte hindrar registrering av sddan
uppgiftsbehandling som avses i artikel 34.

Artikel 6

Atkomst till systemet for att fora in, dndra, radera och
inhiamta uppgifter

1. Atkomst till VIS for att fora in, indra eller radera de
uppgifter som avses i artikel 5.1 i enlighet med denna férordning
ska uteslutande vara forbehillet vederborligen bemyndigad
personal vid viseringsmyndigheterna.

2. Atkomst till VIS for att inhidmta uppgifter ska uteslutande
vara forbehéllet den vederborligen bemyndigade personal vid
myndigheterna i varje medlemsstat som dr behorig for de
dndamadl som anges i artiklarna 15-22, med den begrinsningen
att uppgifterna ska vara nodvindiga for utférandet av deras
uppgifter i enlighet med dessa dandamal och std i proportion till
de asyftade malen.

3. Varje medlemsstat ska utse de behoriga myndigheter vilkas
vederborligen bemyndigade personal ska ha befogenhet att fora
in, dndra, radera eller inhdmta uppgifter i VIS. Varje medlemsstat
ska utan drojsmal 6versinda en forteckning 6ver dessa myndig-
heter till kommissionen, inbegripet dem som avses i artikel 41.4,
samt meddela alla eventuella dndringar av forteckningen. I
forteckningen ska det anges i vilket syfte varje myndighet far
behandla uppgifter i VIS.

Inom tre mdnader efter det att VIS har tagits i drift enligt
artikel 48.1 ska kommissionen offentliggora en konsoliderad
forteckning i Europeiska unionens officiella tidning. Om forteck-
ningen dndras ska kommissionen en gdng om daret offentliggora
en uppdaterad konsoliderad forteckning.

Artikel 7
Allminna principer

1. Alla behoriga myndigheter som beviljas dtkomst till VIS i
enlighet med denna forordning ska se till att anviandningen av
VIS 4r nodvandig, lamplig och stér i proportion till utférandet av
de behoriga myndigheternas arbetsuppagifter.

2. Alla behoriga myndigheter ska vid anvindningen av VIS se
till att sokande och viseringsinnehavare inte diskrimineras pa

grund av kon, ras, etniskt ursprung, religion eller overtygelse,
funktionshinder, alder eller sexuell liggning och att sokandens
eller viseringsinnehavarens manskliga virdighet och integritet
respekteras fullt ut.

KAPITEL II

VISERINGSMYNDIGHETERNAS INFORANDE OCH
ANVANDNING AV UPPGIFTER

Artikel 8

Forfaranden for inférande av uppgifter i samband med en
ansékan

1. Vid mottagandet av en ansokan ska viseringsmyndigheten
utan drojsmal uppritta en ans6kningsakt genom att i VIS féra in
de uppgifter som avses i artikel 9, om det kravs att sokanden ska
ldamna dessa uppgifter.

2. Isamband med att ansokningsakten upprittas ska viserings-
myndigheten i enlighet med artikel 15 kontrollera i VIS huruvida
ndgon tidigare ansokan frén den enskilde sokanden har
registrerats i VIS av ndgon av medlemsstaterna.

3. Om en tidigare ansokan finns registrerad ska viserings-
myndigheten linka varje ny ansokningsakt till den tidigare akten
for den sokanden.

4. Om sokanden reser i grupp eller tillsammans med sin maka
eller make ochfeller sina barn, ska viseringsmyndigheten
uppritta en ansokningsakt for var och en av dessa sokande
och linka ansokningsakterna for de personer som reser tillsam-
mans till varandra.

5. Om vissa uppgifter inte mdste ldmnas av rittsliga skil eller
om de faktiskt inte kan limnas ska det eller de sirskilda
datafdlten markeras som “icke tillimpligt”. Nar det giller
fingeravtryck ska systemet enligt artikel 17 tilldta att man skiljer
mellan fall ddr fingeravtryck inte mdste limnas av rattsliga skal
och fall dar de faktiskt inte kan ldmnas. Denna funktion upphor
att gilla efter fyra ar, savida det inte bekriftas genom ett beslut
fran kommissionen pd grundval av den utvirdering som avses i
artikel 50.4.

Artikel 9
Uppgifter som ska registreras nir ansékan Limnas

Viseringsmyndigheten ska registrera foljande uppgifter i ansok-
ningsakten:

1. Ansokans nummer.

2. Uppgifter om handlidggningsstatus som visar att visering
har begirts.
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Vilken myndighet som har tagit emot ansokan, inbegripet
var myndigheten ar beldgen, samt huruvida myndigheten i
fraga har tagit emot ansokan som foretradare for en annan
medlemsstat.

Foljande uppgifter som ska himtas frdn ansoknings-
formuliret:

a)  Efternamn, efternamn vid fodseln (tidigare -efter-
namn), fornamn, kon, fodelsedatum, fodelseort och
fodelseland.

b) Nuvarande medborgarskap och medborgarskap vid
fodelsen.

¢)  Resehandlingens typ och nummer, utfirdande myn-
dighet samt dag for utfirdande och sista giltighetsdag.

d)  Ort och datum for ansokan.

e) Typ av visering som ansokan giller.

f)  Uppgifter om den person som har bjudit in och/eller
atagit sig att std for sokandens levnadsomkostnader
under vistelsen, nirmare bestimt f6ljande:

i) Om det ror sig om en fysisk person: efternamn,
fornamn och adress.

ii) Om det ror sig om ett foretag eller en annan
organisation: fOretagets/organisationens firma
eller namn och adress samt efternamnet och
fornamnet péa foretagets/organisationens kon-
taktperson.

g)  Huvuddestination och den planerade vistelsens var-
aktighet.

h)  Syftet med resan.

i)  Planerad ankomst- och avresedag.

j)  Planerad grins for forsta inresa eller transitvag.

k)  Bosittning.

)  Aktuell sysselsittning och arbetsgivare; for studerande:
skolans namn.

m) Om det ror sig om en minderdrig: faderns och
moderns efternamn och fornamn.

Ett fotografi av sokanden, i enlighet med férordning (EG)
nr 1683/95.

6. Sokandens fingeravtryck, i enlighet med relevanta bestim-
melser i de gemensamma konsuldra anvisningarna.

Artikel 10
Kompletterande uppgifter for utfirdade viseringar

1. Om beslut har fattats om att utfirda en visering, ska den
viseringsmyndighet som utfirdade viseringen ligga till f6ljande
uppgifter i ansokningsakten:

a)  Uppgifter om handliaggningsstatus som visar att visering
har utfardats.

b) Vilken myndighet som wutfirdade viseringen och var
myndigheten ar beldgen, samt huruvida myndigheten i
friga har utfirdat viseringen pd en annan medlemsstats
vagnar.

¢)  Ort och datum for beslutet om att utfirda viseringen.
d)  Typ av visering.
e)  Viseringsmirkets nummer.

f)  Det territorium inom vilket viseringsinnehavaren har ritt
att resa, i enlighet med relevanta bestimmelser i de
gemensamma konsuldra anvisningarna.

g) Datum for inledandet och utgdngen av viseringens giltig-
hetstid.

h)  Antalet tillitna inresor pd det territorium som viseringen
giller.

i)  Vistelsens lingd, i 6verensstimmelse med vad viseringen
medger.

j) I tillimpliga fall uppgifter som visar att viseringen har
utfirdats pd ett separat blad i enlighet med réidets
forordning (EG) nr 333/2002 av den 18 februari 2002
om faststillande av en enhetlig modell for blad for
paforande av visering som utfirdas av medlemsstaterna
for personer som innehar resehandlingar som inte erkdnns
av den medlemsstat som utfdrdar bladet ().

2. Om en ansokan dras tillbaka eller inte fullf6ljs av sokanden
innan ett beslut har fattats om huruvida en visering ska utfardas,
ska den viseringsmyndighet vid vilken ansokan ingavs uppge att
ansokan av dessa skal har avskrivits och ange vilket datum detta
skedde.

() EGTL 53, 23.2.2002, s. 4.
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Artikel 11

Kompletterande uppgifter nir provningen av ansékan

avbryts

Vid omstindigheter dd den viseringsmyndighet som foretrider
en annan medlemsstat dr tvungen att avbryta provningen av en
ansokan ska den ligga till foljande uppgifter i ansokningsakten:

1. Uppgifter om handliggningsstatus som visar att prov-
ningen av ansokan har avbrutits.

2. Vilken myndighet som har avbrutit prévningen av ansokan,
inbegripet var myndigheten ar beldgen.

3. Ort och datum for beslutet att avbryta provningen.

4. Vilken medlemsstat som dr behorig att prova ansokan.

Artikel 12

Kompletterande uppgifter vid avslag pa en
viseringsansokan

1. Om ett beslut har fattats om att avsld en viseringsansokan
ska den viseringsmyndighet som fattade beslutet att avsld
viseringsansokan ldgga till foljande uppgifter i ansokningsakten:

a)  Uppgifter om handliggningsstatus som visar att viserings-
ansokan har avslagits.

b) Vilken myndighet som har avslagit viseringsansokan,
inbegripet var myndigheten ar beldgen.

¢)  Ort och datum for beslutet att avsla viseringsansokan.

2. Ansokningsakten ska dven innehélla uppgifter om grun-
derna for avslaget pd viseringsansokan, som ska utgoras av
ndgon eller ndgra av foljande:

a)  Sokanden saknar giltiga resehandlingar.

b)  Sokandens reschandling 4r en efterbildning/forfalskning.

¢) Sokanden kan inte styrka dndamalet och villkoren for
vistelsen, sdrskilt om det i sokandens fall foreligger en
specifik risk for olaglig invandring, i enlighet med del V i de
gemensamma konsuldra anvisningarna.

d) Sokanden har redan vistats tre manader under en sex-
ménadersperiod pd medlemsstaternas territorium.

¢) Sokanden har inte tillrickliga forsorjningsmedel i forhal-
lande till tiden for vistelsen och slaget av vistelse eller medel

att dtervinda till ursprungs- eller transiteringslandet.

f)  Sokanden ir en person som registrerats pa en sparrlista i
Schengens informationssystem SIS och/eller i det nationella
registret i syfte att vdgras inresa.

g) Sokanden anses utgéra ett hot mot ndgon av medlems-
staternas allmidnna ordning, inre sikerhet, internationella
forbindelser eller folkhidlsa, i den mening som avses i
artikel 2.19 i Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 562/2006 av den 15 mars 2006 om en
gemenskapskodex om grinspassage for personer (kodex
om Schengengrinserna) (1).

Artikel 13

Kompletterande uppgifter vid ogiltigforklarad eller
aterkallad visering eller visering med forkortad giltighetstid

1. Om ett beslut har fattats om att ogiltigforklara eller dterkalla
visering eller att forkorta dess giltighetstid ska den viserings-
myndighet som har fattat beslutet lagga till foljande uppgifter i
ansokningsakten:

a)  Uppgifter om handliggningsstatus som visar att viseringen
har ogiltigforklarats eller terkallats, eller att dess giltighets-
tid har forkortats.

b)  Vilken myndighet som har ogiltigférklarat eller aterkallat
viseringen eller forkortat dess giltighetstid, inbegripet var
myndigheten ar beldgen.

¢)  Ort och datum for beslutet.

d)  Viseringens nya giltighetstid, i tillimpliga fall.

e)  Viseringsmirkets nummer om den forkortade giltighets-
tiden bekriftas med ett nytt viseringsmarke.

2. Ansokningsakten ska dven innehdlla uppgifter om grun-
derna for ogiltigforklaringen, aterkallandet av viseringen eller
forkortningen av giltighetstiden, som ska utgoras av foljande:

a)  Vid ogiltigforklaring eller aterkallande, nigon av de grunder
som anges i artikel 12.2.

() EUTL 105, 13.4.2006, s. 1. Férordningen dndrad genom férordning
(EG) nr 296/2008 (EUT L 97, 9.4.2008, s. 60).
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b)  Vid beslut om att forkorta viseringens giltighetstid, en eller
bada av foljande grunder:

i) Viseringsinnehavaren ska utvisas.

ii) Sokanden saknar tillrickliga forsérjningsmedel for
den ursprungligen planerade vistelsetiden.

Artikel 14
Kompletterande uppgifter vid forlingning av visering

1. Om ett beslut har fattats om att forlinga viseringen ska den
viseringsmyndighet som forlingde viseringen ldgga till foljande
uppgifter i ansokningsakten:

a)  Uppgifter om handldggningsstatus som visar att viseringen
har forlangts.

b)  Vilken myndighet som har forlangt viseringen, inbegripet
var myndigheten ar beldgen.

¢)  Ort och datum for beslutet.

d)  Viseringsmirkets nummer, om forldngningen av viseringen
bekriftas genom en ny visering.

e) Datum for inledandet och utgdngen av den forlingda
giltighetstiden.

f)  Forlingningen av den tilldtna vistelsetiden.

g)  Det territorium inom vilket viseringsinnehavaren har ritt
att resa i enlighet med relevanta bestimmelser i de
gemensamma konsuldra anvisningarna.

h)  Vilken typ av visering som har forlingts.

2. Ansokningsakten ska dven innehélla uppgifter om grun-
derna for forlangningen av viseringen, som ska utgoras av nigon
eller ndgra av foljande:

a)  Force majeure.

b)  Humanitira skal.

¢)  Visentliga yrkesskal.

d)  Visentliga personliga skal.

Artikel 15
Anvindning av VIS for provning av ansékningar

1. Den behoriga viseringsmyndigheten ska soka i VIS for att
prova ansokningar och fatta beslut om sddana ansokningar samt
besluta om huruvida viseringar ska ogiltigforklaras, aterkallas

eller giltighetstiden forlangas eller forkortas i enlighet med
relevanta bestimmelser.

2. For de dndamal som anges i punkt 1 ska den behoriga
viseringsmyndigheten ges dtkomst for att kunna gora sokningar
pa nagon eller ndgra av foljande uppgifter:

a)  Ansokans nummer.

b)  De uppgifter som avses i artikel 9.4 a.

¢)  De uppgifter i resechandlingen som avses i artikel 9.4 c.

d)  Efternamn och fornamn samt adress avseende den fysiska
person, eller firma eller namn samt adress avseende det
foretag/den andra organisation, som avses i artikel 9.4 f.

e)  Fingeravtryck.

f)  Viseringsmirkets nummer och datum for eventuella
tidigare utfirdade viseringar.

3. Om en sokning pa grundval av en eller flera av de uppgifter
som fortecknas i punkt 2 visar att det finns uppgifter om
sokanden i VIS, ska den behoriga viseringsmyndigheten ges
atkomst till ansokningsakten eller ansokningsakterna och lankad
ansokningsakt eller linkade ansokningsakter i enlighet med
artikel 8.3 och 8.4, dock endast for de dndamdl som avses i
punkt 1.

Artikel 16

Anvindning av VIS for samrdd och framstillningar om
handlingar

1. Vid samrdd om ansokningar mellan centrala viserings-
myndigheter i enlighet med artikel 17.2 i Schengenkonventio-
nen, ska begiran om samrdd och svaren pd denna begdran
oversandas i enlighet med punkt 2 i denna artikel.

2. Den medlemsstat som ansvarar for prévningen av en
ansokan ska oversinda begiran om samrdd tillsammans med
ansokningsnumret till VIS, med uppgift om den eller de
medlemsstater som forfrdgan riktar sig till.

VIS ska oversinda begdran till den eller de angivna medlems-
staterna.

Den eller de medlemsstater som forfragan riktar sig till ska
oversianda sitt svar till VIS, som ska vidarebefordra svaret till den
medlemsstat som gjort forfragan.

3. Det forfarande som anges i punkt 2 kan ocksa anvindas for
overforing av uppgifter om utfirdandet av viseringar med
begrinsad territoriell giltighet och andra meddelanden med
anknytning till konsuldrt samarbete, liksom for Gverforing av



13.8.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 218/69

begiran till behorig viseringsmyndighet om Gverlimnande av
kopior av resehandlingar och andra handlingar som ligger till
grund for ansokan och for verlimnandet av elektroniska kopior
av dessa handlingar. De behoriga viseringsmyndigheterna ska
besvara begdran utan drojsmal.

4. Personuppgifter som oversinds enligt denna artikel ska
endast anvindas for samrdd mellan centrala viseringsmyndig-
heter i medlemsstaterna och konsulirt samarbete.

Artikel 17
Anvindning av uppgifter for rapportering och statistik

De behoriga viseringsmyndigheterna ska kunna inhiamta foljande
uppgifter, dock endast for rapporterings- och statistikindamal
utan att gora det mojligt att identifiera enskilda sokande:

1.  Uppgifter om handldggningsstatus.

2. Den behoriga viseringsmyndigheten, inbegripet var myn-
digheten ar belagen.

3. Sokandens nuvarande medborgarskap.

4.  Forsta grans som passeras vid inresan.

5. Ort och datum f6r ansokan eller beslutet om viseringen.

6. Typ av visering som har begirts eller utfirdats.

7. Typ av resehandling.

8. Grunderna for alla beslut rorande viseringen eller viserings-
ansokan.

9.  Vilken behorig viseringsmyndighet som har avslagit viser-
ingsansokan och datum for avslaget, inbegripet var
myndigheten r beldgen.

10. I vilka fall samma sokande har ansokt om visering vid mer
dn en viseringsmyndighet, med uppgift om dessa viserings-
myndigheter, var de 4r beldgna och datum f6r avslagen.

11. Andamaélet med resan.

12. Tvilka fall de uppgifter som avses i artikel 9.6 faktiskt inte
har kunnat limnas i enlighet med artikel 8.5 andra
meningen.

13. I vilka fall de uppgifter som avses i artikel 9.6 inte har
kravts av rittsliga skdl i enlighet med artikel 8.5 andra
meningen.

14. I vilka fall en person som faktiskt inte kunnat limna de
uppgifter som avses i artikel 9.6 har fatt avslag pa sin
ansokan i enlighet med artikel 8.5 andra meningen.

KAPITEL III
ANDRA MYNDIGHETERS ATKOMST TILL UPPGIFTER
Artikel 18

Atkomst till uppgifter for kontroll vid yttre
gransovergingar

1. De behoriga myndigheter som ansvarar for kontrollen vid de
yttre grinserna i enlighet med kodexen om Schengengrinserna
ska, om inte annat foljer av punkterna 2 och 3, kunna gora
sokningar pa grundval av viseringsmirkets nummer i kombina-
tion med verifiering av viseringsinnehavarens fingeravtryck, dock
endast for att kunna kontrollera viseringsinnehavarens identitet
och/eller viseringens dkthet och/eller om villkoren for inresa till
medlemsstaternas territorium enligt artikel 5 i kodexen om
Schengengrinserna ir uppfyllda.

2. Under en period av hogst tre ar efter det att VIS tagits i drift
far sokningen goras pd grundval av enbart viseringsmarkets
nummer. Ett ar efter driftsstarten far tredrsperioden minskas nar
det galler luftgranser i enlighet med forfarandet i artikel 49.3.

3. For viseringsinnehavare vilkas fingeravtryck inte kan
anvindas ska sokningen goéras pa grundval av enbart viserings-
markets nummer.

4. Om en sokning pé grundval av de uppgifter som fortecknas i
punkt 1 visar att det finns uppgifter om viseringsinnehavaren i
VIS, ska den behoriga granskontrollmyndigheten kunna inhdmta
foljande uppgifter i ansokningsakten samt lankade ansoknings-
akter i enlighet med artikel 8.4, dock endast for de andamaél som
avses i punkt 1:

a)  Uppgifter om handldggningsstatus och uppgifter i ansok-
ningsformuldret som avses i artikel 9.2 och 9.4.

b)  Fotografier.

¢) Uppgifter om utfirdade, ogiltigforklarade och aterkallade
viseringar eller viseringar vilkas giltighetstid har forlangts
eller forkortats enligt artiklarna 10, 13 och 14.
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5. Under omstindigheter da verifieringen av viseringsinneha-
varen eller viseringen inte lyckas, eller om det rader oklarhet om
viseringsinnehavarens identitet eller viseringens och/eller rese-
handlingens dkthet, ska vederborligen bemyndigad personal vid
dessa behoriga myndigheter ha atkomst till uppgifter i enlighet
med artikel 20.1 och 20.2.

Artikel 19

Atkomst till uppgifter for verifiering inom
medlemsstaternas territorium

1. De behoriga myndigheter som ansvarar for kontrollen inom
medlemsstaternas territorium av huruvida villkoren for inresa
till, vistelse eller bosittning pad medlemsstaternas territorium ar
uppfyllda, ska kunna goéra s6kningar pa grundval av viserings-
mirkets nummer i kombination med verifiering av viserings-
innehavarens fingeravtryck, eller viseringsmarkets nummer, dock
endast for att kunna kontrollera viseringsinnehavarens identitet
och/eller viseringens dkthet och/eller om villkoren for inresa till,
vistelse eller bosittning pad medlemsstatens territorium ar
uppfyllda.

For viseringsinnehavare vilkas fingeravtryck inte kan anvindas
ska sokningen goras pd grundval av enbart viseringsmarkets
nummer.

2. Om en sokning pa grundval av de uppgifter som fortecknas i
punkt 1 visar att det finns uppgifter om sokanden i VIS, ska den
behoriga myndigheten kunna inhidmta f6ljande uppgifter i
ansokningsakten samt linkade ansokningsakter i enlighet med
artikel 8.4, dock endast for de dandamal som avses i punkt 1:

a)  Uppgifter om handlaggningsstatus och uppgifter i ansok-
ningsformuldret som avses i artikel 9.2 och 9.4.

b)  Fotografier.

¢) Uppgifter om utfirdade, ogiltigforklarade och aterkallade
viseringar eller viseringar vilkas giltighetstid har f6rlangts
eller forkortats enligt artiklarna 10, 13 och 14.

3. Under omstindigheter dé verifieringen av viseringsinneha-
varen eller viseringen inte dr framgangsrik, eller om det rider
oklarhet om viseringsinnehavarens identitet, eller viseringens
ochfeller resehandlingens idkthet, ska vederborligen bemyndigad
personal vid dessa behoriga myndigheter ha atkomst till de
uppgifter som avses i artikel 20.1 och 20.2.

Artikel 20
Atkomst till uppgifter for identifiering

1. De behoriga myndigheter som ansvarar for kontroller vid
yttre gransovergdngar, i enlighet med kodexen om Schengen-

grinserna eller inom medlemsstaternas territorium, av huruvida
villkoren for inresa till, vistelse eller bosittning pd medlems-
staternas territorium ar uppfyllda, ska kunna gora sokningar pa
grundval av personens fingeravtryck, dock endast for att kunna
identifiera varje person som inte eller inte lingre uppfyller
villkoren for inresa till, vistelse eller bosittning pd medlems-
staternas territorium.

Om personens fingeravtryck inte kan anvindas eller om
sokningen pd grundval av fingeravtrycken inte lyckas, ska
sokningen goras pd grundval av de uppgifter som avses i
artikel 9.4 a ochfeller 9.4 c. Denna sokning fir goras i
kombination med de uppgifter som avses i artikel 9.4 b.

2. Om en sokning pa grundval av de uppgifter som fortecknas i
punkt 1 visar att det finns uppgifter om sokanden i VIS, ska den
behoriga myndigheten kunna inhimta foljande uppgifter i
ansokningsakten samt linkade ansokningsakter i enlighet med
artikel 8.3 och 8.4, dock endast for de dndamél som avses i
punkt 1:

a)  Ansokans nummer, uppgifter om handldggningsstatus och
den myndighet som har tagit emot ansokan.

b)  De uppgifter i ansokningsformuldret som avses i artikel 9.4.

¢) Fotografier.

d)  Eventuella uppgifter om utfirdade, avslagna, ogiltigfrkla-
rade och aterkallade viseringar eller viseringar vilkas
giltighetstid har forlangts eller forkortats eller om ansok-
ningar varvid provning har avbrutits enligt arti-
klarna 10-14.

3. Om personen innehar en visering ska de behoriga myndig-
heternas sokning i VIS i forsta hand ske i enlighet med artikel 18
eller artikel 19.

Artikel 21

Atkomst till uppgifter for att faststilla ansvar for att prova
en asylansokan

1. De behoriga asylmyndigheterna ska kunna gora sokningar
pd grundval av asylsokandens fingeravtryck, dock endast for att
faststilla vilken medlemsstat som ansvarar for prévningen av en
asylansokan i enlighet med artiklarna 9 och 21 i forordning (EG)
nr 343/2003.

Om personens fingeravtryck inte kan anvindas eller om
sokningen pd grundval av fingeravtrycken inte lyckas, ska
sokningen goras pd grundval av de uppgifter som avses i
artikel 9.4 a och/eller 9.4 c. Sokningen far goras i kombination
med de uppgifter som avses i artikel 9.4 b.
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2. Om en sokning pa grundval av de uppgifter som fortecknas i
punkt 1 visar att det i VIS finns uppgifter om en utfirdad visering
vars giltighetstid loper ut hogst sex ménader innan asylansokan
limnades in och/eller en visering vars giltighetstid har f6rlingts
sd att den loper ut hogst sex mdnader innan asylansokan
limnades in, ska den behoriga asylmyndigheten kunna inhimta
foljande uppgifter i ansokningsakten, i friga om uppgifter om
make och barn som enligt artikel 8.4 fortecknas i led g, dock
endast for de dandamal som avses i punkt 1:

a)  Ansokans nummer och vilken myndighet som har utfirdat
eller forlingt viseringen samt huruvida myndigheten
utfirdat viseringen pd en annan medlemsstats vdgnar.

b)  De uppgifter i ansokningsformuliret som avses i artikel 9.4
a och b.

c) Typ av visering.

d)  Viseringens giltighetstid.

e) Den planerade vistelsens varaktighet.

f)  Fotografier.

g)  De uppgifter i linkade ansokningsakter for make och barn
som avses i artikel 9.4 a-b.

3. Sokningar i VIS enligt punkterna 1 och 2 i denna artikel ska
endast utforas av de utsedda nationella myndigheter som avses i
artikel 21.6 i forordning (EG) nr 343/2003.

Artikel 22
Atkomst till uppgifter for att prova asylansokan

1. De behoriga asylmyndigheterna ska i enlighet med artikel 21
i forordning (EG) nr 343/2003 kunna gora sokningar pd
grundval av asylsokandens fingeravtryck, dock endast for
provning av en asylansokan.

Om asylsokandens fingeravtryck inte kan anvindas eller om
sokningen pa grundval av fingeravtrycken inte kan genomforas,
ska sokningen goras pd grundval av de uppgifter som avses i
artikel 9.4 a och/eller 9.4 c. Sokningen far goras i kombination
med de uppgifter som avses i artikel 9.4 b.

2. Om en sokning pa grundval av de uppgifter som fortecknas i
punkt 1 visar att det i VIS finns uppgifter om en utfirdad
visering, ska den behoriga asylmyndigheten kunna inhdmta

foljande uppgifter i ansokningsakten och de linkade ansok-
ningsakterna for sokanden enligt artikel 8.3, i friga om uppgifter
om make och barn som enligt artikel 8.4 fortecknas i led e, dock
endast for de andamal som avses i punkt 1:

a)  Ansokans nummer.

b)  De uppgifter i ansokningsformuliret som avses i artikel 9.4
a, bochec.

¢) Fotografier.

d) Uppgifter om utfirdade, ogiltigforklarade och aterkallade
viseringar eller viseringar vilkas giltighetstid har forldngts
eller forkortats enligt artiklarna 10, 13 och 14.

e)  De uppgifter i linkade ansokningsakter for make och barn
som avses i artikel 9.4 a och b.

3. Sokningar i VIS enligt punkterna 1 och 2 i denna artikel ska
endast utforas av de utsedda nationella myndigheter som avses i
artikel 21.6 i forordning (EG) nr 343/2003.

KAPITEL IV
LAGRING OCH ANDRING AV UPPGIFTER
Artikel 23
Lagringsperiod for uppgifter

1. Varje ansokningsakt ska lagras i VIS i hogst fem ar, utan att
detta paverkar tillimpningen av bestimmelserna om radering i
artiklarna 24 och 25 eller bestimmelserna om registrering av
uppgifter i artikel 34.

Denna period borjar 16pa

a) samma dag som viseringen upphor att gilla, om visering
har utfirdats,

b) samma dag som viseringen upphor att gilla enligt den nya
sista  giltighetsdag som faststillts om viseringen har
forlangts,

¢) samma dag som ansokningsakten upprittades i VIS, om
ansokan har dragits tillbaka, lagts ner eller avbrutits,

d) samma dag som viseringsmyndighetens beslut, om en
visering har avslagits, ogiltigforklarats, forkortats eller
aterkallats.
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2. Efter utgdngen av den period som avses i punkt 1 ska VIS
automatiskt radera ansokningsakten samt linkarna till denna
enligt artikel 8.3 och 8.4.

Artikel 24
Andring av uppgifter

1. Endast den ansvariga medlemsstaten ska ha ritt att dndra
uppgifter som den har 6versint till VIS genom att ritta eller
radera sddana uppgifter.

2. Om en medlemsstat har anser sig ha stod for att uppgifter
som behandlats i VIS ar oriktiga eller att uppgifter har behandlats
i VIS i strid med denna forordning, ska den omedelbart
informera den ansvariga medlemsstaten. Ett sddant meddelande
far oversindas via VIS.

3. Den ansvariga medlemsstaten ska kontrollera de berorda
uppgifterna och om nodvindigt omedelbart ritta eller radera
dem.

Artikel 25
Radering av uppgifter i fortid

1. Om en sokande har erhdllit medborgarskap i en medlems-
stat fére utgdngen av den period som avses i artikel 23.1, ska den
medlemsstat som upprittade de aktuella ansokningsakterna och
lankarna omedelbart radera de ansokningsakter och lankar som
avses i artikel 8.3 och 8.4 rorande honom eller henne ur VIS.

2. Varje medlemsstat i vilken en sokande har erhallit
medborgarskap ska utan drojsmal informera den eller de
ansvariga medlemsstaterna. Ett sidant meddelande far Gver-
sindas via VIS.

3. Om avslag pd ansokan om visering har upphévts av en
domstol eller 6verklagandeinstans ska den medlemsstat som
avslog ansokan radera de uppgifter som avses i artikel 12 utan
drojsmal sd snart beslutet att upphiva avslaget har vunnit laga
kraft.

KAPITEL V
DRIFT OCH ANSVAR
Artikel 26
Operativ forvaltning

1. Efter en Overgdngsperiod ska en forvaltningsmyndighet
("forvaltningsmyndigheten”), finansierad via Europeiska unionens

allmdnna budget, ha ansvar f6r den operativa forvaltningen av
det centrala VIS och de nationella gréanssnitten. Forvaltnings-
myndigheten ska i samarbete med medlemsstaterna se till att
bista tillgingliga teknik, med forbehdll for en kostnads-nytto-
analys, alltid anvinds for det centrala VIS och de nationella
granssnitten.

2. Forvaltningsmyndigheten ska dven ha ansvar for foljande
uppgifter i samband med kommunikationsinfrastrukturen mel-
lan det centrala VIS och de nationella granssnitten:

a)  Overvakning.
b)  Sikerhet.

¢)  Samordningen av forbindelserna mellan medlemsstaterna
och leverantoren.

3. Kommissionen ska ha ansvar for alla andra uppgifter i
samband med kommunikationsinfrastrukturen mellan det cen-
trala VIS och de nationella granssnitten, sarskilt

a)  uppgifter som giller genomforandet av budgeten,
b)  forvirv och fornyande,
¢ avtalsfragor.

4. Under en overgdngsperiod innan forvaltningsmyndigheten
overtar ansvaret, ska kommissionen ha ansvar fér den operativa
forvaltningen av VIS. I enlighet med radets forordning (EG,
Euratom) nr 1605/2002 av den 25 juni 2002 med budgetfor-
ordning for Europeiska gemenskapernas allménna budget () far
kommissionen anfértro denna forvaltning och uppgifter som
giller genomforandet av budgeten till offentligrittsliga organ pa
nationell niv4, i tvd olika medlemsstater.

5. Varje offentligrittsligt organ pa nationell nivd enligt punkt 4
ska uppfylla foljande urvalskriterier:

a) Det ska visa att det har stor erfarenhet av att hantera ett
omfattande informationssystem.

b) Det ska ha betydande sakkunskap om tjinste- och siker-
hetskrav i ett storskaligt informationssystem.

¢)  Det ska ha tillrackligt med personal som ar erfaren och som
har limplig yrkesmissig sakkunskap och limpliga sprak-
kunskaper for att arbeta i en sddan internationell samar-
betsmiljo som kravs av VIS.

(") EGT L 248, 16.9.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1525/2007 (EUT L 343, 27.12.2007, s. 9).
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d) Det ska ha en siker och sirskilt anpassad anldggnings-
infrastruktur, som sirskilt kan backa upp och garantera en
kontinuerlig drift av storskaliga IT-system.

¢) Dess administrativa miljo méste medge att uppgifterna
utfors pa ett korrekt sitt och intressekonflikter undviks.

6. Kommissionen ska, innan delegering i enlighet med punkt 4
sker och med regelbundna mellanrum dérefter, informera
Europaparlamentet och rddet om villkoren for delegeringen,
den exakta omfattningen av delegeringen och de organ som
uppgifterna delegeras till.

7. Om kommissionen delegerar sitt ansvar under Gvergdngs-
perioden enligt punkt 4, ska den se till att delegeringen inte
overskrider de grinser som faststalls i det institutionella systemet
enligt fordraget. Den ska sarskilt sikerstilla att delegeringen inte
inverkar negativt pd nigon av de kontrollmekanismer som foljer
av gemenskapsritten, oavsett om de utgors av domstolen,
revisionsritten eller Europeiska datatillsynsmannen.

8. Den operativa forvaltningen av VIS ska bestd av alla de
uppgifter som krévs for att VIS ska kunna fungera dygnet runt
alla dagar i veckan i enlighet med denna forordning, sarskilt det
underhill och den tekniska utveckling som krévs for att se till att
systemet fungerar med en tillfredsstillande operationell kvalitet,
sarskilt med hdnsyn till den tid som krdvs nir konsulat gor
sokningar i den centrala databasen, som bor vara sd kort som
mojligt.

9. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 17 i
tjansteforeskrifterna for tjansteman i Europeiska gemenskaperna
enligt forordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68 (') ska
forvaltningsmyndigheten tillimpa limpliga regler avseende
tystnadsplikt eller motsvarande sekretesskrav som omfattar all
personal som arbetar med VIS-uppgifter. Denna skyldighet ska
gilla dven efter det att personerna limnar sin tjinst eller
anstillning eller efter det att deras verksamhet har upphort.

Artikel 27
Plats for det centrala informationssystemet for viseringar

Den ordinarie delen av det centrala VIS, som stir for teknisk
tillsyn och administration ska vara beldgen i Strasbourg
(Frankrike) och en reserv for det centrala VIS, varigenom alla
funktioner i den ordinarie delen av det centrala VIS sikerstills
om detta system skulle sluta fungera, ska ligga i Sankt Johann im
Pongau (Osterrike).

() EGT L 56, 4.3.1968, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG, Euratom) nr 337/2007 (EUT L 90, 30.3.2007, s. 1).

Artikel 28
Forhallandet till de nationella systemen

1. VIS ska vara anslutet till de nationella systemen i varje
medlemsstat via de nationella granssnitten.

2. Varje medlemsstat ska utse en nationell myndighet som ska
ge de behoriga myndigheter som avses i artikel 6.1 och 6.2
atkomst till VIS, och ansluta denna myndighet till det nationella
granssnittet.

3. Varje medlemsstat ska folja automatiserade forfaranden for
behandlingen av uppgifter.

4. Varje medlemsstat ska ansvara for

a)  utvecklingen av det nationella systemet och dess anpassning
till VIS i enlighet med artikel 2.2 i beslut 2004/512/EG,

b) organisation, forvaltning, drift och underhdll av sitt
nationella system,

¢) hantering av och foreskrifter for hur vederborligen
bemyndigad personal vid behoriga nationella myndigheter
ska ges dtkomst till VIS i enlighet med denna f6rordning
och upprittande och regelbunden uppdatering av en
forteckning over personalen och dess uppgifter,

d)  kostnaderna for de nationella systemen och kostnaderna for
att ansluta dessa system till det nationella grinssnittet,
inbegripet investeringar och driftskostnader for kommuni-
kationsinfrastrukturen mellan det nationella grinssnittet
och det nationella systemet.

5. Personalen vid myndigheter som har ritt till VIS-dtkomst ska
innan de tillits behandla uppgifter som lagras i VIS ges limplig
utbildning om regler for datasikerhet och uppgiftsskydd och ska
informeras om alla tillimpliga straffbara girningar och péféljder.

Artikel 29
Ansvaret for anvindningen av uppgifter

1. Varje medlemsstat ska se till att uppgifterna behandlas pa ett
lagligt sitt och sirskilt att endast vederbérligen bemyndigad
personal har atkomst till uppgifter som behandlats i VIS for
utforande av arbetsuppgifter i enlighet med denna forordning.
Den ansvariga medlemsstaten ska sirskilt se till att

a)  uppgifterna samlas in pé lagligt sitt,
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b)  uppgifterna overfors pé lagenligt sitt till VIS,

¢)  uppgifterna dr korrekta och uppdaterade nir de overfors till
VIS.

2. Forvaltningsmyndigheten ska se till att VIS drivs i enlighet
med denna forordning och dess tillimpningsforeskrifter enligt
artikel 45.2. Forvaltningsmyndigheten ska sirskilt

a)  vidta nodvindiga dtgirder for att sikerstilla sikerheten for
det centrala VIS och kommunikationsinfrastrukturen
mellan det centrala VIS och de nationella grinssnitten,
utan att detta paverkar det ansvar som dligger varje
medlemsstat,

b) se dll att endast vederbérligen bemyndigad personal har
tkomst till uppgifter som behandlas i VIS for utférande av
forvaltningsmyndighetens arbetsuppgifter i enlighet med
denna forordning.

3. Forvaltningsmyndigheten ska underritta Europaparlamen-
tet, rddet och kommissionen om de dtgirder som den vidtar i
enlighet med punkt 2.

Artikel 30

Lagring av uppgifter fran VIS i nationella
informationssystem

1. Uppgifter fran VIS far endast lagras i nationella informa-
tionssystem om det dr nodvandigt i ett enskilt fall i enlighet med
dndamélet med VIS och i enlighet med tillimpliga rittsliga
bestammelser, inbegripet de som géller uppgiftsskydd; de far inte
lagras under lingre tid 4n vad som ar nodvandigt for det enskilda

fallet.

2. Punkt 1 ska inte pdverka medlemsstaternas ritt att lagra
uppgifter som de har fort in i VIS i sina nationella informa-
tionssystem.

3. All anvindning av uppgifter som inte ar forenlig med
punkterna 1 och 2 ska betraktas som missbruk enligt varje
medlemsstats nationella lagstiftning.

Artikel 31

Overforing av uppgifter till tredjeliinder eller
internationella organisationer

1. Uppgifter som behandlats i VIS i enlighet med denna
forordning fir inte Gverforas eller goras tillgingliga for ett
tredjeland eller for en internationell organisation.

2. Genom avvikelse frdn punkt 1 fir de uppgifter som avses i
artikel 9.4 a, b, ¢, k och m 6verforas eller goras tillgangliga for ett

tredjeland eller en internationell organisation som finns upp-
tagen pd forteckningen i bilagan om det i enskilda fall ar
nodvindigt for att bevisa tredjelandsmedborgares identitet,
inbegripet for dtersindande, och endast om foljande villkor ar
uppfyllda:

a)  Kommissionen har antagit ett beslut om tillfredsstillande
skydd av personuppgifter i det aktuella tredjelandet i
enlighet med artikel 25.6 i direktiv 95/46/EG, det finns ett
gillande dtertagandeavtal mellan gemenskapen och det
aktuella tredjelandet eller bestimmelserna i artikel 26.1 d i
direktiv 95/46/EG dr tillimpliga.

b)  Tredjelandet eller den internationella organisationen accep-
terar att enbart anvinda uppgifterna for det dandamal som
de inhdmtades.

¢)  Uppgifterna 6verfors eller stills till forfogande i enlighet
med de relevanta bestimmelserna i gemenskapsritten,
sarskilt dtertagandeavtalen, och den nationella ritten i den
medlemsstat som overforde eller stillde uppgifterna till
forfogande, inbegripet de rdttsliga bestimmelserna om

datasakerhet och uppgiftsskydd.

d)  Den eller de medlemsstater som har infort uppgifterna i VIS
har gett sitt medgivande.

3. Sddan 6verforing av personuppgifter till tredjelinder eller
internationella organisationer ska inte paverka rittigheterna for
flyktingar och personer som ansoker om internationellt skydd,
sarskilt nar det gller principen om "non-refoulement”.

Artikel 32

Datasikerhet

1. Den ansvariga medlemsstaten ska sikerstilla datasikerheten
fore och under overforingen till det nationella granssnittet. Varje
medlemsstat ska garantera datasikerheten for de uppgifter som
den mottar fran VIS.

2. Varje medlemsstat ska med avseende pa sitt nationella
system vidta de dtgirder som dr nodvindiga, inbegripet anta en
dataskyddsplan, for att

a) fysiskt skydda uppgifter, inbegripet genom att utarbeta
beredskapsplaner for att skydda kritisk infrastruktur,

b)  hindra obehoériga fran tilltrade till nationella anldggningar
vid vilka medlemsstaten utfor operationer i Gverensstim-
melse med dndamélet med VIS (kontroll vid ingangen till
anldggningen),
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¢)  hindra obehoriga fran att ldsa, kopiera, dndra eller avligsna
datamedier (kontroll av datamedier),

d)  hindra obehorigt inférande av uppgifter i registret och
hindra obehoriga fran att skaffa sig kinnedom om, dndra
eller radera lagrade personuppgifter (kontroll av lagrade
personuppgifter),

e)  hindra obehorig behandling av uppgifter i VIS och att
uppgifter som behandlats i VIS obehérigt dndras eller
raderas (kontroll av uppgiftsinmatningen),

f)  se till att personer som 4r behoriga att anvinda VIS endast
med hjilp av individuella och unika anvindaridentiteter och
skyddade atkomstmetoder har atkomst till endast de
uppgifter som ingér i deras befogenheter (dtkomstkontroll),

g) se till att alla myndigheter med ritt till dtkomst av VIS
skapar profiler som beskriver uppgifter och ansvar for
personer som har befogenhet att fd dtkomst till, ligga in,
uppdatera, radera och soka uppgifter och pa begiran utan
drojsmal ger de nationella tillsynsmyndigheter som avses i
artikel 41 atkomst till dessa profiler (personalprofiler),

h)  se till att det finns mojlighet att verifiera och faststilla till
vilka organ personuppgifter far overforas via datakommu-
nikation (kommunikationskontroll),

i) se till att det finns mojlighet att verifiera och faststilla vilka
uppgifter som har registrerats i VIS, ndr detta har gjorts, av
vem, och i vilket syfte (kontroll av uppgiftsregistreringen),

j)  hindra obehorig lisning, kopiering, dndring och radering av
personuppgifter i samband med sival overforing av
personuppgifter till eller frdn VIS som transport av
datamedier, sdrskilt med hjalp av lamplig krypteringsteknik
(kontroll av transport),

k)  6vervaka att de sikerhetsdtgirder som avses i denna punkt
ar verkningsfulla och vidta erforderliga organisatoriska
atgarder i frdga om inre Gvervakning for att sikerstdlla att
denna forordning efterlevs (egenrevision).

3. Forvaltningsmyndigheten ska med avseende pd driften av
VIS vidta de dtgdrder som ar nodvindiga for att uppnd de mal
som anges i punkt 2, inbegripet anta en dataskyddsplan.

Artikel 33
Skadestindsskyldighet

1. Varje person eller medlemsstat som har lidit skada till f5ljd
av en otillaten behandling eller av ndgot annat handlande som ar

oforenligt med bestimmelserna i denna forordning har ritt till
ersittning av den medlemsstat som dr ansvarig for den
uppkomna skadan. Den medlemsstaten ska helt eller delvis
befrias frdn detta ansvar i den utstrickning den bevisar att den
inte dr ansvarig for den hindelse som orsakade skadan.

2. Om en medlemsstats underlitenhet att uppfylla sina
skyldigheter enligt denna forordning orsakar skada pd VIS, ska
den medlemsstaten anses ansvarig for denna skada, savida inte
och i den mén som forvaltningsmyndigheten eller en annan
medlemsstat har underlatit att vidta rimliga atgarder for att
forhindra skadan eller for att begrdnsa dess verkningar.

3. Skadestandsansprak mot en medlemsstat for skador som
avses i punkterna 1 och 2 ska regleras av svarandemedlems-
statens nationella bestimmelser.

Artikel 34

Register

1. Varje medlemsstat och forvaltningsmyndigheten ska fora
register over all uppgiftsbehandling i VIS. Av registret ska framgd
varfor uppgifterna konsulterats i enlighet med de dndamél som
anges i artikel 6.1 och i artiklarna 15-22, datum och tidpunkt
for detta, den typ av uppgifter som har overforts enligt
artiklarna 9-14, den typ av uppgifter som konsulterats enligt
artiklarna 15.2, 17, 18.1-18.3, 19.1, 20.1, 21.1 och 22.1 och
namnet pd den myndighet som fort in eller anvint uppgifter.
Dessutom ska varje medlemsstat fora register over de personer
som dr vederborligen behoriga att fora in eller anvinda
uppgifterna.

2. Registret fir enbart anvindas for att overvaka uppgifts-
skyddet med avseende pad om behandlingen r tillaten och for att
sikerstilla uppgifternas sikerhet. Registret ska pa lampligt sitt
skyddas mot obehorig dtkomst och ska raderas efter ett ar fran
det att den lagringsperiod som avses i artikel 23.1 har lopt ut,
om registret inte behovs for ett Gvervakningsforfarande som
redan pagér.

Artikel 35

Egenkontroll

Medlemsstaterna ska se till att varje myndighet som har dtkomst
till VIS-uppgifter vidtar de tgirder som ar nddvindiga for att
folja denna forordning och vid behov samarbetar med den
nationella tillsynsmyndigheten.
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Artikel 36
Sanktioner

Medlemsstaterna ska vidta de dtgarder som ar nodvindiga for att
se till att effektiva, proportionella och avskrickande sanktioner,
inbegripet administrativa och/eller straffrittsliga sanktioner enligt
nationell lagstiftning, utdoms om uppgifter som har lagts in i VIS
anvinds pd ett otillborligt sitt.

KAPITEL VI

RATTIGHETER OCH OVERVAKNING MED AVSEENDE PA
UPPGIFTSSKYDD

Artikel 37
Ritt till information

1. Sokandena och personer som avses i artikel 9.4 f ska erhalla
foljande information av den ansvariga medlemsstaten:

a)  Identiteten pd den registeransvarige som avses i artikel 41.4,
inbegripet dennes kontaktuppgifter.

b)  Andamélen med uppgiftsbehandlingen i VIS.

¢)  Kategorier av uppgiftsmottagare, inbegripet de myndigheter
som avses i artikel 3.

d) Lagringstiden for uppgifterna.

¢) Den omstindigheten att insamling av uppgifterna ar en
forutsittning for provning av ansokan.

f)  Den omstindigheten att berorda personer har ritt att fa
atkomst till uppgifter som rér dem och att begira att
oriktiga uppgifter om dem korrigeras eller att olagligen
behandlade uppgifter om dem raderas, inbegripet ritten att
fa information om férfarandena for utévande av dessa
rittigheter och kontaktuppgifter till de nationella till-
synsmyndigheter som avses i artikel 41.1 och som ska
vara behorig att prova frigor om skydd av personuppgifter.

2. Den information som avses i punkt 1 ska tillhandahéllas
sokanden skriftligt i samband med att uppgifterna i ansoknings-
formuldret lamnas och det fotografi och de fingeravtryck som
avses i artikel 9.4, 9.5 och 9.6 samlas in.

3. Den information som avses i punkt 1 ska limnas till de
personer som avses i artikel 9.4 f i de formulir som ska
undertecknas av dessa personer och som visar att inbjudan finns
och att uppehille och inkvartering garanteras.

Nir dessa personer inte undertecknar ett sddant formulir, ska
denna information lamnas i enlighet med artikel 11 i direktiv 95/
46EG.

Artikel 38

Riitt till dtkomst, korrigering och radering

1. Utan att det paverkar skyldigheten att tillhandahélla annan
information i enlighet med artikel 12 a i direktiv 95/46/EG, ska
var och en ha ritt att fa del av uppgifter om honom eller henne i
VIS och om vilken medlemsstat som overforde uppgifterna till
VIS. Sadan édtkomst till uppgifter fir endast beviljas av en
medlemsstat. Varje medlemsstat ska registrera en begdran om
sddan dtkomst.

2. Var och en far begira att oriktiga uppgifter om honom eller
henne korrigeras och att uppgifter som registrerats pa olagligt
sitt raderas. Korrigering och radering ska utforas utan drojsmal
av den ansvariga medlemsstaten, i enlighet med dess lagar och
andra forfattningar.

3. Om begiran enligt punkt 2 gors till en annan medlemsstat
dn den ansvariga, ska myndigheterna i den medlemsstat som
tagit emot begidran inom 14 dagar kontakta myndigheterna i den
ansvariga medlemsstaten. Den ansvariga medlemsstaten ska
inom en ménad kontrollera om uppgifterna dr korrekta och
om det var tilldtet att behandla dem i VIS.

4. Om det framkommer att uppgifter som registrerats i VIS ar
oriktiga eller har registrerats pa ett olagligt sitt, ska den ansvariga
medlemsstaten korrigera eller radera uppgifterna i enlighet med
artikel 24.3. Den ansvariga medlemsstaten ska omedelbart limna
skriftlig bekriftelse till den berorda personen pd att den har
vidtagit atgarder for att korrigera eller radera uppgifterna om
honom eller henne.

5. Om den ansvariga medlemsstaten inte instimmer i att
uppgifter i VIS dr inkorrekta eller har registrerats pd ett olagligt
sitt ska den ansvariga medlemsstaten omedelbart limna en
skriftlig forklaring till den berorda personen om varfor den inte
ar beredd att korrigera eller radera uppgifter som ror honom eller
henne.

6. Den ansvariga medlemsstaten ska ocksd tillhandahalla
berorda personer information som forklarar vilka tgirder de
kan vidta om de inte godtar den givna forklaringen. Detta ska
omfatta information om hur det gar till att vicka talan vid eller
inge klagomal till behoriga myndigheter eller domstolar i den
medlemsstaten och vilket bistdnd, inbegripet frin de nationella
tillsynsmyndigheter som avses i artikel 41.1, som finns
tillgdngligt i enlighet med den medlemsstatens lagar och andra
forfattningar.
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Artikel 39
Samarbete for att sikerstilla ritten till uppgiftsskydd

1. Medlemsstaterna ska samarbeta aktivt for att genomféra de
rttigheter som foreskrivs i artikel 38.2, 38.3 och 38.4.

2. 1 var och en av medlemsstaterna ska den nationella
tillsynsmyndigheten pé begdran bistd och rada berorda personer
om hur de kan utdva sin ritt att korrigera eller radera uppgifter
som ror dem i enlighet med artikel 28.4 i direktiv 95/46/EG.

3. Den nationella tillsynsmyndigheten i den ansvariga med-
lemsstat som overforde uppgifterna och de nationella till-
synsmyndigheterna i den medlemsstat dir ansokan ingavs ska
samarbeta for detta dandamal.

Artikel 40
Rittsmedel

1. Ivarje medlemsstat ska var och en ha ritt att vicka talan vid
eller inge klagomdl till de behoriga myndigheterna eller
domstolarna i den medlemsstat som har vigrat vederb6rande
sadan ratt att fa dtkomst till eller rdtt att korrigera eller radera
uppgifter som foreskrivs i artikel 38.1 och 38.2.

2. Det bistdnd fran nationella tillsynsmyndigheter som avses i
artikel 39.2 ska finnas tillgingligt under hela forfarandet.

Artikel 41
Den nationella tillsynsmyndighetens 6vervakning

1. Den eller de myndigheter som utses i varje medlemsstat, och
som har de befogenheter som avses i artikel 28 i direktiv 95/46/
EG ("den nationella tillsynsmyndigheten”), ska pa ett oberoende
sitt overvaka lagligheten i den berorda medlemsstatens behand-
ling av personuppgifter enligt artikel 5.1, inbegripet 6verforingen
av dem till och fran VIS.

2. Den nationella tillsynsmyndigheten ska se till att en
granskning av behandlingen av uppgifter i det nationella
systemet genomfors minst vart fjarde dr i enlighet med
internationella revisionsstandarder.

3. Medlemsstaterna ska se till att deras nationella tillsynsmyn-
dighet har de resurser som kravs for att fullgora de uppgifter som
den dldggs enligt denna forordning.

4. Nir det giller behandlingen av personuppgifter i VIS ska
varje medlemsstat utse den myndighet som ska fungera som
registeransvarig i enlighet med artikel 2 d i direktiv 95/46/EG
och som ska ha centralt ansvar for denna medlemsstats

behandling av uppgifter. Varje medlemsstat ska meddela
kommissionen uppgifter om denna myndighet.

5. Varje medlemsstat ska tillhandahélla all information som
begirs av de nationella tillsynsmyndigheterna och ska sdrskilt
forse dem med information om verksamhet som bedrivs i
enlighet med artikel 28 och artikel 29.1, samt ge dem dtkomst
till de forteckningar som avses i 28.4 ¢ och sina register enligt
artikel 34 och vid varje tidpunkt bevilja dem tilltrdde till sina
lokaler.

Artikel 42

Europeiska datatillsynsmannens évervakning

1. Europeiska datatillsynsmannen ska kontrollera att forvalt-
ningsmyndighetens behandling av personuppgifter utfors i
enlighet med denna forordning. De uppgifter och befogenheter
som avses i artiklarna 46 och 47 i férordning (EG) nr 45/2001
ska tillimpas pd motsvarande sitt.

2. Europeiska datatillsynsmannen ska se till att en granskning
av forvaltningsmyndighetens behandling av personuppgifter
genomfors minst vart fjarde & i enlighet med relevanta
internationella revisionsstandarder. Granskningsrapporten ska
oversandas till Europaparlamentet, radet, forvaltningsmyndig-
heten, kommissionen och till de nationella tillsynsmyndighe-
terna. Forvaltningsmyndigheten ska ges tillfalle att yttra sig innan
rapporten antas.

3. Forvaltningsmyndigheten ska tillhandahalla de upplysningar
som begirs av Europeiska datatillsynsmannen, ge honom eller
henne atkomst till alla dokument och till de register som avses i
artikel 34.1 samt dtkomst till alla sina lokaler, nir som helst.

Artikel 43

Samarbete mellan nationella tillsynsmyndigheter och
Europeiska datatillsynsmannen

1. De nationella tillsynsmyndigheterna och Europeiska data-
tillsynsmannen ska inom ramen for sina respektive befogenheter
aktivt samarbeta inom sina ansvarsomrdden och sikerstilla en
samordnad tillsyn av VIS och de nationella systemen.

2. De ska inom ramen for sina respektive befogenheter utbyta
relevant information, bistd varandra vid granskningar och
inspektioner, utreda svérigheter med tolkningen eller tillimp-
ningen av denna forordning, undersoka problem i samband med
utovandet av oberoende tillsyn eller den registrerades rittigheter,
utarbeta harmoniserade forslag till gemensamma losningar pd
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eventuella problem samt i forekommande fall frimja medveten-
heten om rittigheterna i frdga om uppgiftsskydd.

3. De nationella tillsynsmyndigheterna och Europeiska data-
tillsynsmannen ska i detta syfte sammantrida minst tvd génger
om dret. Europeiska datatillsynsmannen ska std for kostnader
och service i samband med dessa moten. En arbetsordning ska
antas vid det forsta motet. Ytterligare arbetsmetoder ska, efter
behov, utvecklas gemensamt.

4. En gemensam verksamhetsrapport ska overlimnas till
Europaparlamentet, rddet, kommissionen och forvaltningsmyn-
digheten vartannat &r. Rapporten ska innehélla ett kapitel om
varje medlemsstat som utarbetats av denna medlemsstats
nationella tillsynsmyndighet.

Artikel 44
Uppgiftsskydd under overgingsperioden

Om kommissionen delegerar sitt ansvar till ett annat eller andra
organ under Overgdngsperioden i enlighet med artikel 26.4 i
denna forordning, ska den se till att Europeiska datatill-
synsmannen har ritt och mojlighet att fullt ut utfora sina
uppgifter, inbegripet mojligheten att genomféra kontroller pa
plats eller att utéva andra befogenheter som tilldelats Europeiska
datatillsynsmannen enligt artikel 47 i foérordning (EG) nr 45/
2001.

KAPITEL VII
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 45
Genomforande av kommissionen

1. Det centrala VIS, det nationella grinssnittet i varje medlems-
stat och kommunikationsinfrastrukturen mellan det centrala VIS
och de nationella granssnitten ska genomf6ras av kommissionen
sd snart som mojligt efter ikrafttradandet av denna forordning,
inbegripet funktionerna for att behandla de biometriska upp-
gifter som avses i artikel 5.1 c.

2. De éatgirder som dr nodvindiga for det tekniska genom-
forandet av det centrala VIS, de nationella granssnitten och
kommunikationsinfrastrukturen mellan det centrala VIS och de
nationella granssnitten ska antas i enlighet med forfarandet i
artikel 49.2, sirskilt avseende

a)  inforande av uppgifter och linkning av sokningar i enlighet
med artikel 8,

b) atkomst till uppgifter i enlighet med artikel 15 och
artiklarna 17-22,

¢) dndring, radering och radering i fortid av uppgifter i
enlighet med artiklarna 23-25,

d) forande av och &tkomst till registren i enlighet med
artikel 34,

e) den samrddsmekanism och de forfaranden som avses i
artikel 16.

Artikel 46

Inforlivande av de tekniska funktioner som finns i
Schengens radfrigningssystem

Den samradsmekanism som avses i artikel 16 ska ersitta
Schengens radfragningssystem fran och med den tidpunkt som
faststills i enlighet med forfarandet i artikel 49.3, nir alla de
medlemsstater som anvinder Schengens radfrdgningssystem vid
tidpunkten for ikrafttridandet av denna férordning har meddelat
de rittsliga och tekniska dtgarderna for anvandningen av VIS vid
samrdd om viseringsansokningar mellan centrala nationella
viseringsmyndigheter i enlighet med artikel 17.2 i Schengen-
konventionen.

Artikel 47
Forsta overforing

Medlemsstaterna ska meddela kommissionen nir de har vidtagit
nodvandiga tekniska och rittsliga atgirder for att overfora de
uppgifter som avses i artikel 5.1 till det centrala VIS via det
nationella grinssnittet.

Artikel 48
Driftsstart

1. Kommissionen ska faststilla den tidpunkt da VIS ska tas i
drift nar

a)  de atgdrder som avses i artikel 45.2 har antagits,

b) kommissionen har forklarat att ett vergripande test av VIS
har slutforts pa ett tillfredsstdllande sitt, vilket ska utforas
av kommissionen tillsammans med medlemsstaterna,

¢) medlemsstaterna, efter validering av de tekniska dtgdrderna,
har meddelat kommissionen att de har vidtagit nodvindiga
tekniska och rittsliga dtgarder for att samla in och 6verfora
de uppgifter som avses i artikel 5.1 till VIS for alla
ansokningar i den forsta region som faststallts i enlighet
med punkt 4, inbegripet tgirder for insamling och/eller
overforing for en annan medlemsstats rakning.
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2. Kommissionen ska underritta Europaparlamentet om resul-
taten av det test som genomforts i enlighet med punkt 1 b.

3. I alla andra regioner ska kommissionen faststdlla den
tidpunkt dd Overforingen av uppgifterna i artikel 5.1 blir
obligatorisk ndr medlemsstaterna har meddelat kommissionen
att de har vidtagit de nodvindiga tekniska och rittsliga
atgarderna for att samla in och overfora de uppgifter som avses
i artikel 5.1 till VIS for alla ansokningar i den ber6rda regionen,
inbegripet dtgirder for insamling och/eller 6verforing av upp-
gifter for en annan medlemsstats rikning. Fore denna tidpunkt
far varje medlemsstat starta driften i dessa regioner sd snart den
har meddelat kommissionen att den har vidtagit de nodvindiga
tekniska och rattsliga dtgarderna for att samla in och overfora
dtminstone de uppgifter som avses i artikel 5.1 a och 5.1 b till
VIS.

4. De regioner som avses i punkterna 1 och 3 ska faststillas i
enlighet med det forfarande som avses i artikel 49.3. Kriterierna
for att faststilla dessa regioner ska vara risk for olaglig
invandring, hot mot medlemsstaternas inre sikerhet och
mojlighet att samla in biometriska uppgifter fran alla platser i
regionen.

5. Kommissionen ska offentliggora tidpunkterna for drifts-
starten i varje region i Europeiska unionens officiella tidning.

6. Ingen medlemsstat fir inhimta uppgifter som andra
medlemsstater har overfort till VIS innan den sjilv eller en
annan medlemsstat som foretrdder denna medlemsstat borjar
fora in uppgifter i enlighet med punkterna 1 och 3.

Artikel 49
Kommitté

1. Kommissionen ska bitrddas av den kommitté som inrattas
genom artikel 51.1 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1987/2006 av den 20 december 2006 om inrdttande,
drift och anvindning av andra generationen av Schengens
informationssystem (SIS 1I) ().

2. Nir det hanvisas till denna punkt ska artiklarna 4 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas.

Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG ska vara tva
ménader.

3. Nar det hinvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i
beslut 1999/468/EG tillimpas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tvd
ménader.

() EUTL 381, 28.12.2006, s. 4.

Artikel 50

Overvakning och utvirdering

1. Forvaltningsmyndigheten ska se till att det finns forfaranden
for att overvaka VIS verksamhet i forhallande till malen vad giller
produktivitet, kostnadseffektivitet, sikerhet och tjansternas
kvalitet.

2. Forvaltningsmyndigheten ska ha dtkomst till den informa-
tion om uppgiftsbehandling i VIS som behovs for det tekniska
underhallet.

3. Tva &r efter det att VIS har tagits i drift och darefter
vartannat dr, ska forvaltningsmyndigheten rapportera till Europa-
parlamentet, rddet och kommissionen om hur VIS har fungerat i
tekniskt hanseende, inbegripet ur sikerhetssynpunkt.

4. Tre ar efter det att VIS har tagits i drift och dérefter vart
fiarde ar ska kommissionen utarbeta en 6vergripande utvirdering
av VIS. Denna overgripande utvirdering ska innehdlla en
granskning av uppnddda resultat i relation till mdlen och en
bedomning av huruvida de forutsittningar som ligger till grund
for systemet fortfarande ar giltiga, tillimpningen av denna
forordning nar det géller VIS, VIS-databasens sikerhet, tillimp-
ningen av de bestimmelser som avses i artikel 31 och eventuella
konsekvenser for framtida verksamhet. Kommissionen ska
overlamna utvarderingen till Europaparlamentet och radet.

5. Fore slutet av de perioder som avses i artikel 18.2 ska
kommissionen ldgga fram en rapport om de tekniska framsteg
som gjorts nir det giller anvindningen av fingeravtryck vid de
yttre granserna och dess inverkan pa tidsdtgdngen for sokningar
pd grundval av viseringsmarkets nummer i kombination med
verifiering av viseringsinnehavarens fingeravtryck, inbegripet om
den forvintade tidsdtgdngen for en sddan sokning medfor en
orimligt lng véntetid vid grinsovergdngarna. Kommissionen ska
overlimna utvirderingen till Europaparlamentet och rddet.
Europaparlamentet eller rddet fir pd grundval av denna
utvirdering uppmana kommissionen att vid behov ligga fram
forslag till lampliga dndringar av den hir foérordningen.

6. Medlemsstaterna ska ge forvaltningsmyndigheten och kom-
missionen den information som de behover for att kunna
utarbeta de rapporter som avses i punkterna 3, 4 och 5.

7. Forvaltningsmyndigheten ska ge kommissionen den infor-
mation som den behover for den 6vergripande utvirdering som
avses i punkt 4.
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8. Under overgdngsperioden innan forvaltningsmyndigheten
inleder sin verksamhet ska kommissionen ansvara for utarbe-
tande och framliggande av de rapporter som avses i punkt 3.

Artikel 51
Ikrafttridande och tillimplighet

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

2. Forordningen ska tillimpas frdn och med den dag som avses
i artikel 48.1.

3. Artiklarna 26, 27, 32, 45, 48.1, 48.2, 48.4 och 49 ska
tillimpas fran och med den 2 september 2008.

4. Under den overgdngsperiod som avses i artikel 26.4 ska
hinvisningar till forvaltningsmyndigheten i denna férordning
anses som hédnvisningar till kommissionen.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i medlemsstaterna i enlighet
med fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen.

Utfdrdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pé Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordférande

Pd ridets vignar
J.-P. JOUYET
Ordférande



13.8.2008 Europeiska unionens officiella tidning L 218/81

BILAGA

Forteckning 6ver internationella organisationer som avses i artikel 31.2

1. FN-organisationer (exempelvis UNHCR)
2. Internationella organisationen foér migration (IOM)

3. Internationella rodakorskommittén
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BESLUT SOM ANTAGITS GEMENSAMT AV EUROPAPARLAMENTET OCH
RADET

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 768/2008/EG

av den 9 juli 2008

om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphivande av ridets beslut 93/465/EEG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%) och

av foljande skal:

1

Den 7 maj 2003 utfirdade kommissionen ett meddelande
till rddet och Europaparlamentet bendmnt "Forbittring av
tillimpningen av direktiven enligt den nya metoden”. Ridet
konstaterade i sin resolution av den 10 november 2003 (%)
att den nya metoden ir en lamplig och effektiv modell for
lagstiftning som mojliggor teknisk innovation och stirker
den europeiska industrins konkurrenskraft, och det bekraf-
tade behovet av att tillimpa den nya metodens principer pa
nya omraden, samtidigt som det medgav att det behovdes
tydligare ramar for bedomning av Overensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll.

I detta beslut faststills gemensamma principer och
referensbestimmelser som dr tinkta att anvindas i
sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig grund for
oversyn eller omarbetning av den lagstiftningen. Detta
beslut utgor darfor ett allmint horisontellt ramverk for
framtida lagstiftning om harmonisering av villkoren for

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (dnnu ¢j
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.
EUT C 282, 25.11.2003, s. 3.

4

saluforing av produkter och utgor en referenstext for
befintlig lagstiftning.

I beslutet faststills, i form av referensbestimmelser,
definitioner och allmidnna skyldigheter for ekonomiska
aktorer och en rad forfaranden for bedomning av overens-
stimmelse som lagstiftaren i foreckommande fall kan vilja. I
det faststills ocksa reglerna for CE-mirkning. Det innehéller
ocksa referensbestimmelser om kraven f6r de organ som
ska anmilas till kommissionen som behoriga att genomfora
relevanta bedomningar av overensstimmelse samt anmal-
ningsforfarandet. Dessutom innehéller beslutet referensbe-
stimmelser om forfaranden for att hantera produkter som
utgor en risk, sd att marknaden skyddas.

Nar lagstiftning utarbetas fér en produkt som redan
omfattas av andra gemenskapsrittsakter maste hinsyn tas
till de réttsakterna, sa att all den lagstiftning som ror samma
produkt blir enhetlig.

De sirskilda behoven i olika sektorer kan dock foranleda
andra lagstiftningslosningar. Detta giller framfor allt i
sektorer ddr det redan finns sirskilda, omfattande ritts-
regler, till exempel ndr det giller foder och livsmedel,
kosmetiska produkter och tobaksprodukter, gemensamma
organisationer av marknaderna for jordbruksprodukter,
vixtskydd, minniskoblod och ménskliga vivnader, human-
likemedel och veterindrmedicinska likemedel och kemika-
lier, eller i de fall dd sektorsspecifika behov kraver en
sarskild anpassning av de gemensamma principerna och
referensbestimmelserna nar det galler till exempel medi-
cintekniska produkter, byggprodukter och marin utrust-
ning. Dessa anpassningar kan ocksa ber6ra de moduler som
faststills i bilaga IL
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(6)

(10)

(12)

()

Nar lagstiftning utarbetas kan lagstiftaren, med hanvisning
till sirdragen inom berorda sektorer, vilja att helt eller
delvis avvika frdn de gemensamma principerna och
referensbestimmelserna i detta beslut. Sddan avvikelse bor
motiveras.

Aven om det inte kan foreskrivas att bestimmelserna i detta
beslut ska inforas i framtida rittsakter har de lagstiftare som
antagit detta beslut gjort ett klart politiskt dtagande som
bor respekteras i alla réttsakter som omfattas av tillimp-
ningsomradet for detta beslut.

I den sirskilda produktlagstiftningen bor man i mojligaste
médn undvika att gd in pa tekniska detaljer och i stallet
begrinsa sig till att faststilla de grundliggande kraven. I
sadan lagstiftning bor det, nir sd ar lampligt, hdnvisas till
harmoniserade standarder som antagits i enlighet med
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraffande
tekniska standarder och foreskrifter och betriffande fore-
skrifter for informationssamhillets tjdnster ('), for att
uttrycka detaljerade tekniska specifikationer. Pd sd vis utgdr
detta beslut fran, och kompletterar, det standardiserings-
system som faststélls i det direktivet. Om det dr nodvandigt
for att skydda hilsa och sikerhet, konsumenterna, miljén
eller andra aspekter av allminna intressen eller for tydlig-
hetens skull och av praktiska skil kan den ber6rda
lagstiftningen innehalla detaljerade tekniska specifikationer.

Att en lagbestimmelse forutsitts vara uppfylld darfor att
kraven i en harmoniserad standard foljs bor oka benigen-
heten att f6lja harmoniserade standarder.

Medlemsstaterna och kommissionen bor ha mojlighet att
gora invandningar i de fall nir en harmoniserad standard
inte helt uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslag-
stiftning. Kommissionen bor kunna vilja att inte offentlig-
gora en sddan standard. Kommissionen bor darfor pa
lampligt satt radfraga sektorsforetradare och medlemssta-
terna innan den kommitté som avses i artikel 5 i direktiv
98/34/EG avger sitt yttrande.

De grundldggande kraven bor formuleras tillrackligt tydligt
sd att lagligt bindande skyldigheter skapas. De bor utformas
sd att det gdr att bedoma om kraven dr uppfyllda, dven om
det inte finns ndgon harmoniserad standard eller om
tillverkaren avstdr frdn att anvinda standarden. Hur
detaljerade formuleringarna bor vara beror pa de sirskilda
forhéllandena i varje sektor.

Nir den erforderliga bedomningen av overensstimmelse
har slutforts kan de ekonomiska aktorerna visa och de
behoriga myndigheterna sikerstdlla att de produkter som
har tillhandahallits pd marknaden overensstimmer med de
tillimpliga kraven.

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom radets

direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).

(13)

(14)

De moduler for bedémning av dverensstimmelse som ska
anvindas i harmoniserad gemenskapslagstiftning faststall-
des ursprungligen i radets beslut 93/46 5/EEG av den 22 juli
1993 om moduler for olika stadier i forfaranden vid
bedémning av Gverensstimmelse samt regler f6r anbring-
ande och anvindning av EG-mirkning om Gverensstim-
melse, avsedda att anvindas i tekniska harmoni-
seringsdirektiv (3). Det hér beslutet ersitter det beslutet.

Det dr nodvindigt att erbjuda ett urval av klara, tydliga och
enhetliga forfaranden for bedomning av overensstimmelse
och begrinsa antalet mojliga varianter. Detta beslut
innehdller en uppsittning moduler, som gor det mojligt
for lagstiftaren att vilja mellan mer eller mindre strikta
forfaranden allt efter risknivin och den erforderliga siker-
hetsnivan.

For att sikerstilla enhetlighet mellan sektorer och undvika
tillfalliga varianter bor de forfaranden som ska anvindas i
sektorsspecifik lagstiftning véljas frdn de fortecknade
modulerna i enlighet med de generella kriterierna.

Tidigare har det i lagstiftningen om fri rérlighet for varor
anvénts en rad begrepp som inte alltid har definierats,
varfor det har varit nddvindigt med forklaringar och
tolkningsriktlinjer. T de fall dar rattsliga definitioner har
angetts skiljer de sig delvis at i formulering och ibland i
betydelse, vilket forsvarar tolkning och korrekt tillimpning.
[ detta beslut faststills dérfor tydliga definitioner av vissa
grundldggande begrepp.

De produkter som sldpps ut pd gemenskapsmarknaden bor
overensstimma med den relevanta och tillimpliga gemen-
skapslagstiftningen, och de ekonomiska aktorerna bor, i
forhallande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for
att produkterna uppfyller erforderliga krav, si att en hog
nivé i frdga om skydd av allméinna intressen sdsom hilsa
och sikerhet, konsument- och miljoskydd kan sikerstillas,
och sdkra rittvisa konkurrensvillkor pd gemenskapsmark-
naden kan garanteras.

Alla ekonomiska aktorer forvintas agera ansvarsfullt och
uppfylla alla tillimpliga rittsliga krav nir de sldpper ut eller
tillhandahéller produkter p& marknaden.

Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och
distributionskedjan bor vidta lampliga atgirder for att se
till att de endast tillhandahdller sidana produkter pa
marknaden som Gverensstimmer med den tillimpliga
lagstiftningen. I detta beslut gors en tydlig och proportio-
nell fordelning av skyldigheterna som motsvarar varje
aktors roll i leverans- och distributionsprocessen.

() EGTL 220, 30.8.1993, s. 23.



L 218/84 Europeiska unionens officiella tidning 13.8.2008
(20) Eftersom vissa uppgifter bara kan utforas av tillverkaren dr géller bland annat de fall dd importoren skulle behova

(23)

(24)

O

det nodvindigt att gora tydlig dtskillnad mellan tillverkaren
och aktorerna langre fram i distributionskedjan. Det ar
ocksd nodvindigt att gora tydlig atskillnad mellan impor-
toren och distributoren, eftersom importéren for in
produkter frin tredjelinder pé gemenskapsmarknaden.
Importoren maste diarfor se till att dessa produkter
uppfyller de tillimpliga gemenskapskraven.

Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions-
och tillverkningsprocessen, 4r den som bist kan genomfora
hela forfarandet for bedémning av Overensstimmelse.
Dirfor bor dven i fortsittningen endast tillverkaren vara
skyldig att gora en bedomning av overensstimmelse.

Det madste finnas garantier for att de produkter frén
tredjelinder som fors in pd gemenskapsmarknaden upp-
fyller alla tillimpliga gemenskapskrav, och det madste
framfor allt sdkerstdllas att tillverkarna har underkastat
dessa produkter lampliga bedomningsforfaranden. Det bor
slds fast att importorerna ska se till att de produkter som de
slipper ut pd marknaden uppfyller de tillimpliga kraven
och att de inte sldpper ut produkter som inte uppfyller
dessa krav eller som utgor en risk. Av samma skal bér det
ocksa slés fast att importorerna ska se till att forfaranden for
bedomning av Gverensstimmelse har genomforts och att
den produktmirkning och dokumentation som tagits fram
av tillverkarna ir tillgangliga for kontroll av tillsynsmyn-
digheterna.

Distributoren tillhandahéller en produkt pd marknaden
efter att den har sldppts ut pd marknaden av tillverkaren
eller importoren, och distributoren maste iaktta vederborlig
omsorg for att se till att dennes hantering av produkten inte
inverkar negativt pd produktens overensstimmelse med de
tillimpliga reglerna. Bade importorer och distributorer
forvintas iaktta vederborlig omsorg for att se till att de
produkter som de slipper ut eller tillhandahaller pa
marknaden uppfyller de tillimpliga kraven.

Rédets direktiv 85/374[EEG av den 25 juli 1985 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfatt-
ningar om skadestandsansvar for produkter med sikerhets-
brister (") dr bland annat tillimplig pd produkter som inte
overensstimmer med harmoniserad gemenskapslagstift-
ning. Tillverkare och importérer som pa gemenskapsmark-
naden har slappt ut produkter som inte uppfyller dessa krav
dr skadestdndsskyldiga i enlighet med det direktivet.

Varje importor bor ange namn och kontaktadress pa
produkten nir denne sldpper ut en produkt pd marknaden.
Undantag bor goras i de fall da produktens storlek eller art
inte tilliter namn och kontaktadress pa produkten. Detta

EGT L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktivet dndrat genom Europa-

parlamentets och radets direktiv 1999/34/EG (EGT L 141, 4.6.1999,
s. 20).

(26)

(27)

(28)

(29)

(31)

(32)

oppna forpackningen for att anbringa sitt namn och sin
adress pd produkten.

Alla ekonomiska aktorer som slapper ut en produkt pa
marknaden i eget namn eller under eget varumarke eller
dndrar en produkt pd ett sdant sitt att det kan paverka
overensstimmelsen med de grundliggande kraven, bor
anses vara tillverkare och bor darfor overta tillverkarens
skyldigheter.

Distributorer och importorer dr nira marknaden och bor
darfor vara involverade i de nationella myndigheternas
marknadskontroll, och de bor vara beredda pd att delta
aktivt genom att forse de behoriga myndigheterna med alla
nodvindiga uppgifter om den berérda produkten.

Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man
kan sdkerstilla en produkts sparbarhet genom hela
leveranskedjan. Med ett effektivt spdrbarhetssystem blir
det lattare for myndigheterna for marknadskontroll att
spira den ekonomiska aktér som ar ansvarig for att pa
marknaden har tillhandahallit produkter som inte uppfyller
kraven.

CE-mirkningen visar att en produkt Gverensstimmer med
kraven och dr, i vid bemirkelse, det synliga resultatet av en
hel process av bedomning av 6verensstimmelse. Allmédnna
principer fér CE-markning faststills i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008
om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter (3). Det bor i detta beslut
faststillas regler for CE-markningens anbringande, vilka ska
tillimpas i den harmoniserade gemenskapslagstiftning dar
det foreskrivs att denna mirkning ska anvindas.

CE-mirkningen bor utgéra den enda markning om over-
ensstimmelse som anger att en produkt Overensstimmer
med harmoniserad gemenskapslagstiftning. Andra mirk-
ningar kan dock tillimpas, forutsatt att de bidrar till 6kat
konsumentskydd och att de inte omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

Det dr mycket viktigt att klargora bade for tillverkarna och
anvandarna att tillverkaren genom att anbringa CE-mark-
ningen pd en produkt forsikrar att produkten Overens-
stimmer med alla tillimpliga krav och tar pa sig det fulla
ansvaret for detta.

For att bittre kunna bedéma CE-mirkningens effektivitet
och faststdlla strategier for férhindrande av missbruk bor
kommissionen 6vervaka hur den anvinds i praktiken och
rapportera om detta till Europaparlamentet.

(3 Se sidan 30 i detta nummer av EUT.
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(33)

(34)

(36)

(40)

CE-mirkningen 4r meningsfull endast om den anbringas i
overensstimmelse med villkoren i gemenskapslag-
stiftningen. Medlemsstaterna bor darfor se till att dessa
villkor respekteras samt beivra Gvertrddelser och missbruk
av CE-mirkningen genom rittsliga eller andra limpliga
atgarder.

Det ankommer pd medlemsstaterna att se till att marknads-
kontrollen inom deras territorium &r stark och effektiv och
att forse sina behoriga marknadskontrollsmyndigheter med
tillrackliga befogenheter och resurser.

For att oOka medvetenheten om CE-mirkningen bor
kommissionen inleda en informationskampanj som framst
riktar sig till ekonomiska aktorer, konsument- och
branschorganisationer och aterforsiljare, vilka utgor de
limpligaste kanalerna nir det giller att férmedla sddan
information till konsumenterna.

Under vissa omstindigheter kriaver de forfaranden for
bedémning av overensstimmelse som faststlls i den
tillimpliga lagstiftningen att organ for bedomning av
overensstimmelse, som medlemsstaterna har anmalt till
kommissionen, blir involverade.

Erfarenheten har visat att de kriterier i sektorslagstiftningen
som organen for bedémning av overensstimmelse madste
uppfylla for att bli anmalda till kommissionen ar otillrick-
liga for att sikerstilla en enhetligt hog prestationsnivd hos
de anmilda organen i hela gemenskapen. Det dr dock av
storsta vikt att alla anmilda organ utfor sina uppgifter pa
samma nivd och under rittvisa konkurrensvillkor. Det
kraver att man faststiller obligatoriska krav for de organ for
bedémning av 6verensstimmelse som vill bli anmaélda for
att kunna tillhandahélla bedémningar av 6verensstimmelse.

For att sikerstilla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedomning
av overensstimmelse racker det inte bara att konsolidera de
krav som madste uppfyllas av de organ for bedomning av
overensstimmelse som vill bli anmalda, utan man maste
ocksd samtidigt faststilla krav som ska uppfyllas av de
anmilande myndigheterna och andra organ som ir
involverade i bedémningen, anmilan och Gvervakningen
av anmdlda organ.

Det system som faststdlls i detta beslut kompletteras av
ackrediteringssystemet i forordning (EG) nr 765/2008.
Eftersom ackreditering dr mycket viktigt for att kontrollera
kompetensen hos organen for beddmning av Overens-
stimmelse bor det uppmuntras att den anvands i samband
med anmalan.

Om ett organ for bedomning av overensstimmelse visar att
kriterierna i de harmoniserade standarderna ir uppfyllda
bor det anses uppfylla motsvarande krav som faststills i
relevant sektorslagstiftning.

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att
organ for beddomning av overensstimmelse ska utses for
dess genomforande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta Oppen ackreditering
enligt forordning (EG) nr 765/2008 som det bésta sittet att
styrka dessa organs tekniska kompetens, for att den nivd
som krivs ndr det giller fortroendet for intyg om
overensstimmelse ska tryggas. Nationella myndigheter
kan emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att
utféra denna bedémning pd egen hand. I sd fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovardig-
hetsnivd pd 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.

Organ f6r bedémning av Overensstimmelse lagger ofta ut
verksamhet kopplad till bedomningen av 6verensstimmelse
pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att
sakerstilla den erforderliga skyddsnivd som krivs for de
produkter som ska sldppas ut pd gemenskapsmarknaden ar
det viktigt vid bedomning av overensstimmelse att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfér bedémning
av overensstimmelse uppfyller samma krav som de
anmalda organen. Darfor dr det viktigt att bedomningen
av kompetens och formaga hos de organ som ska anmalas
och tillsynen over de redan anmalda organen ocksa tacker
den verksamhet som bedrivs av underentreprendrer och
dotterbolag.

Anmilningsforfarandet mdste bli effektivare och 6ppnare,
och det maste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmélan.

Eftersom de anmalda organen far erbjuda sina tjdnster i hela
gemenskapen bor medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rorande det anmilda
organet. Darfor ar det viktigt att en period faststills under
vilken eventuellt tvivel eller osikerhet om kompetensen hos
organen for bedomning av 6verensstimmelse kan redas ut
innan de borjar fungera som anmalda organ.

Av konkurrensskdl dr det av avgorande betydelse att
anmilda organ tillimpar modulerna utan att belasta de
ekonomiska aktorerna i onddan. Av samma skal och for att
sikerstilla likabehandling av de ekonomiska aktorerna
mdste en enhetlig teknisk tillimpning av modulerna
sdkerstillas. Detta kan bast uppnds genom samordning
och samarbete mellan de anmilda organen.

For att sdkerstilla en vil fungerande certifieringsprocess bor
vissa forfaranden konsolideras, t.ex. utbyte av erfarenhet
och information savil mellan anmilda organ och anmai-
lande myndigheter som mellan de anmilda organen
sinsemellan.
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(47) Harmoniserad gemenskapslagstiftning innehéller redan
foreskrifter om ett forfarande i friga om skyddsétgirder
som dr tillimpligt endast om medlemsstaterna dr oeniga
om en dtgird som vidtagits av en medlemsstat. For att 6ka
tydligheten och minska handldggningstiden maste det
befintliga skyddsklausulsforfarandet forbattras, sd att det
blir effektivare och man kan dra fordel av den sakkunskap
som finns i medlemsstaterna.

(48) Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande
genom vilket berdrda parter erhéller information om
planerade atgirder nir det giller produkter som utgor en
risk for hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av skydd i
allminhetens intresse. Darigenom bor myndigheterna for
marknadskontroll, i samarbete med de berérda ekonomiska
aktorerna, fa mojlighet att agera i ett tidigare skede med
avseende pd sddana produkter.

(49) Om medlemsstaterna och kommissionen ir éverens om att
en medlemsstats dtgard ar berittigad, bor kommissionen
inte involveras ytterligare, utom i de fall dd den bristande
overensstimmelsen kan anses bero pd brister i en
harmoniserad standard.

(50) Gemenskapslagstiftningen bor ta hidnsyn till smd och
medelstora foretags sdrskilda situation nar det galler
administrativa bordor. Gemenskapslagstiftningen bor dock
inte foreskriva allmdnna undantag och avvikelser for sidana
foretag, eftersom detta skulle antyda att de eller deras
produkter dr sekunda eller undermaliga och fa till foljd att
det uppstdr en komplicerad rattslig situation som blir
svirhanterlig for de nationella myndigheterna for mark-
nadskontroll. 1 stillet bor gemenskapslagstiftningen ta
hansyn till dessa foretags situation genom att anta
bestimmelser om urval och tillimpning av de mest
dndamalsenliga forfarandena for bedomning av overens-
stimmelse och om bedomningsorganens skyldigheter att
agera pd ett proportionerligt sitt i forhallande till foretagens
storlek och den berorda tillverkningens inriktning pd sma
serier eller pd produkter som inte tillverkas seriemissigt.
Detta beslut tillhandahaller lagstiftaren den nddvindiga
flexibilitet som dr nodvindig for att beakta sddana
situationer, utan att skapa onodiga och olampliga special-
losningar for smd och medelstora foretag och utan att
behova urholka skyddet av allménintresset.

(51) Detta beslut faststdller bestimmelser som gor det mojligt
for organen for bedomning av 6verensstimmelse att utfora
sina uppgifter, samtidigt som sma och medelstora foretags
sdrskilda situation beaktas och den grad av noggrannhet
och skyddsnivd som krivs for att produkterna ska
overensstimma med de rittsakter som ar tillimpliga for
dem respekteras.

(52) Senast ett ar efter offentliggorandet av detta beslut i
Europeiska unionens officiella tidning bor kommissionen ligga
fram en utforlig analys av konsumentsikerhetsmarkningar,
vid behov atfoljd av lagstiftningsforslag.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Allminna principer

1. De produkter som sldpps ut pa gemenskapsmarknaden ska
uppfylla kraven i all tillimplig lagstiftning.

2. Nir ekonomiska aktorer slipper ut produkter pd gemen-
skapsmarknaden ska de, i forhdllande till sina respektive roller i
leveranskedjan, vara ansvariga for att deras produkter uppfyller
kraven i all tillimplig lagstiftning.

3. De ekonomiska aktdrerna ska bira ansvaret for att all den
information som de limnar om sina produkter ar korrekt,
fullstaindig och i overensstimmelse med gillande gemen-
skapsbestimmelser.

Artikel 2
Syfte och tillimpningsomride

[ detta beslut faststills en gemensam ram med allmidnna
principer och referensbestimmelser for utarbetandet av gemen-
skapslagstiftningen om harmonisering av villkoren for saluforing
av produkter ("harmoniserad gemenskapslagstiftning”).

Harmoniserad gemenskapslagstiftning ska folja de allminna
principer som anges i detta beslut och de relevanta referensbe-
stimmelserna i bilagorna I, I och III. Gemenskapslagstiftningen
far dock avvika fran dessa allmidnna principer och referensbe-
stammelser i de fall detta ar lampligt beroende pé sirdragen i den
berorda sektorn, sirskilt om det redan finns omfattande
réttsregler.

Artikel 3
Nivén for skydd av allmidnna intressen

1. Nar det giller skyddet av allminna intressen ska harmoni-
serad gemenskapslagstiftning endast faststdlla de grundliggande
krav som anger nivan pa detta skydd och uttrycka dessa krav i
form av resultat som ska uppnds.

Om det, med hinsyn till syftet att garantera ett tillfredsstillande
skydd for konsumenterna, folkhilsan och miljon eller andra
aspekter av skydd i allminhetens intressen, inte ar mojligt eller
lampligt att tillimpa grundldggande krav kan det faststillas
detaljerade bestimmelser i den berérda harmoniserade gemen-
skapslagstiftningen.

2. Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning anges
grundldggande krav ska det dir foreskrivas att harmoniserade
standarder som antagits i enlighet med direktiv 98/34/EG far
anvindas, i vilka dessa krav ska uttryckas tekniskt och som
ensamma eller i forening med andra harmoniserade standarder
ska ge upphov till presumtion om 6verensstimmelse med sdana
krav; skyddsnivan kan dock dven faststillas pa annat sitt.
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Artikel 4
Forfaranden for bedomning av overensstimmelse

1. Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskrivs
att det ska goras en bedémning av dverensstimmelse for en viss
produkt ska ett av forfarandena som preciseras i modulerna i
bilaga II anvindas i enlighet med foljande kriterier:

a)  Den berorda modulen ska vara lamplig f6r produkttypen.

b)  Vilka riskerna med produkten dr och i vilken omfattning
bedémningen av Overensstimmelse motsvarar risktypen
och risknivén.

¢)  Tillverkarens behov av att kunna vilja mellan modulerna
for kvalitetssakring och produktcertifiering enligt bilaga II i
de fall involvering av tredje part dr obligatorisk.

d) Behovet av att undvika moduler som skulle bli alltfor
betungande med hinsyn till riskerna som omfattas av den
berorda lagstiftningen.

2. Om flera gemenskapsrittsakter inom detta besluts tillimp-
ningsomrade ar tillimpliga pa en produkt, ska lagstiftaren se till
att forfarandena for beddmning av dverensstimmelse ér forenliga
med varandra.

3. De moduler som avses i punkt 1 ska i forekommande fall
tillimpas pd den berorda produkten i enlighet med anvis-
ningarna i dessa moduler.

4. For specialtillverkade produkter och produkter som till-
verkas i sma serier ska de tekniska och administrativa villkoren i
samband med bedomning av overensstimmelse underlittas.

5. Vid tillimpning av de moduler som avses i punkt 1, och nar
det 4r tillimpligt och relevant, far rattsakten

a)  nir det giller teknisk dokumentation foreskriva ytterligare
information 4n vad som redan krivs i modulerna,

b)  ndr det giller den tidsperiod inom vilken tillverkaren och/
eller det anmalda organet méste bevara viss dokumentation,
dndra den tidsperiod som anges i modulerna,

¢)  sla fast att tillverkaren fér vilja om provningarna ska utforas
av ett ackrediterat internt organ eller under ansvar av ett
anmalt organ som tillverkaren valt,

d)  ide fall dd produktkontroll utfors, slé fast att tillverkaren far
vilja om undersokningarna och provningarna for att
kontrollera att produkterna uppfyller de tillimpliga kraven
ska genomforas genom undersokning och provning av

varje enskild produkt eller genom undersokning och
provning av produkterna pd statistisk grund,

e) infora en giltighetstid for EG-typintyget,

f)  nar det giller EG-typintyget, sla fast att relevant information
om bedomning av overensstimmelse och kontroll av
produkten i bruk ska inforas i intyget eller dess bilagor,

g) skapa olika arrangemang nir det giller det anmalda
organets skyldigheter att informera sina anmélande myn-
digheter,

h)  om det anmilda organet med jimna mellanrum genomfor
revisioner, ange hur ofta dessa ska genomf6ras.

S

Vid tillimpning av de moduler som avses i punkt 1, och nir
det ar tillimpligt och relevant, ska rattsakten

a) i de fall di produktkontroller ochfeller verifiering ska
genomforas, faststilla vilka produkter som berors, avgora
vilka provningar och provtagningsmetoder som ar lamp-
liga, beskriva det praktiska genomforandet av den statistiska
metod som ska tillimpas och de motsvarande dtgarder som
ska vidtas av det anmalda organet och/eller tillverkaren,

b) i de fall dd@ EG-typkontroll ska genomforas, faststilla hur
den bor genomforas (konstruktionstyp, produktionstyp,
konstruktions- och produktionstyp) och vilka provexemp-
lar som erfordras.

7. Det ska finnas ett forfarande for o6verklagande av det
anmilda organets beslut.

Artikel 5
EG-forsikran om 6verensstimmelse

Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning krivs en
forsikran fran tillverkaren att de krav som giller en produkt ar
uppfyllda ("EG-forsakran om Overensstimmelse”), ska det i
lagstiftningen foreskrivas att en enda forsikran ska upprittas
for alla gemenskapsrittsakter som ar tillimpliga pa produkten,
varvid det ska framgd av forsikran vilken del av harmoniserad
gemenskapslagstiftning som avses, och en publikationshinvis-
ning for de berdrda rittsakterna ska limnas.

Artikel 6
Bedomning av 6verensstimmelse

1. Om det enligt harmoniserad gemenskapskapslagstiftning
krivs en bedomning av Gverensstimmelse far den faststilla att
bedomningen ska géras av myndigheter, tillverkare eller anmalda
orgar.
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2. Om det i harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskrivs
att bedomningen av 6verensstimmelse ska goras av myndigheter,
ska det i lagstiftningen anges att organen for bedomning av
overensstaimmelse, som utfor tekniska bedomningar &t dessa
myndigheter, ska uppfylla samma kriterier som faststills for
anmilda organ i detta beslut.

Artikel 7
Referensbestimmelser

Referensbestimmelserna for harmoniserad gemenskapslagstift-
ning for produkter ska vara de som anges i bilaga L.

Artikel 8
Upphivande

Beslut 93/465/EEG ska upphora att gilla.

Hanvisningar till det upphivda beslutet ska gilla som hinvis-
ningar till det hdr beslutet.

Utfdrdat i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande

Pd radets vagnar
J.-P. JOUYET
Ordférande



13.8.2008 Europeiska unionens officiella tidning L 218/89
BILAGA 1
REFERENSBESTAMMELSER FOR HARMONISERAD GEMENSKAPSLAGSTIFTNING FOR PRODUKTER
Kapitel R1 13. organ for bedomning av dverensstimmelse: ett organ som utfor
bedomning av overensstimmelse, bland annat kalibrering, prov-
Definitioner ning, certifiering och kontroll,
Artikel R1 14.  dterkallelse: varje 4tgdrd for att dra tillbaka en produkt som redan
tillhandahélls slutanvindaren,
Definitioner
; 15. tillbakadragande: varje atgard for att forhindra att en produkt i
I ... [rdttsakt] avses med

10.

11.

12.

tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt for
distribution, forbrukning eller anvindning pa gemenskapsmarkna-
den i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller
gratis,

utsldappande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gdngen av en
produkt pd gemenskapsmarknaden,

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som later konstruera eller tillverka en produkt och
salufor denna produkt, i eget namn eller under eget varumirke,

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som ar
etablerad inom gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt fran
tillverkaren har rdtt att i dennes stdlle utfora sirskilda uppgifter,

importor: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad i
gemenskapen och slipper ut en produkt fran ett tredjeland pa
gemenskapsmarknaden,

distributir: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover
tillverkaren eller importoren, som tillhandahdller en produkt pa
marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens representant
och distributoren,

teknisk specifikation: ett dokument dar det faststalls vilka tekniska
krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller tjanst,

harmoniserad standard: en standard som pé grundval av en begiran
av kommissionen i enlighet med artikel 6 i direktiv 98/34/EG
antagits av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga
I till det direktivet,

ackreditering: den betydelse som anges i forordning (EG) nr 765/
2008,

nationellt ackrediteringsorgan: organ med den betydelse som anges i
férordning (EG) nr 765/2008,

bedomning av Gverensstimmelse: en process dir det visas huruvida
specificerade krav avseende en produkt, en process, en tjanst, ett
system, en person eller ett organ har uppfyllts,

leveranskedjan tillhandahalls pd marknaden,

16. CE-mdrkning: mirkning genom vilken tillverkaren visar att
produkten Gverensstimmer med tillimpliga krav som faststalls i
harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om mark-
ning,

17.  harmoniserad gemenskapslagstiftning: all gemenskapslagstiftning som
harmoniserar villkoren for saluforing av produkter.

Kapitel R2
De ekonomiska aktorernas skyldigheter
Artikel R2
Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkarna ska, ndr de slapper ut sina produkter pd marknaden, se
till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med kraven i ...
[hinvisning till relevant bestimmelse].

2. Tillverkarna ska utarbeta den erforderliga tekniska dokumentationen
och utfora eller lata utfora den tillimpliga bedémningen av Gverens-
staimmelse.

Om bedomningen har visat att produkten uppfyller de tillimpliga kraven
ska tillverkarna uppritta en EG-forsikran om overensstimmelse och
anbringa markningen om overensstimmelse.

3. Tillverkarna ska behalla den tekniska dokumentationen och EG-
forsikran om Gverensstimmelse under ... [perioden ska anges; perioden
ska std i proportion till produktens livscykel och risknivan] efter att
produkten har sldppts ut pd marknaden.

4. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstdller att
serietillverkningen fortsitter att overensstimma med kraven. Det ska
ocksd tas hdnsyn till 4ndringar i produktens konstruktion eller
egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller de
tekniska specifikationer som det hénvisas till vid forsikran om overens-
stimmelse for en produkt.

Nir det anses limpligt med tanke pé de risker som en produkt utgor ska
tillverkarna, for att skydda konsumenternas hilsa och sikerhet, utfora
slumpvis provning av saluférda produkter, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomal, produkter som inte éverensstimmer med
kraven och produktaterkallelser samt informera distributérerna om all
sddan overvakning.
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5. Tillverkarna ska se till att deras produkter dr forsedda med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmark-
ning eller, om detta inte dr mojligt pd grund av produktens storlek eller
art, se till att den erforderliga informationen anbringas pé forpackningen
eller pé ett medfoljande dokument.

6. Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och en kontaktadress pd produkten eller, om detta inte ar
mojligt, pd forpackningen eller pd ett dokument som foljer med
produkten. Den angivna adressen ska ange en enda kontaktpunkt dar
tillverkaren kan kontaktas.

7. Tillverkarna ska se till att produkten &tfljs av bruksanvisningar och
sikerhetsforeskrifter pé ett sprak som litt kan forstds av konsumenterna
och andra slutanvindare och som bestimts av den berorda medlems-
staten.

8. Tillverkare som anser eller har skil att tro att en produkt som de har
slippt ut pd marknaden inte overensstimmer med den tillimpliga
harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska omedelbart vidta de
korrigerande atgarder som krévs for att fa produkten att Gverensstimma
med kraven eller om sa ar lampligt dra tillbaka eller aterkalla produkten.
Om produkten utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart
underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dar
de har tillhandahallit produkten, och ldimna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande overensstimmelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

9. Tillverkarna ska pa motiverad begiran av en behorig nationell
myndighet ge den all information och dokumentation som behévs for att
visa att produkten dverensstimmer med kraven, p4 ett sprak som ldtt kan
forstds av den behoriga nationella myndigheten. De ska pé dess begiran
samarbeta med den behoriga myndigheten om de tgérder som vidtas for
att undanroja riskerna med de produkter som de har slippt ut pé
marknaden.

Artikel R3
Tillverkarens representant

1. Tillverkarna far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna i enlighet med artikel [R2.1] och upprittandet av teknisk
dokumentation fir inte delegeras till tillverkarens representant.

2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i
fullmakten fran tillverkaren. Fullmakten ska ge tillverkarens representant
rtt att dtminstone

a) inneha EG-forsikran om overensstimmelse och den tekniska
dokumentationen for att kunna uppvisa denna for de nationella
myndigheterna under ... [perioden ska anges; perioden ska std i
proportion till produktens livscykel och risknivan],

b)  pd motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge den
myndigheten all information och dokumentation som behovs for
att visa att en produkt overensstimmer med kraven,

¢)  pé deras begiran samarbeta med de behériga nationella myndig-
heterna om de atgirder som vidtas for att undanroja riskerna med
de produkter som omfattas av fullmakten.

Artikel R4

Importérernas skyldigheter

1. Importorerna fir endast slippa ut sidana produkter pd gemen-
skapsmarknaden som overensstimmer med den tillimpliga lagstift-
ningen.

2. Innan importorerna slipper ut en produkt pd marknaden ska de se
till att tillverkaren har utfort beddmningen av 6verensstimmelse. De ska
se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att
produkten ir forsedd med den erforderliga mirkningen om Gverens-
stimmelse och &tf6ljs av erforderliga dokument samt att tillverkaren har
uppfyllt kraven i artikel [R2.5 och R2.6].

Om en importor anser eller har skl att tro att produkten inte
overensstimmer med ... [hdnvisning till relevant bestimmelse] far han
inte slippa ut produkten pd marknaden forrin produkten Overens-
stimmer med de tillimpliga kraven. Om produkten utgér en risk ska
importéren dessutom informera tillverkaren och marknadskontrolls-
myndigheterna om detta.

3. Importorerna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumdrke och en kontaktadress pa produkten eller, om detta inte dr
mojligt, pd forpackningen eller pd ett dokument som medfoljer
produkten.

4. Importorerna ska se till att produkten atfoljs av bruksanvisningar
och sdkerhetsforeskrifter pd ett sprak som litt kan forstds av
konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av den
berorda medlemsstaten.

5. Importorerna ska, sa linge de har ansvar for en produkt, se till att
lagrings- eller transportforhallandena inte aventyrar produktens over-
ensstimmelse med kraven i ... [hinvisning till relevant bestimmelse].

6. Nar det anses lampligt med tanke pa de risker som en produkt utgor
ska importorerna for att skydda konsumenternas hilsa och sdkerhet
utfora slumpvis provning av saluforda produkter, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomal, produkter som inte 6verensstimmer med
kraven och produktaterkallanden samt informera distributorerna om
denna overvakning.

7. Importorer som anser eller har skal att tro att en produkt som de har
slappt ut pd marknaden inte Gverensstimmer med den tillimpliga
harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska omedelbart vidta de
korrigerande dtgdrder som krévs for att fa produkten att Gverensstimma
med kraven eller om sé ar lampligt dra tillbaka eller dterkalla produkten.
Om produkten utgor en risk ska importorerna dessutom omedelbart
underritta de behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dar
de har tillhandahallit produkten, och limna detaljerade uppgifter om i
synnerhet den bristande Overensstimmelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

8. Under ... [perioden ska anges, perioden ska std i proportion till
produktens livscykel och risknivan] ska importorerna kunna uppvisa
EG-forsikran om overensstimmelse for marknadskontrollsmyndigheter
och se till att dessa myndigheter p& begiran kan fi tillging till den
tekniska dokumentationen.
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9. Importorerna ska pd motiverad begdran av en behorig nationell
myndighet ge den all information och dokumentation som behévs for att
visa att en produkt Gverensstimmer med kraven, pd ett sprdk som ldtt
kan forstas av den myndigheten. Importorerna ska pa begiran samarbeta
med den behoriga myndigheten om de atgirder som vidtas for att
undanr6ja riskerna med de produkter som de har slippt ut pé
marknaden.

Artikel R5
Distributorernas skyldigheter

1. Nar distributorerna tillhandahéller en produkt pd marknaden ska de
iaktta vederborlig omsorg for att se till att de tillimpliga kraven uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahéller en produkt pd marknaden ska
de kontrollera att produkten ar forsedd med erforderlig markning om
Gverensstimmelse och 4tf6ljs av erforderliga dokument och av bruks-
anvisningar och sikerhetsforeskrifter pé ett sprak som ldtt kan forstas av
konsumenterna och andra slutanvindare i den medlemsstat dir
produkten tillhandahdlls pd marknaden samt att tillverkaren och
importoren har uppfyllt kraven i artikel [R2.5 och R2.6] och artikel
[R4.3].

Om en distributor anser eller har skal att tro att produkten inte
overensstimmer med ... [hidnvisning till relevant bestimmelse] far denne
inte tillhandahalla produkten pd marknaden forran den Gverensstimmer
med de tillimpliga kraven. Om produkten utgér en risk ska distributoren
dessutom informera tillverkaren eller importéren om detta och dven
informera marknadskontrollsmyndigheterna.

3. Distributorerna ska, s linge de har ansvar for en produk, se till att
lagrings- eller transportforhéllandena inte dventyrar produktens over-
ensstimmelse med kraven i ... [hanvisning till relevant bestimmelse].

4. Distributérer som anser eller har skil att tro att en produkt som de
har tillhandahdllit pd marknaden inte Overensstimmer med den
tillimpliga harmoniserade gemenskapslagstiftningen ska forsikra sig
om att det vidtas nodvindiga korrigerande atgarder for att f4 produkten
att Gverensstimma med kraven eller om sé dr lampligt for att dra tillbaka
eller aterkalla produkten frén marknaden. Om produkten utgor en risk
ska distributorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahallit
produkten, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstaimmelsen och de korrigerande atgarder som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begdran av en behorig nationell
myndighet ge myndigheten den information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten overensstimmer med kraven. De ska pd
begiran samarbeta med den myndigheten om de atgarder som vidtas for
att undanréja riskerna med de produkter som de tillhandahéllit pa
marknaden.

Artikel R6

De fall nir importorer och distributorer ska ha samma skyldigheter
som tillverkaren

En importor eller distributor ska anses vara tillverkare enligt denna ...
[rittsakt] och ska ha samma skyldigheter som tillverkaren har enligt
artikel [R2] nir han sldpper ut en produkt pd marknaden i eget namn
eller under eget varumirke eller dndrar en produkt som redan slappts ut
pd marknaden pad ett sidant sitt att Overensstimmelsen med de
tillimpliga kraven kan péaverkas.

Artikel R7
Identifiering av de ekonomiska aktdrerna

De ckonomiska aktorerna ska pa begdran och under ... [perioden ska
anges; perioden ska std i proportion till produktens livscykel och
risknivdn] identifiera foljande aktorer for marknadskontrollsmyndighe-
terna:

a)  Alla ekonomiska aktorer som har levererat en produkt till dem.

b)  Alla ekonomiska aktorer som de har levererat en produkt till.

Kapitel R3
Produktoverensstimmelse
Artikel R8
Presumtion om dverensstimmelse

Produkter som overensstimmer med de harmoniserade standarder eller
delar av dem till vilka hénvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning ska forutsittas overensstimma med de krav som
omfattas av dessa standarder eller delar av dem i ... [hinvisning till
relevant bestimmelse].

Artikel R9
Formell invindning mot en harmoniserad standard

1. Nir en medlemsstat eller kommissionen anser att en harmoniserad
standard inte helt uppfyller de krav som den omfattar och som faststalls i
... [hdnvisning till relevant bestimmelse], ska kommissionen eller den
berérda medlemsstaten ta upp frigan i den kommitté som inrittats
genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG och redovisa sina skil for detta.
Kommittén ska, efter att ha hort de relevanta europeiska standardise-
ringsorganen, yttra sig utan drojsmal.

2. Mot bakgrund av kommitténs yttrande ska kommissionen besluta
att offentliggora, inte offentliggora, offentliggéra med begrinsningar,
behalla, behdlla med begransningar eller dra tillbaka hanvisningarna till
den berorda harmoniserade standarden i eller fran Europeiska unionens
officiella tidning.

3. Kommissionen ska underritta det berorda europeiska standardise-
ringsorganet om detta och vid behov begira en oversyn av de berorda
harmoniserade standarderna.

Artikel R10
EG-forsikran om 6verensstimmelse

1. [EG-forsikran om overensstimmelse ska det forsikras att kraven i ...
[hanvisning till relevant bestimmelse] har visats vara uppfyllda.

2. EG-forsikran om overensstimmelse ska utformas i enlighet med
mallen i bilaga III till Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/
EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter,
ska innehélla de uppgifter som anges i de relevanta modulerna i bilaga Il i
det beslutet och ska regelbundet uppdateras. Den ska oversittas till det
eller de sprik som krivs av den medlemsstat dir produkten slapps ut
eller tillhandahélls pd marknaden.
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3. Nar EG-forsikran om overensstimmelse upprittas ska tillverkaren ta
ansvar for att produkten overensstimmer med kraven.

Artikel R11
Allminna principer for CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allméinna principer som faststills i
artikel 30 i férordning (EG) nr 765/2008.

Artikel R12
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska anbringas pd produkten eller dess markskylt sd
att den dr synlig, litt lasbar och outplanlig. Om detta inte dr mojligt eller
lampligt pd grund av produktens art, ska mirkningen anbringas pé
forpackningen och pad de medfoljande dokumenten, om den berorda
lagstiftningen foreskriver sddana.

2. CE-midrkningen ska anbringas innan produkten slipps ut pa
marknaden. Den fér atfoljas av ett piktogram eller ndgot annat mirke
som anger en sarskild risk eller ett sdrskilt anvindningsomrade.

3. CE-miérkningen ska atfoljas av det anmilda organets identifikations-
nummer, om organet medverkar i produktionskontrollen.

Det anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet
sjdlvt, eller efter dess anvisningar, av tillverkaren eller dennes
representant.

4. Medlemsstaterna ska utgd frin befintliga mekanismer for att se till
att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas korrekt och vid behov
vidta lampliga &tgdrder i hindelse av otillborlig anvindning av
mirkningen. Medlemsstaterna ska ocksd faststilla sanktioner for over-
tradelser, vilka fdr inbegripa straffrittsliga sanktioner for allvarliga
overtradelser. Dessa sanktioner ska std i proportion till overtradelsen
och effektivt avskracka frén otillborlig anvandning.

Kapitel R4

Anmilan av organ for bedomning av
6verensstimmelse

Artikel R13
Anmilan

Medlemsstaterna ska anmila till kommissionen och de andra medlems-
staterna vilka organ som fatt i uppdrag att utféra bedomningar av
overensstimmelse i enlighet med ... [rittsakt].

Artikel R14
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmilande myndighet med ansvar for
att inrdtta och genomféra de forfaranden som kravs for bedomning och
anmilan av organ for beddmning av overensstimmelse och for kontroll
av anmadlda organ, inklusive overensstimmelse med bestimmelserna i
artikel [R20].

2. Medlemsstaterna far bestimma att den bedomning och kontroll som
avses i punkt 1 ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i den
betydelse som anges i och i enlighet med f6rordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmilande myndigheten delegerar eller pd annat sitt
overldter den bedémning, anmalan eller kontroll 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 R15.1 — R15.6.
Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgdrder 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 R15
Krav pi de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pa ett sddant sitt att det
inte uppstdr ndgon intressekonflikt med organen for bedomning av
Gverensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pé ett
sadant sitt att dess verksamhet 4r objektiv och opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pa ett
sadant sdtt att alla beslut som rér anmdlan av organet for bedémning av
overensstimmelse fattas av annan behorig personal dn den som har gjort
bedomningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utféra sidan
verksamhet som utfors av organ for bedomning av Gverensstimmelse.
Den far heller inte erbjuda eller utfora konsulttjanster pd kommersiell
eller konkurrensmissig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhéllen konfidentiell
information.

6. En anmilande myndighet ska ha tillrickligt manga anstdllda med
lamplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

Artikel R16
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for
bedomning och anmélan av organ for bedémning av dverensstimmelse
och for kontroll av anmilda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggéra denna information.

Artikel R17
Krav avseende anmilda organ

1. Nar det giller anmilan ska organ for bedomning av Gverens-
stimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska inrittas i enlighet
med nationell lag och vara juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av oOverensstimmelse ska vara ett
tredjepartsorgan oberoende av den organisation eller produkt som den
bedomer.

Detta organ fir vara ett organ som hor till en ndringslivsorganisation
eller branschorganisation som foretrider foretag som ar involverade i
konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller under-
hall av de produkter som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att
organet dr oberoende och att det saknas intressekonflikter.
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4. Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse, dess hogsta ledning
och den personal som ansvarar for att bedomningen av Gverens-
stimmelse gors far inte utgoras av den som konstruerar, tillverkar,
levererar, installerar, koper, 4ger, anvander eller underhaller de produkter
som bedoms och inte heller av den som foretrader ndgon av dessa parter.
Detta ska inte hindra anvindning av bedémda produkter som ar
nodvandiga for verksamheten inom organet for bedomning av Gverens-
stimmelse eller anvindning av produkterna for personligt bruk.

Ett organ for bedomning av verensstimmelse, dess hogsta ledning och
bedomningspersonal far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning,
marknadsforing, installation, anvindning eller underhdll av dessa
produkter eller foretrdda parter som bedriver sidan verksamhet. De far
inte delta i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet och
integritet i samband med den beddmning av dverensstimmelse for vilken
de har anmalts. Detta ska framfor allt gilla konsulttjdnster.

Organ for bedomning av overensstimmelse ska se till att deras
dotterbolags eller underentreprenérers verksamhet inte paverkar sekre-
tessen, objektiviteten eller opartiskheten i dess bedémningar av dverens-
stammelse.

5. Organ for bedémning av 6verensstimmelse och deras personal ska
utfora bedomningen av Gverensstimmelse med storsta mojliga yrkesin-
tegritet, ha teknisk kompetens pa det specifika omradet och vara fria frén
varje patryckning och incitament, i synnerhet ekonomiska incitament,
som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras bedomning av
overensstaimmelse; detta galler sdrskilt patryckningar och incitament frén
personer eller grupper av personer som berors av denna verksamhet.

6. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska kunna utfora alla
de uppgifter avseende bedomning av 6verensstimmelse som faststalls i ...
[hinvisning till relevant bestimmelse] for ett sidant organ och for vilka
det har anmalts, oavsett om dessa uppgifter utfors av organet for
bedomning av overensstimmelse eller for dess rakning och under dess
ansvar.

Vid alla tidpunkter och vid varje bedomning av overensstimmelse och
for varje typ eller kategori av produkter for vilka det har anmalts ska
organet for bedomning av Gverensstimmelse ha till sitt forfogande

a)  erforderlig personal med teknisk kunskap och tillrdcklig erfarenhet
for att utfora bedomningen av overensstimmelse,

b)  beskrivningar av forfaranden for att utfora bedomningar av
overensstimmelse; dessa forfaranden méste medge Gppenhet och
mojliggora att forfarandena kan upprepas; organet ska ha limpliga
rutiner och forfaranden for att skilja mellan de uppgifter som
organet utfor i sin egenskap av anmilt organ och all annan
verksamhet,

¢)  forfaranden som gor det mojligt for organet att utéva sin
verksamhet med vederborlig hiansyn tagen till ett foretags storlek,
bransch och struktur, den berérda produktteknikens komplexitet
och produktionsprocessens seriemassiga karaktar.

Det ska ha de nodvindiga medlen for att korrekt kunna utfora de
tekniska och administrativa uppgifterna i samband med bedomningen av
overensstaimmelse och det ska ha tillgdng till den utrustning och de
hjalpmedel som r nodvindiga.

7. Den personal som ansvarar for att utfora bedomningen av
overensstimmelse ska ha

a)  fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags
bedomning av overensstimmelse pd det omrdde inom vilket
organet for bedomning av Gverensstimmelse har anmalts,

b) tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedomningar som de
gor och befogenhet att utfora dessa beddmningar,

¢) tillrdcklig kinnedom och insikt om de grundliggande kraven, de
tillimpliga harmoniserade standarderna och de relevanta bestdm-
melserna i harmoniserad gemenskapslagstiftning och dess tillimp-
ningsforeskrifter,

d)  formdga att kunna uppritta intyg, protokoll och rapporter som
visar att beddmningarna har gjorts.

8. Det ska garanteras att organ for bedomning av Gverensstimmelse,
deras ledning och bedomningspersonal 4r opartiska.

Ersattningen till ledningen for och bedomningspersonalen vid organet for
bedémning av Overensstimmelse fir inte vara beroende av antalet
bedémningar som gjorts eller resultaten av beddmningarna.

9. Organ for bedomning av overensstimmelse ska vara ansvars-
forsikrat, om inte staten tar pa 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 erhdller vid
utforandet av sina uppgifter i enlighet med ... [hidnvisning till relevant
bestimmelse] eller de nationella bestimmelser som genomfor gemen-
skapslagstiftningen, utom gentemot de behériga myndigheterna i den
medlemsstat ddr verksamheten utfors. Immaterialratten ska vara
skyddad.

11. Organ for bedomning av 6verensstimmelse ska delta i, eller se till
att deras bedomningspersonal kanner till, det relevanta standardiserings-
arbetet och det arbete som utfors i samordningsgruppen for anmalda
organ, som inrdttats i enlighet med relevant harmoniserad gemenskaps-
lagstiftning, och det ska som generella riktlinjer anvinda de administ-
rativa beslut och dokument som &r resultatet av gruppens arbete.

Artikel R18
Presumtion om éverensstimmelse

Ett organ for bedomning av Gverensstimmelse som kan visa att det
uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade standarderna eller
delar av dem, till vilka héanvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning, ska forutsittas uppfylla kraven i artikel [R17],
forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade
standarderna.

Artikel R19
Formell invindning mot harmoniserade standarder

Om en medlemsstat eller kommissionen har en formell invindning mot
de harmoniserade standarder som avses i artikel [R18] ska bestimmel-
serna i artikel [R9] tillimpas.
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Artikel R20
Dotterbolag och underentreprenérer till anmilda organ

1. Om det anmailda organet ligger ut specifika uppgifter med
anknytning till bedomningen av 6verensstimmelse pa underentreprenad
eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprenoren eller
dotterbolaget uppfyller kraven i artikel [R17] och informera den
anmilande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret for underentrepreno-
rernas eller dotterbolagens uppgifter, oavsett var de ar etablerade.

3. Verksamhet kan liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett
dotterbolag endast om kunden gar med pa det.

4. De anmilda organen ska se till att den anmalande myndigheten har
tillgang till de relevanta dokumenten rorande bedomningen av under-
entreprendrens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som
utforts av dem i enlighet med ... [hdnvisning till relevant bestimmelse].

Artikel R21
Ackrediterade interna organ

1. Ett ackrediterat internt organ kan anvindas for att utféra bedom-
ningar av dverensstimmelse for det foretag som det dr en del av, i syfte
att tillimpa forfarandena i [bilaga Il - modul A1, A2, C1 eller C2]. Detta
organ ska utgora en separat och urskiljbar del av foretaget och ska inte
medverka i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, drift eller
underhdll av de produkter som det ska bedéma.

2. Ett ackrediterat internt organ ska uppfylla foljande krav:

o

) Det ska vara ackrediterat i enlighet med forordning (EG) nr 765/
2008.

b)  Organet och dess personal ska vara organisatoriskt atskilda frdn
foretaget som de ér en del av och ha rapporteringsmetoder som
sikerstiller att de dr opartiska och ska visa det for det berorda
nationella ackrediteringsorganet.

¢)  Organet och dess personal fir inte ansvara for konstruktion,
tillverkning, leverans, installation, drift eller underhdll av de
produkter som det bedomer och fér inte delta i ndgon verksamhet
som kan vara oforenlig med ett oberoende omdome och integritet i
bedomningsarbetet.

d)  Organet ska tillhandahélla sina tjanster enbart till det foretag som
det dr en del av.

3. Ett ackrediterat internt organ ska inte anmalas till medlemsstaterna
eller kommissionen, men information om dess ackreditering ska lamnas
av foretaget som det ar en del av eller det nationella ackrediteringsorganet
till den anmilande myndigheten pd denna myndighets begiran.

Artikel R22
Ansékan om anmilan

1. Organet for bedomning av overensstimmelse ska limna in en
ansokan om anmalan till den anmalande myndigheten i den medlemsstat
dir det dr etablerat.

2. Ansokan ska &tfoljas av en beskrivning av de bedomningar av
overensstimmelse, den eller de moduler for bedomning av Gverens-
stimmelse och den eller de produkter som organet anser sig ha
kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som
utfirdats av ett nationellt ackrediteringsorgan och dar det intygas att
organet for bedomning av overensstimmelse uppfyller kraven i artikel
[R17] i ... [rattsakt].

3. Om organet for bedomning av overensstimmelse inte kan uppvisa
nagot ackrediteringsintyg ska det ge den anmilande myndigheten alla
underlag som krévs for kontroll, erkdnnande och regelbunden tillsyn av
att det uppfyller kraven i artikel [R17].

Artikel R23
Anmilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ for
bedomning av 6verensstimmelse som har uppfyllt kraven i artikel [R17].

2. De ska anmila detta till kommissionen och de andra medlems-
staterna med hjdlp av det elektroniska anmalningsverktyg som utvecklats
och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehalla detaljerade uppgifter om bedomningarna av
overensstimmelse, modulerna for bedomning av overensstimmelse och
de berorda produkterna samt ett relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pa ett siddant ackrediteringsintyg
som avses i artikel [R22.2] ska den anmilande myndigheten ge
kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag
som styrker att organet for bedomning av Overensstimmelse har
erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att
organet kommer att Gvervakas regelbundet och fortsitta att uppfylla
kraven i artikel [R17] har inrittats.

5. Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmilt organ
endast om kommissionen eller de andra medlemsstaterna inte har rest
inviandningar inom tvé veckor efter anmdlan, i de fall dd ett ackrediter-
ingsintyg anvinds, eller inom tvd manader efter anmilan, i de fall d&
ingen ackreditering anvands.

Endast ett sidant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med ...
[rattsakt].

6. Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska héllas under-
rittade om alla relevanta dndringar av anmalan.

Artikel R24
Identifikationsnummer och férteckningar 6ver anmilda organ

1. Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifikations-
nummer.

Organet ska tilldelas ett enda nummer 4ven om det anmils i enlighet
med flera gemenskapsrittsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen 6ver de organ som
anmilts i enlighet med ... [rittsakt], inklusive de identifikationsnummer
som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmalts for.

Kommissionen ska se till att denna forteckning halls uppdaterad.
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Artikel R25
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats
om att ett anmilt organ inte lingre uppfyller de krav som anges i artikel
[R17] eller att det underlater att fullgéra sina skyldigheter, ska
myndigheten i forekommande fall, beroende pd hur allvarlig underlaten-
heten att uppfylla kraven eller fullgora skyldigheterna ir, begrinsa eller
aterkalla den tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

2. I hindelse av begransning, tillfillig aterkallelse eller aterkallelse av
anmilan eller om det anmaélda organet har upphort med verksamheten
ska den anmilande medlemsstaten vidta limpliga atgirder for att det
anmilda organets dokumentation antingen behandlas av ett annat
anmilt organ eller halls tillginglig for de ansvariga anmilande
myndigheterna och marknadskontrollsmyndigheterna pa deras begiran.

Artikel R26
Ifrdgasittande av de anmilda organens kompetens

1. Kommissionen ska undersoka alla fall dir den tvivlar pa att ett
anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett anmalt organ fortsatt
uppfyller de krav och fullgor de skyldigheter som det omfattas av, och
dven alla fall dir den gjorts uppmarksam pa att det foreligger sddana
tvivel.

2. Den anmilande medlemsstaten ska pa begdran ge kommissionen all
information om grunderna for anmilan eller det anmilda organets
fortsatta kompetens.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som erhéllits i
samband med undersokningarna behandlas konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmdlt organ inte uppfyller
eller inte langre uppfyller kraven for anmilan ska den meddela detta till
den anmilande medlemsstaten och anmoda medlemsstaten att vidta
erforderliga korrigerande atgarder, t.ex. vid behov dterta anmalan.

Artikel R27
De anmilda organens operativa skyldigheter

1. Anmailda organ ska utféra bedomningar av Gverensstimmelse i
enlighet med forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse i ...
[hianvisning till relevant bestimmelse].

2. Bedoémningarna av overensstimmelse ska vara proportionella sa att
de ekonomiska aktorerna inte belastas i onddan. Organen for bedomning
av overensstimmelse ska nir de utfor sin verksamhet ta vederborlig
hansyn till ett foretags storlek, bransch och struktur och till
produktteknikens komplexitet och produktionsprocessens seriemissiga
karaktdr.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och
skyddsnivd som krivs for att produkterna ska overensstimma med
bestimmelserna i ... [rittsakt].

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte uppfyller
kraven i ... [hdnvisning till relevant bestimmelse] eller motsvarande
harmoniserade standarder eller tekniska foreskrifter, ska det begira att
tillverkaren vidtar korrigerande dtgdrder, och det ska inte utfirda ett intyg
om Overensstimmelse.

4. Om ett anmdlt organ vid kontroll av Gverensstimmelse efter att ett
intyg har utfirdats konstaterar att en produkt inte lingre uppfyller

kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar korrigerande atgarder, och
det ska vid behov tillfalligt eller slutgiltigt aterkalla intyget.

5. Om inga korrigerande atgirder vidtas eller om de inte fir onskat
resultat, ska det anmilda organet i forekommande fall beldgga intyget
med restriktioner eller aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.

Artikel R28
De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmilande myndigheten om
foljande:

a)  Avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutgiltig dterkallelse av
intyg.

b)  Omstindigheter som inverkar pa omfattningen av och villkoren for
anmilan.

¢)  Begiran frin marknadskontrollsmyndigheterna om information
om bedomningar av overensstimmelse.

d) P4 begiran, bedomningar av verensstimmelse som gjorts inom
ramen for anmilan och all annan verksamhet, inklusive grins-
overskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmilda organen ska ge de andra organ som anmalts i enlighet
med ... [rttsakt] och som utfor liknande bedomningar av Gverens-
stimmelse som ticker samma produkter, relevant information om frdgor
som ror negativa och, pa begdran, positiva resultat av bedéomningar av
overensstimmelse.

Artikel R29
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 R30
Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska se till att det upprittas samordning och samarbete
mellan de organ som anmilts i enlighet med ... [relevant rattsake eller
annan gemenskapslagstiftning] och att samordningen och samarbetet
bedrivs pé ett tillfredsstillande sitt genom en eller flera [sektorsspecifik
(a) eller sektorsovergripande] grupper av anmilda organ.

Medlemsstaterna ska se till att de organ som de har anmilt deltar i den
eller dessa gruppers arbete direkt eller genom utsedda representanter.

Kapitel R5
Forfaranden i frdga om skyddsdtgarder
Artikel R31
Forfaranden for att hantera produkter som utgor en risk
1. Om en medlemsstats marknadskontrollsmyndigheter har vidtagit
atgdrder i enlighet med artikel 20 i forordning (EG) nr 765/2008 eller
om de har tillrickliga skal att anta att en produkt som omfattas av denna

... [rdttsakt] utgor en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller andra
aspekter av skydd i allmédnhetens intresse som omfattas av denna ...
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[rdttsakt], ska de gora en utvdrdering av produkten omfattande alla de
krav som faststdlls i denna .. [rittsakt]. De berorda ekonomiska
aktorerna ska ndr sd krdvs samarbeta med marknadskontrollsmyndighe-
terna.

Om marknadskontrollsmyndigheterna vid utvirderingen konstaterar att
en produkt inte uppfyller kraven i denna ... [rittsakt] ska de utan
drojsmal dligga den berérda ekonomiska aktoren att vidta alla limpliga
korrigerande dtgarder for att produkten ska uppfylla dessa krav eller dra
tillbaka produkten frain marknaden eller dterkalla den inom en rimlig tid
som de faststaller i forhdllande till typen av risk.

Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera det berorda anmalda
organet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa de atgarder
som avses i andra stycket.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna anser att den bristande
overensstimmelsen inte bara giller det nationella territoriet, ska de
informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirde-
ringsresultaten och om de dtgirder som de har dlagt de ekonomiska
aktorerna att vidta.

3. De ekonomiska aktorerna ska se till att alla limpliga korrigerande
atgarder vidtas i frdga om alla berorda produkter som de har
tillhandahéllit p& gemenskapsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga
korrigerande atgirder inom den period som avses i punkt 1 andra
stycket, ska marknadskontrollsmyndigheterna vidta alla limpliga till-
filliga dtgdrder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahdllandet av
produkten péd deras nationella marknad, dra tillbaka produkten frdn den
marknaden eller dterkalla den.

De ska utan dr6jsmal informera kommissionen och de andra medlems-
staterna om dessa atgarder.

5. I den information som avses i punkt 4 ska alla tillgingliga uppgifter
ingd, sarskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera den produkt
som inte uppfyller kraven, dess ursprung, vilken typ av bristande
overensstimmelse som gors gillande och den risk produkten utgor,
vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och dess varaktighet samt den
berérda ekonomiska aktorens synpunkter. Marknadskontrollsmyndighe-
terna ska sarskilt ange om den bristande 6verensstimmelsen beror pa

a)  att produkten inte uppfyller de krav med avseende pa manniskors
hilsa eller sakerhet eller andra aspekter av skydd i allménhetens
intresse som faststills i ... [rittsakt], eller

b)  brister i de harmoniserade standarder som avses i ... [hdnvisning till
relevant bestimmelse] och utgor underlag for presumtion om
dverensstimmelse.

6. Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet ska utan
drojsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
vidtagna dtgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgdng till med avseende pd den berorda produktens bristande
overensstimmelse med kraven samt eventuella invidndningar mot den
anmilda nationella tgarden.

7. Atgirden ska anses vara berittigad om ingen medlemsstat eller
kommissionen har rest invdndningar inom ... [tiden ska anges] efter
mottagandet av den information som avses i punkt 4 mot en provisorisk
atgard som vidtagits av en medlemsstat.

8. Medlemsstaterna ska se till att lampliga begransande dtgérder vidtas
mot den berdrda produkten utan drojsmdl, till exempel att produkten
dras tillbaka fran marknaden.

Artikel R32
Gemenskapens forfaranden i friga om skyddsatgirder

1. Om det, efter att forfarandet i artikel [R31.3 och R31.4] slutforts,
har rests invindningar mot en medlemsstats nationella atgird eller om
kommissionen anser att den nationella dtgirden strider mot gemen-
skapslagstiftningen, ska kommissionen utan drojsmél inleda samrad med
medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktérerna och
direfter utvirdera den nationella atgirden. Pa grundval av utvirderings-
resultaten ska kommissionen besluta om den nationella atgdrden ar
berittigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och omedelbart
delge dem och den eller de berorda ekonomiska aktorerna beslutet.

2. Om den nationella &tgirden anses vara berittigad ska alla
medlemsstater vidta de tgdrder som krivs for att sikerstilla att den
produkt som inte uppfyller kraven dras tillbaka frin deras marknader.
Medlemsstaterna ska underritta kommissionen om detta. Om den
nationella tgdrden anses vara omotiverad ska den berorda medlems-
staten upphéva atgarden.

3. Om den nationella dtgdrden anses vara berittigad och produktens
bristande Overensstimmelse kan tillskrivas brister i de harmoniserade
standarder som avses i artikel [R31.5 b] ska kommissionen informera det
eller de relevanta europeiska standardiseringsorganen och ta upp fragan i
den kommitté som inrdttats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG.
Kommittén ska efter att ha hort det eller de relevanta europeiska
standardiseringsorganen yttra sig utan drojsmal.

Artikel R33

Produkter som uppfyller kraven men utgér en risk for hilsa och
sikerhet

1. Om en medlemsstat, efter en utvirdering i enlighet med artikel
[R31.1], konstaterar att en produkt visserligen uppfyller kraven i ..
[rittsakt] men utgor en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller
andra aspekter av skydd i allminhetens intresse, ska den alidgga den
berorda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga dtgdrder antingen for
att sikerstilla att den berdrda produkten nir den har slippts ut pa
marknaden inte lingre utgor en sddan risk eller for att dra tillbaka eller
aterkalla produkten frin marknaden inom en rimlig tid som medlems-
staten faststaller i forhdllande till typen av risk.

2. De ekonomiska aktorerna ska se till att det vidtas korrigerande
atgarder i friga om alla berorda produkter som de har tillhandahéllit pd
gemenskapsmarknaden.
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3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de
andra medlemsstaterna om detta. Informationen ska innehdlla alla
tillgangliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som krivs for att kunna
identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja, den risk
produkten utgor, vilken typ av nationella dtgirder som vidtagits och
deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmal inleda samrdd med medlemssta-
terna och den eller de berorda ekonomiska aktorerna och darefter
utvirdera den nationella dtgdrden. Pa grundval av utvirderingsresultaten
ska kommissionen besluta om dtgarden ar beréttigad eller inte, och vid
behov foresld lampliga atgarder.

5. Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstater och
omedelbart delge dem och den eller de berérda ekonomiska aktorerna
beslutet.

Artikel R34
Formell bristande dverensstimmelse
1. Utan att det péaverkar tillimpningen av artikel [R31] ska en

medlemsstat, om den konstaterar nagot av foljande, alagga den berorda
ekonomiska aktoren att dtgirda den bristande Gverensstimmelsen:

a)  Mirkningen om Overensstimmelse har anbringats i strid mot
artikel [R11] eller artikel [R12].

b)  Det saknas mirkning om overensstimmelse.

¢)  Det har inte upprittats ndgon EG-forsikran om verensstimmelse.

d)  EG-forsikran om Gverensstimmelse har inte upprittats pd ett
korrekt satt.

¢)  Den tekniska dokumentationen ar antingen inte tillginglig eller
inte komplett.

2. Om sadan bristande Overensstimmelse som avses i punkt 1
fortsitter ska den berérda medlemsstaten vidta lampliga dtgdrder for
att begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av produkten pd marknaden
eller se till att den aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.
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4.1

4.2

BILAGA 11

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

Modul A

Intern tillverkningskontroll

Intern tillverkningskontroll dr det forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 och sikerstiller och forsikrar pad eget ansvar att de berdrda produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i réttsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en tillfredstillande analys och bedomning av riskerna. Den
tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den mén det krévs for bedomningen, dven en
beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd dr
tillimpligt, innehdlla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter 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 kraven i rdttsakten, nar 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.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersékningar etc.
—  Provningsrapporter.
Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tillimpliga kraven i rittsakterna.

Mirkning om 6verensstimmelse och forsidkran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om overensstimmelse i enlighet med rdttsakten for varje
enskild produkt som uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under en period pa 10 ar efter att
produkten har slappts ut pd marknaden. I forsdkran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har
upprattats.

En kopia av forsakran om Overensstimmelse ska pd begidran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.
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.
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Modul Al
Intern tillverkningskontroll och 6vervakad produktprovning

1. Intern tillverkningskontroll och 6vervakad produktprovning ér det forfarande for bedomning av overensstimmelse
genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 och sikerstiller och forsakrar pa eget ansvar
att de berorda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

2. Teknisk dokumentation
Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna.

Den tekniska dokumentationen ska innehlla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for bedomningen, dven

en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sa ar

tillimpligt, innehdlla minst foljande:

—  En allmén beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter 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 kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det géller harmoniserade standarder som fljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

—  Provningsrapporter.

3. Tillverkning
Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningen och Gvervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna Gverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tillimpliga kraven i rattsakterna.

4. Produktkontroller
For varje tillverkad produkt ska en eller flera provningar av sirskilda produktegenskaper utforas av tillverkaren eller
for dennes rikning for att kontrollera att produkterna oOverensstimmer med motsvarande krav i rdttsakten.
Tillverkaren fér vilja om provningarna ska utforas av ett ackrediterat internt organ eller under ansvar av ett anmalt
organ som tillverkaren valt.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmalda organets

identifikationsnummer under tillverkningen.

5. Mirkning om Gverensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkningen om overensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsakran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under en period pa 10 ar efter att
produkten har slappts ut pd marknaden. I forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har
upprattats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

6.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 fir fullgoras, for dennes riakning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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5.1

5.2

Modul A2

Intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med slumpvisa intervall

Intern tillverkningskontroll och 6vervakade produktkontroller med slumpvisa intervall ar det forfarande for
bedomning av dverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3, 4 och 5 och
sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i den man det krévs for bedomningen, dven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, ddr sd ar tillampligt,
innehélla minst foljande:

—  En allmén beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter 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 kraven i rdttsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nar det géller harmoniserade standarder som foljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.
Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga dtgarder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna Gverensstimmer med den tekniska dokumentation som avses i punkt 2 och med de
tillimpliga kraven i rittsakterna.

Produktkontroller

Tillverkaren fér vilja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lta
utfora produktkontroller med slumpvis valda intervall, som faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa den
interna produktkontrollen, med beaktande av bl.a. produkternas tekniska komplexitet och produktionsmangden. Ett
lampligt stickprov av slutprodukterna, vilket tagits pa plats av organet innan produkterna slippts ut pa marknaden,
ska undersokas, och tillimpliga provningar enligt de relevanta delarna av de harmoniserade standarderna eller de
tekniska foreskrifterna, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att kontrollera att produkten uppfyller de tillimpliga
kraven i rattsakten.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas ar avsedd att avgora om tillverkningen av produkten sker inom
godkdnda grinsvirden, sd att det finns garantier for att produkten Overensstimmer med de tillimpliga
bestimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

Mirkning om 6verensstimmelse och forsakran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markningen om overensstimmelse i enlighet med rattsakten for varje
enskild produkt som uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
tillsammans med den tekniska dokumentationen for de nationella myndigheterna under en period pa 10 ar efter att
produkten har slappts ut pd marknaden. I forsdkran om 6verensstimmelse ska det anges for vilken produkt den har
upprattats.

En kopia av forsdkran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.



13.8.2008

Europeiska unionens officiella tidning L 218/101

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 5 far fullgoras, for dennes rakning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul B

EG-typkontroll

EG-typkontroll dr den del av ett forfarande for bedéomning av overensstimmelse genom vilken ett anmilt organ
undersoker den tekniska konstruktionen av en produkt och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga
kraven i rittsakten.

EG-typkontroll kan utféras pd nigot av foljande sitt:

—  Undersokning av ett provexemplar av den kompletta produkten (produktionstyp) som dr representativt for
produktionen i fraga.

—  Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for produkten genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som avses i punkt 3 samt undersdkning av provexemplar av en eller flera
kritiska delar av produkten, varvid provexemplaren ska vara representativa for produktionen (kombination av
produktionstyp och konstruktionstyp).

—  Bedomning av den tekniska konstruktionens limplighet for produkten genom granskning av den tekniska
dokumentation och de underlag som avses i punkt 3, utan undersokning av provexemplar (konstruktionstyp).

Tillverkaren ska lamna in ansokan om EG-typkontroll till ett valfritt anmalt organ.
Ansokan ska innehdlla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ans6kan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

—  Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om produkten uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten och innehdlla en adekvat analys och bedémning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den mén det krivs for bedomningen, dven en
beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, ddr sd
ar tillampligt, innehélla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar,
kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning over de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter 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 kraven i rittsakten, 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.

—  Resultaten av utférda konstruktionsberdkningar, undersékningar etc.
—  Provningsrapporter.

—  Provexemplar som ar representativa for den planerade produktionen. Det anmalda organet kan vid behov begira
in fler provexemplar for att genomféra provningsprogrammet.

—  Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruktionen ar limplig. I underlaget ska man
ange alla dokument som har anvints, sirskilt ndr de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska
foreskrifterna inte har tillimpats fullt ut. Underlaget ska vid behov innehalla resultaten av provningar som
utforts i tillverkarens laboratorium eller i nigot annat provningslaboratorium for dennes rakning och under
dennes ansvar.
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4.1

4.2

43

4.4

4.5

Det anmilda organet ska gora foljande:

I frdga om produkten:

Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedoma den tekniska konstruktionens limplighet.

I frdga om provexemplaren:

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 eller de
tekniska foreskrifterna, liksom de delar som har konstruerats utan att de tillimpliga bestimmelserna i dessa standarder
har foljts.

Utfora eller lita utfora undersokningar och provningar for att, i de fall ddr tillverkaren har valt att anvinda 16sningarna
i de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna, kontrollera att dessa 16sningar har anvants
pa ritt satt.

Utfora eller lata utféra undersokningar och provningar for att, i de fall dr l6sningarna i de relevanta harmoniserade
standarderna eller de tekniska foreskrifterna inte har tillimpats, kontrollera att de Iosningar som tillverkaren anvint
uppfyller de motsvarande grundliggande kraven i rittsakten.

Komma overens med tillverkaren om var undersokningarna och provningarna ska utforas.

Det anmalda organet ska utarbeta en bedomningsrapport dar det anges vilka dtgérder som har vidtagits i enlighet med
punkt 4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar tillimpningen av det anmalda organets skyldigheter
gentemot de anmilande myndigheterna far organet inte offentliggora hela eller delar av innehéllet i rapporten utan
tillverkarens samtycke.

Om typen uppfyller kraven i den rittsakt som ér tillimplig pd den ber6rda produkten ska det anmélda organet utfirda
ett EG-typintyg till tillverkaren. Intyget ska innehalla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen,
eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som kravs for att identifiera den godkanda typen. Intyget kan ha en eller
flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehélla all information som behovs for att bedoma om de tillverkade produkterna
overensstaimmer med den undersokta typen och for att kontrollera produkter i bruk.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten ska det anmalda organet avsla ansokan om EG-typintyg och
underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkénda typen
inte langre uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten ska organet faststdlla om det kravs ytterligare undersokningar.
Om s3 ar fallet ska det anmélda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmélda organ som har den tekniska dokumentationen rorande EG-typintyget om alla
andringar av den godkinda typen som kan péverka produktens overensstimmelse med de grundliggande kraven i
rittsakten eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar kravs ytterligare godkidnnande i form av ett tilligg
till det ursprungliga EG-typintyget.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de EG-typintyg och tillagg till dessa som det har
utfardat eller terkallat, och det ska regelbundet eller pd begdran ge de anmilande myndigheterna tillgdng till
forteckningen over de intyg och eventuella tilldgg till dessa som det har végrat att utfarda, tillfalligt dterkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska underritta de dvriga anmalda organen om de EG-typintyg och eventuella tilligg till dessa som
det har vigrat utfirda, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pa begiran,
om de intyg och tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har ritt att pa begéran fa en kopia av EG-typintyget och/
eller tilligg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begdran fi en kopia av den tekniska
dokumentationen och av resultaten frdn de undersokningar som utforts av det anmélda organet. Det anmélda organet
ska forvara en kopia av EG-typintyget med bilagor och tilligg och av det tekniska underlaget, inklusive dokumentation
fran tillverkaren, sa linge som intyget ar giltigt.
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9.  Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-typintyget med bilagor och tilligg
tillsammans med den tekniska dokumentationen under en period pa tio &r efter det att produkten har slappts ut pa
marknaden.

10. Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 3 och fullgéra skyldigheterna enligt punkterna
7 och 9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

Modul C

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 intern tillverkningskontroll dr den del av ett forfarande f6r bedémning
av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 3 samt sikerstiller och
forsdkrar att de berorda produkterna 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i rattsakten.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de
tillimpliga kraven i rattsakten.

3. Mirkning om overensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

3.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkningen om overensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i rattsakten.

3.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse f6r en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pa begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
4. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 3 fir fullgoras, for dennes riakning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul C1

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakad produktprovning

1. Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakad produktprovning ir den
del av ett forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna
2, 3 och 4 samt sakerstaller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkterna 6verensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

2. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga
kraven i den berorda rattsakten.

3. Produktkontroller

For varje tillverkad produkt ska en eller flera provningar av sirskilda produktaspekter utforas av tillverkaren eller for
dennes rakning for att kontrollera att produkterna verensstimmer med motsvarande krav i rittsakten. Tillverkaren
far vilja om provningarna ska utforas av ett ackrediterat internt organ eller under ansvar av ett anmalt organ som
tillverkaren valt.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.
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4.2

4.1

4.2

Mirkning om 6verensstimmelse och forsakran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkningen om 6verensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i rdttsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. I
forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsdkran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
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.

Modul C2

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakade produktkon-
troller med slumpvisa intervall

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller med
slumpvisa intervall ar den del av ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor
skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 4 samt sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda produkterna
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga tgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de tillimpliga
kraven i den berdrda rattsakten.

Produktkontroller

Tillverkaren fér vilja om ett ackrediterat internt organ eller ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata
utfora produktkontroller med slumpvis valda intervall, som faststillts av organet, for att kontrollera kvaliteten pa den
interna produktkontrollen, med beaktande av bl.a. produkternas tekniska komplexitet och produktionsmangden. Ett
lampligt stickprov av slutprodukterna, vilket tagits pé plats av det anmélda organet innan produkterna slappts ut pa
marknaden, ska undersokas, och tillimpliga provningar enligt de relevanta delarna av de harmoniserade standarderna
eller de tekniska foreskrifterna, eller likvardiga provningar, ska utforas for att kontrollera att produkten uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten. Om stickprovet inte uppfyller en godtagbar kvalitetsnivd ska organet vidta limpliga
atgarder.

Den metod for acceptansprovning som ska anvindas ar avsedd att avgora om tillverkningen av produkten sker inom
godkdnda grinsvirden, for att sikerstilla att produkten 6verensstimmer med de tillimpliga bestimmelserna.

Om provningarna utfors av ett anmalt organ ska tillverkaren, under organets ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverkningen.

Mirkning om 6verensstimmelse och forsakran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkningen om overensstimmelse i enlighet med rittsakten for varje
enskild produkt som 6verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga
kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. I
forsikran om overensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsdkran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
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3.1

3.2

3.3

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 4 far fullgoras, for dennes riakning och pd dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul D

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen ar den del av ett forfarande for
bedomning av overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt
sakerstaller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkterna Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna tillimpa ett godként
kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och ska overvakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, 4ven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.
—  Alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen samt en kopia av EG-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
med de tillimpliga kraven i rdttsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskddligt 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

— uppsatta kvalitetsmdl samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det galler
produktkvalitet,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssakring som kommer att anvindas,

— de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for den
berorda personalens kvalifikationer,

— metoder for 6vervakning av att den efterstravade produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
vil.

Det anmalda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 ar uppfyllda.



L 218/106

Europeiska unionens officiella tidning

13.8.2008

3.4

3.5

4.1

4.2
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5.1

5.2

Det ska forutsitta att kraven ar uppfyllda i frdga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de aktuella
specifikationerna i en nationell standard som implementerar motsvarande harmoniserade standard eller tekniska
foreskrifter.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomréddet och den berorda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rattsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kénner till de relevanta
kraven i rittsakten och utfor de undersokningar som krivs for att sikerstilla att produkten overensstimmer med
kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det sd att det forblir andamaélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven som avses i punkt 3.2 eller om en ny bedomning 4r nodvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

Overvakning under det anmélda organets ansvar

Syftet med Overvakningen ar att sikerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, sarskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmélda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsakra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt overlimna revisionsberttelser till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sddana besok far det anmilda
organet vid behov utfora eller lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstallande. Det anmilda organet ska ge tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

Mirkning om overensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkning om 6verensstimmelse som faststills i rattsakten och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsdkran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio ar efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
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6.  Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
—  Sédana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
—  Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

7. Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begdran ge de anmilande myndigheterna tillgdng till
forteckningen 6ver godkinnanden av kvalitetssystem som det har vagrat utfirda, tillfalligt aterkallat eller pa annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
végrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om
de godkinnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

8. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fér fullgoras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul D1

Kvalitetssikring av produktionen

1. Kvalitetssikring av produktionen dr det forfarande for bedomning av overensstimmelse genom vilket tillverkaren
fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstaller och forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehalla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krivs for bedomningen, dven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir s& ar tillimpligt,
innehélla minst foljande:

—  En allmén beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter 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 kraven i rittsakten, 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.

—  Resultaten av utférda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

3. Tillverkaren ska halla den tekniska dokumentationen tillginglig for de berorda nationella myndigheterna under en
period pé tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

4. Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna tillimpa ett godként
kvalitetssystem i enlighet med punkt 5 och ska overvakas i enlighet med punkt 6.
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5. Kvalitetssystem

5.1 Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berdrda
produkterna bedémt.

Ansokan ska innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansokan lamnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har lamnats in till ndgot annat anmalt organ.

—  Alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

5.2 Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i réttsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssdtt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av

—  uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
produktkvalitet,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssakring som kommer att anvéndas,

—  de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  metoder for overvakning av att den efterstrivade produktkvaliteten uppnds och att kvalitetssystemet fungerar
val.

5.3 Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet f6r att avgéra om kraven i punkt 5.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i fraga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomrddet och den berorda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rattsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta kraven i rittsakten
och utfor de undersokningar som krévs for att sikerstilla att produkten overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frédn revisionen och det motiverade beslutet.

5.4 Tillverkaren ska &ta sig att fullgora de skyldigheter som dr forenade med det godkidnda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det sd att det forblir andamaélsenligt och effektivt.
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5.5 Tillverkaren ska underritta det anmalda organ som har godkint kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras i
systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny bedomning 4r nédvindig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

6.  Overvakning under det anmilda organets ansvar

6.1 Syftet med Gvervakningen dr att sdkerstilla att tillverkaren fullgr de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahalla all nédvindig information, sérskilt i friga om
—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

— den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,
—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

6.3 Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt 6verlimna revisionsberittelser till tillverkaren.

6.4 Det anmilda organet fir dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sddana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller ldta utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstallande. Det anmalda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

7. Markning om 6verensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkning om 6verensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse f6r en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pa begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.
8.  Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:
—  Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
—  Sadana godkdnnanden av 4ndringar som avses i punkt 5.5.
—  Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3 och 6.4.
9. Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkannanden av kvalitetssystem som det har

utfdrdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmalande myndigheterna har tillgang till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har végrat att godkanna, tillfalligt terkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
végrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pd begéran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.
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Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 fér fullgoras, for dennes rdkning och pa dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul E

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produkter

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produkter dr den del av ett forfarande for
bedomning av Gverensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 samt
sakerstaller och forsikrar pa eget ansvar att de berérda produkterna Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i
EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna tillimpa ett godkint
kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och 6vervakas i enlighet med punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansokan ldmnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig forsdkran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.
— Al relevant information om den produktkategori som avses.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen samt en kopia av EG-typintyget.

Kvalitetssystemet ska sakerstilla att produkterna dverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och
med de tillimpliga kraven i rdttsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssdtt 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

—  uppsatta kvalitetsmdl samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
produktkvalitet,

—  de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  metoder for dvervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.
Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.
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5.1

5.2

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning
av det aktuella produktomrddet och den berorda produkttekniken, och kdnna till de tillimpliga kraven i rattsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.1 femte strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta
kraven i rittsakten och utfér de undersokningar som krivs for att sikerstilla att produkten Gverensstimmer med
kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det s& att det forblir andamélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta 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 det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedomning dr nodvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innchélla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen dr att sdkerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmélda organet tilltrdde till lokaler for kontroll, provning
och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, sirskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt overlimna revisionsberdttelser till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sddana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller ldta utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstdllande. Det anmilda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

Mirkning om 6verensstimmelse och forsidkran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkning om 6verensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio dr efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden. I
forsiakran om Overensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pa begdran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Den dokumentation som avses i punkt 3.1.
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—  Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.5.
—  Sidana beslut och rapporter frin det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmilt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmalande myndigheterna har tillgang till
forteckningen 6ver de godkinnanden av kvalitetssystem som det har végrat att godkanna, tillfalligt dterkallat eller pd
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfilligt eller slutgiltigt dterkallat och, pa begdran, om de godkinnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fér fullgoras, for dennes riakning och péd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul E1

Kvalitetssikring av slutlig produktkontroll och provning

Kvalitetsskring av slutlig produktkontroll och provning ér det forfarande for bedomning av dverensstimmelse genom
vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 4 och 7 och sikerstiller och forsikrar pa eget ansvar att de
berdrda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedéma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krévs for bedomningen, 4ven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, ddr sd ar tillampligt,
innehalla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som féljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rdttsakten, 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.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berorda nationella myndigheterna under en
period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden.

Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna tillimpa ett godkint
kvalitetssystem i enlighet med punkt 5 och 6vervakas i enlighet med punkt 6.
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5.1

5.2
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5.4

5.5

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fi sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

—  En skriftlig f6rsikran om att samma ansékan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

—  Alla upplysningar av betydelse for den planerade produktkategorin.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  Den tekniska dokumentation som avses i punkt 2.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i rattsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hansyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskddligt sitt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssitt och instruktioner. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Den ska sarskilt omfatta en fullgod beskrivning av

— uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
produktkvalitet,

— de undersokningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

— metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmalda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 5.2 ar uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven 4r uppfyllda i frdga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning
av det aktuella produktomrddet och den berorda produkttekniken, och kidnna till de tillimpliga kraven i rattsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 2 for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta kraven i rattsakten
och utfér de undersokningar som kravs for att sikerstilla att produkten overensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska &ta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det sd att det forblir andamélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta 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 det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 5.2 eller om en ny bedémning dr nodvandig.
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Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehalla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

6.  Overvakning under det anmilda organets ansvar

6.1 Syftet med Gvervakningen r att sikerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som f6ljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

6.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltrade till lokaler for tillverkning, kontroll,
provning och lagring och tillhandahélla all nodvindig information, sarskilt i frdga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,
—  den tekniska dokumentation som avses i punkt 2,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer.

6.3 Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt overlimna revisionsberttelser till tillverkaren.

6.4 Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan forvarning. I samband med sddana besok far det anmilda
organet vid behov utfora eller 1ata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstallande. Det anmélda organet ska ge tillverkaren en inspektionsrapport och, om provningar har utforts, en
provningsrapport.

7. Mirkning om 6verensstimmelse och forsikran om overensstimmelse

7.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga markning om Gverensstimmelse som faststalls i rattsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

7.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsakran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. I
forsakran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillginglig for de behoriga myndigheterna.

8. Tillverkaren ska under en period pd minst tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden uppvisa foljande
for de nationella myndigheterna:

—  Den dokumentation som avses i punkt 5.1.
—  Sadana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 5.5.
—  Sadana beslut och rapporter frén det anmalda organet som avses i punkterna 5.5, 6.3 och 6.4.

9.  Varje anmilt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmalande myndigheterna har tillgang till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vigrat att godkanna, tillfalligt aterkallat eller pd
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de dvriga anmilda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pd begiran, om de godkidnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

10. Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3, 5.1, 5.5, 7 och 8 far fullgéras, f6r dennes rikning och pd dennes ansvar,
av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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4.1

4.2

5.1

5.2
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5.4

Modul F

Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktverifiering

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produktverifiering dr den del av ett forfarande for bedomning av
overensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 5.1 och 6 samt sikerstiller och
forsikrar pa eget ansvar att de berorda produkter som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 3 6verensstimmer
med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och med de
tillimpliga kraven i rattsakten.

Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utféra undersokningar och provningar for att kontrollera att produkterna
overensstimmer med den godkdnda typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i
rattsakten.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att produkterna uppfyller de tillimpliga kraven ska, enligt
tillverkarens val, utforas antingen genom undersokning och provning av varje enskild produkt i enlighet med punkt 4,
eller genom undersokning och provning av produkterna pa statistisk grund i enlighet med punkt 5.

Kontroll av 6verensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild produkt

Alla produkter ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller
tekniska specifikationer, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att faststilla om de 6verensstimmer med den
godkinda typen i EG-typintyget och med de tillimpliga kraven i rittsakten. Om det inte finns ndgon harmoniserad
standard ska det berorda anmalda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmailda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pd varje godkind produkt, eller 1ita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om overensstimmelse tillgangliga for kontroll av de nationella myndigheterna under en
period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden.

Statistisk kontroll av éverensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den leder till att varje
tillverkat parti 4r enhetligt, och ska uppvisa sina produkter for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmissigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i réttsakten. Produkterna i urvalet ska undersokas
var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller
likvirdiga provningar, ska utforas for att faststilla om produkterna overensstimmer med de tillimpliga kraven i
rttsakten sd att man kan avgora om partiet ska godkdnnas eller inte. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard
ska det berérda anmailda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Att ett parti godkdnns innebir att samtliga produkter i detta parti ska anses godkanda, utom de produkter i urvalet
som inte klarade provningarna.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i frdga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkdnd produkt, eller lata anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio &r efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

Om ett parti underkdnns ska det anmalda organet eller den behoriga myndigheten vidta lampliga tgérder for att
forhindra att det partiet slipps ut pd marknaden. Om det ofta forekommer underkdnda partier far det anmilda
organet tills vidare upphora med den statistiska kontrollen och vidta lampliga atgérder.
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6.1

6.2

Mirkning om 6verensstimmelse och forsakran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mirkning om Overensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3, organets identifikationsnummer pé varje enskild produkt som
overensstaimmer med typen enligt beskrivningen i EG-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. 1
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om Gverensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

Om det anmilda organ som avses i punkt 3 godkinner det och under dess ansvar, far tillverkaren ocksa anbringa
organets identifikationsnummer pa produkterna.

Om det anmilda organet godkanner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmalda organets
identifikationsnummer pa produkterna under tillverkningen.

Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter fir fullgéras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant fir inte fullgéra nidgon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkterna 2 och 5.1.

Modul F1

Overensstimmelse som grundar sig pa produktkontroll

Overensstimmelse med typ som grundar sig pd produktkontroll dr det forfarande foér bedémning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2, 3, 6.1 och 7 samt sikerstiller
och forsikrar pd eget ansvar att de berorda produkterna, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4,
uppfyller de krav i rattsakten som ér tillimpliga pa dem.

Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska utarbeta den tekniska dokumentationen. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
produkten uppfyller de relevanta kraven och innehalla en adekvat analys och bedémning av riskerna. Den tekniska
dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den man det krévs for bedomningen, dven en beskrivning
av produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sd ar tillimpligt,
innehélla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6éver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter 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 kraven i rdttsakten, 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.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berdrda nationella myndigheterna under en
period pé tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.
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5.1

5.2

6.1

6.2

6.3

7.1

7.2

Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga dtgarder for att tillverkningen och évervakningen av den leder till att de
tillverkade produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora undersokningar och provningar for att kontrollera att produkterna
uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att kraven uppfylls ska, enligt tillverkarens val, utforas
antingen genom undersdkning och provning av varje enskild produkt i enlighet med punkt 5, eller genom
undersokning och provning av produkterna pé statistisk grund i enlighet med punkt 6.

Kontroll av 6verensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild produkt

Alla produkter ska undersokas var for sig och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller
tekniska specifikationer, eller likvirdiga provningar, ska utforas for att faststilla om produkterna overensstimmer med
de tillimpliga kraven. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard eller nagra tekniska foreskrifter ska det berorda
anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkdnd produkt, eller 1ata anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

Statistisk kontroll av éverensstimmelse

Tillverkaren ska vidta alla nodvandiga atgdrder for att tillverkningen leder till att varje tillverkat parti 4r enhetligt, och
ska uppvisa sina produkter for kontroll i form av enhetliga partier.

Ett slumpmassigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i rittsakten. Produkterna i urvalet ska undersokas
var for sig, och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller
likvardiga provningar, ska utforas for att faststdlla om produkterna uppfyller de tillimpliga kraven sd att man kan
avgora om partiet ska godkinnas eller inte. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard eller nagra tekniska
foreskrifter ska det berorda anmilda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Om ett parti godkidnns ska samtliga produkter i detta parti anses vara godkinda, utom de produkter i urvalet som inte
klarade provningarna.

Det anmailda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna, och ska anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkdnd produkt, eller lita anbringa det under
sitt ansvar.

Tillverkaren ska hélla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio &r efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

Om ett parti underkinns, ska det anmalda organet vidta limpliga dtgarder for att forhindra att detta parti slapps ut pa
marknaden.

Mirkning om 6verensstimmelse och forsidkran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om Overensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmélda organ som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pé varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om 6verensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pa tio dr efter det att produkten har slippts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.
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Om det anmilda organ som avses i punkt 5 godkinner det och under dess ansvar, fér tillverkaren ocksa anbringa
organets identifikationsnummer pa produkterna.

8. Om det anmilda organet godkinner det och under dess ansvar, far tillverkaren anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer pa produkterna under tillverkningen.

9.  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter far fullgoras, for dennes rikning och pad dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant fir inte fullgéra ndgon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkterna 3 och 6.1.

Modul G

Overensstimmelse som grundar sig pa kontroll av enskilda produkter

1. Overensstimmelse som grundar sig p& kontroll av enskilda produkter &r det forfarande for bedémning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2, 3 och 5 samt sikerstiller och
forsakrar pa eget ansvar att den berorda produkten, som har genomgatt kontroll i enlighet med punkt 4, uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten.

2. Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen och gora den tillginglig for det anmélda organ som avses i
punkt 4. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om produkten uppfyller de relevanta kraven och
innehélla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga
kraven och, i den mén det krivs for bedomningen, dven en beskrivning av produktens konstruktion, tillverkning och
funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dir sé ér tillimpligt, innehalla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

— Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delmonteringar, kretsar
etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behévs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder ochfeller andra relevanta tekniska foreskrifter till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning och som féljts helt eller delvis samt
beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det giller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska det i
den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.
—  Provningsrapporter.

Tillverkaren ska hélla den tekniska dokumentationen tillganglig for de berorda nationella myndigheterna under en
period pé tio ar efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

3. Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nédvindiga dtgdrder for att tillverkningen och 6vervakningen av den leder till att den
tillverkade produkten uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

4. Kontroll

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lata utféra undersokningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder eller tekniska specifikationer, eller likvardiga provningar, for att kontrollera att
produkten uppfyller de tillimpliga kraven i rdttsakten. Om det inte finns nigon harmoniserad standard eller nagra
tekniska foreskrifter ska det berorda anmalda organet bestimma vilka provningar som ska utforas.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pa den godkidnda produkten eller ldta anbringa det pé sitt
ansvar.
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Tillverkaren ska hélla intygen om overensstimmelse tillgingliga for de nationella myndigheterna under en period pa
tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden.

5. Markning om overensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

5.1 Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om 6verensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4, organets identifikationsnummer pé varje produkt som uppfyller de
tillimpliga kraven i rittsakten.

5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsakran om Gverensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio &r efter det att produkten har sldppts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om Gverensstimmelse ska pa begiran goras tillginglig f6r de behoriga myndigheterna.

6.  Tillverkarens representant
Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 2 och 5 far fullgéras, for dennes rikning och pé dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul H
Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring

1.  Overensstimmelse som grundar sig pd fullstindig kvalitetssikring dr det forfarande for beddmning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2 och 5 och sikerstaller och forsakrar
pa eget ansvar att de berorda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rdttsakten.

2. Tillverkning
Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna
tillimpa ett godkant kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och overvakas i enlighet med punkt 4.

3. Kvalitetssystem

3.1 Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmalt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda

produkterna bedémt.
Ansokan ska innehélla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ans6kan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

—  Den tekniska dokumentationen for en modell av varje kategori av produkter som ir tinkt att tillverkas. Den
tekniska dokumentationen ska, dar sd dr tillimpligt, innehdlla minst foljande:

—  En allmin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar,
kretsar etc.

—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning over de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter 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 vésentliga kraven i rattsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har foljts. Nar det galler harmoniserade standarder som foljts delvis ska
det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersokningar etc.

—  Provningsrapporter.
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—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har ingivits till ett annat anmilt organ.

Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i réttsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hiansyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskadligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssdtt 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

—  uppsatta kvalitetsmdl samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nir de relevanta
harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds for att
sakerstilla att de tillimpliga grundldggande kraven i rattsakten uppfylls,

—  de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av produkter inom den berdrda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssakring som kommer att anvindas,

—  de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta de
kommer att utforas,

—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  hur overvakning sker av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnds och av att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmilda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de motsvarande
specifikationerna i en nationell standard som implementerar den relevanta harmoniserade standarden eller tekniska
foreskriften.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedomning
av det aktuella produktomridet och den berorda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rattsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska den tekniska
dokumentation som avses i punkt 3.1 andra strecksatsen for att kontrollera att tillverkaren kinner till de tillimpliga
kraven i rdttsakten och utfér de undersokningar som krivs for att sikerstilla att produkten Gverensstimmer med
kraven.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet.

Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska éta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det sd att det forblir andamalsenligt och effektivt.

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 det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nodvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frdn undersokningen och det
motiverade beslutet.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen dr att sdkerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade till lokaler for konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all nodvindig information, sarskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frin analyser, berikningar och
provningar,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt overlimna revisionsberdttelser till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I samband med sddana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller ldta utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstallande. Det anmilda organet ska ldmna tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har genomforts,
en provningsrapport.

Mirkning om overensstimmelse och forsikran om Gverensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om Overensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsdkran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio &r efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. [
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats.

En kopia av forsikran om 6verensstimmelse ska pd begiran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pa minst tio ar efter det att produkten har sldppts 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 godkdnnanden av 4ndringar som avses i punkt 3.5.

—  Sadana beslut och rapporter fran det anmélda organet som avses i punkterna 3.5, 4.3 och 4.4.

Varje anmdlt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmalande myndigheterna har tillgang till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har végrat att godkanna, tillfalligt terkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmilda organen om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pd begiran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.
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Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.1, 3.5, 5 och 6 fér fullgoras, for dennes rikning och péd dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

Modul H1

Forsikran om 6verensstimmelse som grundar sig pad fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll

Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll ar det forfarande for
bedomning av Gverensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 2 och 6 och sakerstaller
och forsakrar pd eget ansvar att de berorda produkterna uppfyller de tillimpliga kraven i rattsakten.

Tillverkning

Tillverkaren ska for konstruktion, tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berérda produkterna
tillimpa ett godkint kvalitetssystem i enlighet med punkt 3 och 6vervakas i enlighet med punkt 5. Att produktens
tekniska konstruktion dr limplig ska ha kontrollerats i enlighet med bestimmelserna i punkt 4.

Kvalitetssystem

Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmélt organ om att fd sitt kvalitetssystem for de berorda
produkterna bedomt.

Ansokan ska innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress och, om ansokan lamnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn och
adress.

— Al relevant information om den produktkategori som avses.

—  Dokumentation av kvalitetssystemet.

—  En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats till nigot annat anmilt organ.
Kvalitetssystemet ska sikerstilla att produkterna 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i rattsakten.

Alla de faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hiansyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskadligt sdtt i form av skriftliga riktlinjer, forfaringssdtt 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

—  uppsatta kvalitetsmal samt ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter nir det giller
konstruktions- och produktkvalitet,

— de tekniska specifikationer for konstruktionen, inklusive standarder, som ska tillimpas och, nir de relevanta
harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna inte tillimpas fullt ut, de medel som anvinds for att
sakerstilla att de tillimpliga grundldggande kraven i rattsakten uppfylls,

—  de metoder, processer och systematiska forfaranden for kontroll och verifikation av konstruktionen som ska
anvindas vid konstruktion av produkter inom den berdrda kategorin,

— de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssakring som kommer att anvéndas,

—  de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen. och hur ofta de
kommer att utforas,
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—  kvalitetsdokumenten, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser for
den berorda personalens kvalifikationer,

—  hur overvakning sker av att den erforderliga konstruktions- och produktkvaliteten uppnés och av att
kvalitetssystemet fungerar effektivt.

Det anmalda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.2 ar uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven ar uppfyllda i frdga om de delar av kvalitetssystemet som uppfyller de aktuella
specifikationerna i en nationell standard som implementerar motsvarande harmoniserade standard eller tekniska
foreskrifter.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av bedémning
av det aktuella produktomrédet och den berérda produkttekniken, och kinna till de tillimpliga kraven i rdttsakten.
Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren.

Tillverkaren eller dennes representant ska meddelas beslutet.
Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade beslutet.

Tillverkaren ska éta sig att fullgora de skyldigheter som ar forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
vidmakthélla det sd att det forblir andamélsenligt och effektivt.

Tillverkaren ska underritta 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 det dndrade kvalitetssystemet fortfarande
uppfyller kraven i punkt 3.2 eller om en ny bedémning dr nddvandig.

Det ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran undersokningen och det
motiverade beslutet.

Varje anmdlt organ ska underritta sina anmélande myndigheter om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller aterkallat och ska regelbundet eller pa begiran se till att de anmalande myndigheterna har tillgang till
forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har vagrat att godkanna, tillfilligt terkallat eller pa
annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de 6vriga anmalda organen om de godkidnnanden av kvalitetssystem som det har
vagrat utfirda eller tillfalligt eller slutgiltigt aterkallat och, pd begidran, om de godkdnnanden av kvalitetssystem som
det har utfirdat.

Konstruktionskontroll
Tillverkaren ska hos det anmilda organ som avses i punkt 3.1 ans6ka om kontroll av konstruktionen.

Ansokan ska gora det mojligt att forstd produktens konstruktion, tillverkning och funktionsstt, samt att bedoma om
det overensstimmer med de tillimpliga kraven i rattsakten. Ansokan ska innehalla foljande:

—  Tillverkarens namn och adress.
—  En skriftlig f6rsikran om att samma ansékan inte har limnats in till ndgot annat anmalt organ.

—  Teknisk dokumentation. Dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om produkten uppfyller de
relevanta kraven och innehalla en adekvat analys och bedomning av riskerna. Den tekniska dokumentationen
ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den mén det krivs for bedomningen, dven en beskrivning av
produktens konstruktion och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dar sd ar tillimpligt, innehélla
minst foljande:

—  En allméin beskrivning av produkten.

—  Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delmonteringar,
kretsar etc.
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—  Beskrivningar och forklaringar som behovs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur produkten
fungerar.

—  En forteckning 6ver de harmoniserade standarder och/eller andra relevanta tekniska foreskrifter 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 vésentliga kraven i rittsakten, nir de
harmoniserade standarderna inte har f6ljts. Nir det giller harmoniserade standarder som f6ljts delvis ska
det i den tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

—  Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar etc.

—  Provningsrapporter.

—  Det underlag som visar den tekniska konstruktionens lamplighet. I detta underlag ska omnidmnas eventuella
dokument som har anvints, sarskilt nir de relevanta harmoniserade standarderna eller de tekniska foreskrifterna
inte har tillimpats fullt ut, och vidare ska det vid behov innehélla resultaten av provningar som genomforts i
tillverkarens laboratorium eller i nigot annat provningslaboratorium for dennes rikning och under dennes
ansvar.

Det anmélda organet ska préva ansokan och, om konstruktionen uppfyller de krav i rittsakten som ar tillimpliga pd
produkten, utfirda ett EG-intyg om konstruktionskontroll till tillverkaren. Intyget ska innehélla tillverkarens namn
och adress, slutsatserna av undersokningen, eventuella giltighetsvillkor och de uppgifter som krévs for att identifiera
den godkinda konstruktionen. Intyget kan ha en eller flera bilagor.

Intyget och bilagorna ska innehalla all information som behévs for att bedoma om de tillverkade produkterna
overensstaimmer med den undersokta konstruktionen och for att i tillimpliga fall kontrollera produkter i bruk.

Om konstruktionen inte uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten ska det anmilda organet avsld ans6kan om intyg
om konstruktionskontroll och underritta den sokande om detta samt utforligt motivera avslaget.

Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
konstruktionen inte langre uppfyller de tillimpliga kraven i rdttsakten ska organet faststdlla om det krévs ytterligare
undersokningar. Om sa dr fallet ska det anmaélda organet underritta tillverkaren om detta.

Tillverkaren ska underritta det anmilda organ som har utfirdat EG-intyget om konstruktionskontroll om alla
andringar av den godkinda konstruktionen som kan péverka 6verensstimmelsen med de grundliggande kraven i
rittsakten eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar kravs det ocksd godkdnnande — frén det anmalda
organ som utfirdat EG-intyget om konstruktionskontroll — i form av ett tilldgg till det ursprungliga EG-intyget om
konstruktionskontroll.

Varje anmdlt organ ska underritta sina anmalande myndigheter om de EG-intyg om konstruktionskontroll och tilligg
till dessa som det har utfardat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge de anmalande myndigheterna
tillgang till forteckningen Gver de intyg och eventuella tillagg till dessa som det har vigrat att utfirda, tillfalligt
aterkallat eller pa annat sdtt belagt med restriktioner.

Varje anmilt organ ska underritta de ovriga anmilda organen om de EG-intyg om konstruktionskontroll och
eventuella tilldgg till dessa som det har vigrat utfirda, tillfdlligt eller slutgiltigt aterkallat eller p& annat sitt belagt med
restriktioner och, pd begiran, om de intyg och tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har rdtt att pd begiran fa en kopia av EG-intyget om
konstruktionskontroll och tilligg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ritt att pd begéran fi en kopia av
den tekniska dokumentationen och av resultaten fran de undersokningar som utforts av det anmalda organet.

Det anmilda organet ska forvara en kopia av EG-intyget om konstruktionskontroll med bilagor och tilldgg och av det
tekniska underlaget, inklusive dokumentation fran tillverkaren, sa linge som intyget ar giltigt.
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4.6

5.1

5.2

53

5.4

6.1

6.2

Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa en kopia av EG-intyget om konstruktionskontroll
med bilagor och tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen under en period pa tio ar efter det att
produkten har slappts ut pd marknaden.

Overvakning under det anmilda organets ansvar

Syftet med Gvervakningen dr att sdkerstilla att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmailda organet tilltrde till lokaler for konstruktion,
tillverkning, kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, sirskilt i friga om

—  dokumentationen av kvalitetssystemet,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets konstruktionsdel, t.ex. resultat frén analyser, beridkningar och
provningar,

— de dokument som anges i kvalitetssystemets tillverkningsdel, t.ex. granskningsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och redogorelser for den berérda personalens kvalifikationer.

Det anmilda organet ska med jimna mellanrum genomféra revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
vidmakthéller och tillimpar kvalitetssystemet, samt overlimna revisionsberdttelser till tillverkaren.

Det anmilda organet far dessutom besoka tillverkaren utan férvarning. I samband med sddana besok far det anmalda
organet vid behov utfora eller ldta utféra produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
tillfredsstillande. Det anmilda organet ska limna tillverkaren en besoksrapport och, om provningar har genomforts,
en provningsrapport.

Mirkning om overensstimmelse och forsikran om overensstimmelse

Tillverkaren ska anbringa den erforderliga mérkning om 6verensstimmelse som faststills i rittsakten och, under
ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 3.1, organets identifikationsnummer pa varje enskild produkt som
uppfyller de tillimpliga kraven i rittsakten.

Tillverkaren ska uppritta en skriftlig forsikran om overensstimmelse for en produktmodell och kunna uppvisa den
for de nationella myndigheterna under en period pé tio dr efter det att produkten har slappts ut pd marknaden. I
forsikran om Gverensstimmelse ska det anges for vilken produktmodell den har upprittats och vilket nummer intyget
om konstruktionskontroll har.

En kopia av forsikran om Overensstimmelse ska pd begdran goras tillganglig for de behoriga myndigheterna.

Tillverkaren ska under en period pad minst tio ar efter det att produkten har slippts ut pd marknaden kunna uppvisa
foljande for de nationella myndigheterna:

—  Sadan dokumentation av kvalitetssystemet som avses i punkt 3.1.

—  Sadana godkdnnanden av 4ndringar som avses i punkt 3.5.

—  Sadana beslut och rapporter fran det anmalda organet som avses i punkterna 3.5, 5.3 och 5.4.
Tillverkarens representant

Tillverkarens representant fir limna in den ansokan som avses i punkt 4.1 och 4.2 och fullgora de skyldigheter som
nidmns i punkterna 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 och 7, for tillverkarens rikning och pa dennes ansvar, forutsatt att de
specificeras i fullmakten.



KONSTRUKTION

TABELL: FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE I GEMENSKAPSLAGSTIFTNINGEN

A. Intern B. Typkontroll G. Kontroll av H. Fullstindig
tillverkningskon- enskilda produkter kvalitetssdkring
troll

EN ISO 9001:2000 (*

Tillverkaren Tillverkaren overlimnar foljande till det anmalda organet: Tillverkaren: Tillverkaren:

— Stiller teknisk — Teknisk dokumentation — Overldmnar — Anvinder ett
dokumentation till teknisk godkant
forfogande for — Underlag som visar att den 1osning som valts for den tekniska konstruktionen ar limplig dokumentation kvalitetssystem
nationella ) ) o (KS) for
myndigheter — Representativa provexemplar av den planerade produktionen, i enlighet med kraven konstruktion

— Overldmnar
teknisk
dokumentation

Det anmdlda organet:

— Konstaterar att de grundliggande kraven foljs

— Granskar teknisk dokumentation och underlag for att bedoma den tekniska konstruktionens limplighet
— Utfor vid behov provningar av provexemplar

— Utfirdar EG-typintyg

Det anmdlda organet:

— Overvakar KS

H1

Det anmdlda organet:

— Kontrollerar
konstruktionens
Overensstimmelse

()

— Utfirdar EG-intyg
om
konstruktions-
kontroll (1)
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TILLVERKNING

Ett ackrediterat internt
organ eller det anmilda

Ett ackrediterat internt

organ eller det

Forsdkrar att de
grundldggande kraven

Forsakrar att de
grundliggande kraven

C. Overenskommelse D. Kvalitetssakring av E. Kvalitetssikring av E.  Produktkontroll
med typ produktionen produkten
EN ISO 9001:2000 (%) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Tillverkaren: Tillverkaren: Tillverkaren: Tillverkaren: Tillverkaren:
— Forsdkrar att de — Limnar forsikran — Anvinder ett — Anvinder ett — Limnar forsdkran
grundliggande om godkant godkint om
kraven foljs overensstaimmelse kvalitetssystem kvalitetssystem overensstimmelse
—  Anbringar med den (KS) for (KS) for med den
erforderlig godkidnda typen tillverkning, slutkontroll och godkinda typen
mirkning om — Anbringar slutkoptroll och provning — Anbringar
overensstimmelse erforderlig provning — Lamnar forsakran erforderlig
mirkning om — Lamnar forsikran om mirkning om
Gverensstimmelse om overensstimmelse Gverensstimmelse
overensstimmelse med den
med den godkinda typen
godkinda typen —  Anbringar
— Anbringar erforderlig
erforderlig mirkning om
mirkning om overensstimmelse
overensstimmelse
Al. Cl. D1. El. F1.

Forsikrar att de
grundliggande kraven

Tillverkaren:
— Foreter produkten

— Limnar forsikran
om
Overensstimmelse

— Anbringar
erforderlig
mirkning om
overensstimmelse

Tillverkaren:

— Anvinder ett
godkint KS for
tillverkning,
slutkontroll och
provning

— Lidmnar forsikran
om
Overensstimmelse

— Anbringar
erforderlig
mirkning om
Gverensstimmelse

roll med slumpvisa
intervall (!)

intervall (1)

Utfdrdar intyg om
Overensstimmelse

— Utfirdar intyg om
Overensstimmelse

organet: anmilda organet: foljs foljs foljs
— Provar sarskilda — Provar sdrskilda — Anbringar — Anbringar — Anbringar

produktaspek- produktaspek- erforderlig erforderlig erforderlig

ter (V) ter (1) mirkning om mirkning om mirkning om

Overensstimmelse Overensstimmelse Overensstimmelse
Det anmalda organet: Det anmalda organet: Det anmalda organet: Det anmalda organet: Det anmalda organet:

A2. C2. — Godkdnner KS — Godkénner KS — Kontrollerar att de — Kontrollerar att de — Overvakar KS
— — Produktkontroll — Overvakar KS — Overvakar KS irundlagglz.mde irundlazf‘%gl?“de

Produktionskont- med slumpvisa raven 107s raven 10s

Tilldggskrav som kan anvindas i sektorslagstiftning.
Med undantag for 7.3 och kraven pa kundnojdhet och fortsatta forbattringar.

Med undantag for 7.1, 7.2.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 och kraven pd kundnéjdhet och fortsatta forbattringar.
Med undantag for krav pa kundnojdhet och fortsatta forbattringar.
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BILAGA 11

EG-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE

1. Nrxxxxxx (produktens entydiga identifikation):

2. Namn pa och adress till tillverkaren eller dennes representant:

3. Denna forsikran om overensstimmelse utfardas pé tillverkarens (eller installatorens) eget ansvar:

4. Foremdl for forsikran (identifiera produkten sa att den kan spéras. Vid behov kan ett foto bifogas):

5. Foremdlet for forsikran ovan overensstimmer med den relevanta harmoniserade gemenskapslagstiftningen: ...

6.  Hinvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som anvints eller hanvisningar till de specifikationer enligt
vilka overensstimmelsen forsikras:

7. 1 tillimpliga fall: Det anmalda organet ... (namn, nummer) har utfort ... (beskrivning av dtgarden) och utfirdat
intyget: ...

8.  Ytterligare information:

(ort och datum)

(namn, befattning) (namnteckning)
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(Rattsakter som antagits i enlighet med fordraget om Europeiska unionen)

RATTSAKTER SOM ANTAGITS I ENLIGHET MED AVDELNING VI 1 FORDRAGET
OM EUROPEISKA UNIONEN

RADETS BESLUT 2008/633/RIF

av den 23 juni 2008

om dtkomst till informationssystemet for viseringar (VIS) for sokningar fér medlemsstaternas
utsedda myndigheter och f6r Europol i syfte att forhindra, uppticka och utreda terroristbrott och
andra grova brott

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av fordraget om Europeiska unionen, sirskilt
artiklarna 30.1 b och 34.2 ¢,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europaparlamentets yttrande, och

av foljande skal:

(1)

Genom radets beslut 2004/512/EG av den 8 juni 2004 om
inrittande av informationssystemet for viseringar (VIS) (%)
skapades VIS som ett system for utbyte av uppgifter mellan
medlemsstaterna. Inrattandet av VIS utgér ett av de centrala
initiativen i Europeiska unionens politik for att inrétta ett
omrdde med frihet, sikerhet och rattvisa. VIS ska ha till
syfte att forbdttra genomforandet av den gemensamma
viseringspolitiken och bor dven bidra till inre sdkerhet och
till kampen mot terrorism under klart faststillda och
kontrollerade frhallanden.

Vid sitt mote den 7 mars 2005 antog radet slutsatser, i vilka
det angavs att "for att VIS fullt ut ska kunna nd upp till
mélet om att forbattra den inre sikerheten och kampen mot
terrorism” dr det nodvandigt att se till att medlemsstaternas
myndigheter med ansvar for inre sikerhet ges dtkomst till
VIS "inom ramen for deras befogenheter for att forhindra
och upptiacka straffbara gdrningar och utreda sidana,
inbegripet terroristddd eller terroristhot”, "under strikt
iakttagande av bestimmelserna om skydd av personupp-
gifter”.

() EUT L 213, 15.6.2004, s. 5.

®)

®)
0)

[ kampen mot terrorism och andra grova brott ar det
vasentligt att de berorda organen forfogar Gver s full-
stindig och uppdaterad information som majligt inom sina
respektive omrdden. Medlemsstaternas behoriga nationella
organ behover information om de ska kunna utféra sina
arbetsuppgifter. Informationen i VIS kan vara nodvindig
for att forebygga och bekdmpa terrorism och grova brott
och bor darfor vara tillgianglig for sokningar for de utsedda
myndigheterna, med f6rbehall for att de villkor som anges i

detta direktiv dr uppfyllda.

Dessutom har Europeiska radet framhallit att Europol har
en nyckelroll i samarbetet mellan medlemsstaternas
myndigheter i friga om utredningar av granséverskridande
brottslighet ndr det giller att stodja brottsforebyggande
atgirder, analyser och utredningar av brottslighet i hela
unionen. Foljaktligen bor ocksa Europol fa dtkomst till VIS-
uppgifter inom ramen for sina arbetsuppgifter och i
enlighet med konventionen av den 26 juli 1995 om
upprittandet av en europeisk polisbyra (3).

Detta beslut kompletterar Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 767/2008 av den 9 juli 2008 om
informationssystemet for viseringar (VIS) och utbytet
mellan medlemsstater av uppgifter om viseringar for
kortare vistelser (VIS-férordningen) (}) i den man den ger
en rittslig grund, i enlighet med avdelning VI i fordraget om
Europeiska unionen, och tilldter utsedda myndigheter och
Europol att fd atkomst till VIS.

EGT C 316, 27.11.1995, s. 2. Konventionen senast dndrad genom

protokollet om dndring av konventionen (EUT C 2, 6.1.2004, s. 3).
Se sidan 60 i detta nummer av EUT.
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(6)

Det ar nodvindigt att utse behoriga myndigheter i
medlemsstaterna liksom de centrala dtkomstpunkterna for
dtkomsten samt att fora en forteckning over de operativa
enheter inom de utsedda myndigheterna som ar bemyndi-
gade att ha atkomst till VIS i syfte att forebygga, uppticka
och utreda terroristbrott och andra grova brott som avses i
radets rambeslut 2002/584/RIF av den 13 juni 2002 om en
europeisk arresteringsorder och 6verlimnande mellan
medlemsstaterna (!). Det ar visentligt att se till att veder-
borligen bemyndigad personal med ritt att fa atkomst till
VIS begransas till dem som "har behov av att veta” och har
lamplig kunskap om datasikerhets- och dataskyddsbestim-
melser.

Begdran om dtkomst till VIS ska av de operativa enheterna
hos de utsedda myndigheterna limnas till de centrala
dtkomstpunkterna. De centrala tkomstpunkterna ska dér-
efter behandla framstallningarna om tilltrade till VIS efter
att ha kontrollerat att samtliga villkor for tilltradet dr
uppfyllda. I ett brddskande undantagsfall bor de centrala
dtkomstpunkterna behandla begiran omedelbart och utfora
kontrollen forst i efterhand.

For att skydda personuppgifter, och i synnerhet for att
utesluta rutinsokningar, ska behandlingen av VIS-uppgifter
endast ske efter provning fran fall till fall. Sddana sarskilda
fall foreligger bland annat nir mojligheten till sokning har
samband med en specifik hiandelse, eller med en fara
kopplad till grov brottslighet, eller med en specifik person
eller specifika personer som det finns allvarliga skal att
formoda kommer att begd eller har begdtt terroristbrott
eller andra grova brott eller en eller flera personer som har
ett relevant samband med en sddan person eller sidana
personer. De utsedda myndigheterna och Europol bor
saledes endast soka efter uppgifter i VIS om de har rimlig
anledning att formoda att sokningen kommer att ge dem
information som pa ett avgorande sitt hjdlper dem att
forhindra, uppticka eller utreda allvarliga brott.

Nar forslaget till rambeslut om skydd av personuppgifter,
vilket behandlas inom ramen for polissamarbete och
straffrittsligt samarbete, har trétt i kraft, bor det tillimpas
pa personuppgifter som behandlas enligt detta beslut. Innan
reglerna i det rambeslutet blir tillimpliga maste det
emellertid, for att dessa ska kunna kompletteras, foreskrivas
lampliga bestdimmelser for att sikerstilla nodvindigt
dataskydd. Varje medlemsstat bor sikerstdlla en tillracklig
skyddsniva i nationell rdtt som minst motsvarar den som
foljer av Europarddets konvention av den 28 januari 1981
om skydd for enskilda vid automatisk databehandling av

() EGT L 190, 18.7.2002, s. 1.

(10)

(11)

(12)

(14)

personuppgifter och motsvarande rittspraxis enligt artikel 8
i europeiska konventionen om skydd for de minskliga
rttigheterna och de grundliaggande friheterna, samt, for de
medlemsstater som har ratificerat den, tilliggsprotokollet av
den 8 november 2001 till den konventionen, och bor
beakta Europarddets ministerkommittés rekommendation
nr R (87) 15 av den 17 september 1987 om polisens
anvindning av personuppgifter.

Regelbundna utvirderingar bor ske av hur effektivt tillsynen
av detta besluts tillimpning fungerar.

Eftersom madlen for detta beslut, dvs. inférandet av vissa
skyldigheter och villkor for atkomst till VIS-uppgifter for
medlemsstaternas utsedda myndigheter och for Europol,
inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av medlemssta-
terna och de darfor, pa grund av tgirdens omfattning och
verkningar, bittre kan uppnds pa EU-niv4, far ridet anta
bestimmelser i enlighet med subsidiaritetsprincipen, vilken
avses i artikel 2 i fordraget om Europeiska unionen och
definieras i artikel 5 i fordraget om upprittandet av
Europeiska gemenskapen. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gdr detta beslut inte utéver vad
som dr nodvandigt for att uppnd de mélen.

I enlighet med artikel 47 i fordraget om Europeiska
unionen inverkar inte detta beslut pd Europeiska gemen-
skapens befogenheter, vilket sirskilt galler de befogenheter
som utovas i kraft av forordning (EG) nr 767/2008 och
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 sidana uppgifter (?).

Detta beslut utgor en utveckling av bestimmelser i
Schengenregelverket i vilka Forenade kungariket inte deltar
i enlighet med rddets beslut 2000/365/EG av den 29 maj
2000 om en begiran fran Forenade konungariket Storbri-
tannien och Nordirland om att fa delta i vissa bestimmelser
i Schengenregelverket (). Forenade kungariket deltar darfor
inte i antagandet av detta beslut, som inte dr bindande for
eller tillimpligt i Forenade kungariket.

Detta beslut utgor en utveckling av bestimmelser i
Schengenregelverket i vilka Irland inte deltar i enlighet
med radets beslut 2002/192/EG av den 28 februari 2002
om Irlands begdran om att fa delta i vissa bestimmelser i
Schengenregelverket (4). Irland deltar ddrfor inte i antagan-
det av detta beslut, som inte 4r bindande for eller tillimpligt
i Irland.

(3 EGTL 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom forordning

(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EGT L 131, 1.6.2000, s. 43.
() EGT L 64, 7.3.2002, s. 20.
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(15) Information i VIS kan dock i enlighet med rambeslut 2006/
960/RIF av den 18 december 2006 om ett forenklat
informations- och underrittelseutbyte mellan de brottsbe-
kimpande myndigheterna i Europeiska unionens medlems-
stater (") tillhandahéllas Forenade kungariket och Irland av
medlemsstaternas behoriga myndigheter, vilkas utsedda
myndigheter har dtkomst till VIS i enlighet med detta
beslut. Information inom Forenade kungarikets och Irlands
nationella viseringsregister kan tillhandahéllas andra med-
lemsstaters behoriga brottsbekdmpande myndigheter. For
varje form av direkt atkomst till VIS f6r Forenade
kungarikets och Irlands centrala myndigheter krivs det i
enlighet med dessa landers nuvarande stillning i frdga om
deltagande i Schengenregelverket ett avtal mellan gemen-
skapen och dessa medlemsstater, vilket eventuellt kan
kompletteras med andra regler rorande villkoren och
forfarandena for dtkomsten.

(16) Nér det giller Island och Norge utgor detta beslut, med
undantag av artikel 7, i enlighet med avtalet mellan
Europeiska unionens rdd och Republiken Island och
Konungariket Norge om dessa staters associering till
genomforandet, tillimpningen och utvecklingen av Schen-
genregelverket (3) en utveckling av bestimmelser i Schen-
genregelverket vilka omfattas av det omrdde som avses i
artikel 1B i ridets beslut 1999/437/EG (}) om vissa
tillimpningsforeskrifter for det avtalet.

(17) Nar det giller Schweiz utgor detta beslut, med undantag av
artikel 7, i enlighet med avtalet mellan Europeiska unionen,
Europeiska gemenskapen och Schweiziska edsforbundet
om Schweiziska edsforbundets associering till genom-
forandet, tillimpningen och utvecklingen av Schengen-
regelverket, en utveckling av bestimmelser i Schengen-
regelverket, vilka omfattas av det omrdde som avses i
artikel 1.B i beslut 1999/437[EG jamford med artikel 4.1 i
radets beslut 2004/849[EG (*).

(18) Detta beslut utgor, forutom artikel 6, en rattsakt som
bygger vidare pd Schengenregelverket eller som pd annat
satt anknyter till det i enlighet med artikel 3.2 i 2003 ars
anslutningsakt och artikel 4.2 1 2005 ars anslutningsakt.

(19) Detta beslut respekterar de grundliggande rittigheter och
iakttar de principer som aterspeglas bland annat i Euro-
peiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

() EUTL 386, 18.12.2006, s. 89.

() EGT L 176, 10.7.1999, s. 36.

() EGTL 176, 10.7.1999, s. 31.

(*) Beslut 2004/849[EG av den 25 oktober 2004 om undertecknande
pa Europeiska unionens vignar och provisorisk tillimpning av vissa
bestimmelser av avtalet mellan Europeiska unionen, Europeiska
gemenskapen och Schweiziska edsforbundet om  Schweiziska
edsforbundets associering till genomforandet, tillimpningen och
utvecklingen av Schengenregelverket (EUT L 368, 15.12.2004, s. 26).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

I detta beslut faststills de villkor enligt vilka utsedda myndigheter
i medlemsstaterna och Europeiska polisbyrdn (Europol) kan fi
dtkomst till sokningar i informationssystemet for viseringar (VIS)
i syfte att forebygga, uppticka och utreda terroristbrott och andra
grova brott.

Artikel 2
Definitioner

1. I detta direktiv giller foljande definitioner:

a)  Informationssystemet for viseringar (VIS): Informationssyste-
met for viseringar, inrittat genom beslut 2004/512[EG.

b)  Ewropol: Europeiska polisbyrén, inrittad genom konventio-
nen av den 26 juli 1995 om upprittandet av en europeisk
polisbyrd ("Europolkonventionen”).

¢) terroristbrott: brott enligt nationell ritt som motsvarar eller
ar likvdrdigt med brott enligt artiklarna 1-4 i radets
rambeslut 2002/475/RIF av den 13 juni 2002 om
bekimpande av terrorism ().

d)  grova brott: former av brottslighet som motsvarar eller ar
likvardiga med de former av brottslighet som avses i
artikel 2.2 rddets rambeslut 2002/584/RIF.

e)  utsedda myndigheter: myndigheter som &r ansvariga for att
forebygga, uppticka eller utreda terroristbrott eller andra
grova brott och som utsetts av medlemsstaterna i enlighet
med artikel 3.

2. Definitionerna i férordning (EG) nr 767/2008 ska ocksa
vara tillimpliga.

Artikel 3
Utsedda myndigheter och centrala dtkomstpunkter

1. Medlemsstaterna ska utse de myndigheter som avses i
artikel 2.1 e och som har tillstdnd for tkomst till VIS-uppgifter i
enlighet med detta beslut.

2. Varje medlemsstat ska fora en forteckning 6ver utsedda
myndigheter. Senast den 2 december 2008 ska varje medlemsstat
i en forklaring till kommissionen och ridets generalsekretariat
anmila sina utsedda myndigheter och fir nir som helst dndra
eller ersitta sin forklaring med en annan forklaring.

() EGT L 164, 22.6.2002, s. 3.
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3. Varje medlemsstat ska utse den centrala dtkomstpunkt eller
de centrala dtkomstpunkter genom vilken eller vilka dtkomsten
ska ske. Medlemsstaterna fir utse mer 4n en central dtkomst-
punket for att avspegla sin organisatoriska eller administrativa
struktur vid uppfyllandet av sina konstitutionella eller rittsliga
skyldigheter. Senast den 2 december 2008 ska varje medlemsstat
i en forklaring till kommissionen och radets generalsekretariat
anmala sin centrala dtkomstpunkt eller centrala dtkomstpunkter
och fir ndr som helst dndra eller ersitta sin forklaring med en
annan forklaring.

4. Kommissionen ska offentliggora de forklaringar som avses i
punkterna 2 och 3 i Europeiska unionens officiella tidning.

5. P4 nationell nivd ska varje medlemsstat fora en forteckning
over de driftsenheter inom de utsedda myndigheterna som ska
ha tillstdnd till dtkomst till VIS genom den centrala dtkomst-
punkten eller de centrala dtkomstpunkterna.

6. Endast vederborligen bemyndigad personal vid dessa drifts-
enheter och den centrala dtkomstpunkten eller de centrala
dtkomstpunkterna ska ha tillstand till dtkomst till VIS i enlighet
med artikel 4.

Artikel 4
Forfarande fér atkomst till VIS

1. Om villkoren i artikel 5 dr uppfyllda ska de driftsenheter
som avses i artikel 3.5 limna in en motiverad skriftlig eller
elektronisk begdran till de centrala dtkomstpunkter som avses i
artikel 3.3 om atkomst till VIS. Vid mottagande av en begiran
om datkomst ska den eller de centrala atkomstpunkterna
kontrollera om villkoren for atkomst enligt artikel 5 dr uppfyllda.
Om samtliga villkor for dtkomst ar uppfyllda ska den veder-
borligen bemyndigade personalen vid den centrala atkomst-
punkten eller de centrala dtkomstpunkterna behandla begédran.
De VIS-uppgifter till vilka dtkomst ges ska Gverforas till de
driftsenheter som avses i artikel 3.5 pa ett sddant sitt att de inte
hotar uppgifternas sikerhet.

2. T ett brddskande undantagsfall fir den centrala dtkomst-
punkten eller de centrala dtkomstpunkterna ta emot en skriftlig,
elektronisk eller muntlig begdran. I sdana fall ska den eller de
centrala dtkomstpunkterna omedelbart behandla begiran och
forst i efterhand kontrollera om alla villkoren for atkomst enligt
artikel 5 dr uppfyllda, bland annat huruvida det rort sig om ett
bradskande undantagsfall. Kontrollen i efterhand ska dga rum
utan oskdlig fordrojning efter det att begdran har behandlats.

Artikel 5

Villkor for atkomst till VIS-uppgifter for medlemsstaternas
utsedda myndigheter

1. Utsedda myndigheter ska ha dtkomst till VIS for sokningar
inom sitt behorighetsomride och om f6ljande villkor uppfyllts:

a)  Sokningarna ir nodvindiga for att forebygga, uppticka eller
utreda terroristbrott eller andra grova brott.

b)  Sokningarna dr nodvindiga i ett specifikt drende.

¢) Det finns rimliga skdl att anse att inhdmtande av VIS-
uppgifter vasentligen kommer att bidra till att brotten i
fraga forebyggs, uppticks eller utreds.

2. Sokningarna i VIS ska vara begrinsade till s6kningar pa
nagon eller ndgra av foljande VIS-uppgifter i ansokningsakten:

a)  Efternamn, efternamn vid fodseln (tidigare efternamn),
fornamn, kon, fodelsedatum, fodelseort och fodelseland.

b)  Nuvarande medborgarskap och medborgarskap vid fodseln.

¢) Resehandlingens typ och nummer, utfirdande myndighet
samt dag for utfirdande och sista giltighetsdag.

d)  Huvuddestination och den planerade vistelsens varaktighet.
e)  Syftet med resan.

f)  Planerad ankomst- och avresedag.

@)  Planerad grins for forsta inresa eller transiteringsvig.

h)  Bostad.

i)  Fingeravtryck.

j)  Typ av visering och viseringsmarkets nummer.

k)  Uppgifter om den person som har bjudit in och/eller dtagit
sig att std for sokandens levnadskostnader under vistelsen.

3. Vid en triff vid sokning i VIS ska dtkomst ges till samtliga
uppgifter som anges i punkt 2 samt till

a)  eventuella dvriga uppgifter som hamtats frin ansoknings-
akten,

b) fotografier,

¢)  eventuella uppgifter om utfirdade, vdgrade, aterkallade eller
forlangda viseringar.

Artikel 6

Villkor f6r dtkomst till VIS-uppgifter f6r utsedda
myndigheter i en medlemsstat i vilken forordning (EG)
nr 767/2008 innu inte har fatt verkan

1. Utsedda myndigheter i en medlemsstat i vilken férordning
(EG) nr 767/2008 4nnu inte har fatt verkan ska ha dtkomst till
VIS for sokningar inom sitt behorighetsomrade, och

a)  pd samma villkor som anges i artikel 5.1 och
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b) efter en vederborligen motiverad skriftlig eller elektronisk
begiran till en utsedd myndighet i en medlemsstat pa vilken
forordning (EG) nr 767/2008 dr tillimplig; denna myndig-
het ska direfter begdra att den eller de nationella centrala
atkomstpunkterna gor sokningen i VIS.

2. En medlemsstat i friga om vilken férordning (EG) nr 767/
2008 annu inte har fatt verkan ska gora sin viseringsinformation
tillginglig for medlemsstater som omfattas av foérordning (EG)
nr 767/2008, pd grundval av en vederborligen motiverad
skriftlig eller elektronisk begiran som ska uppfylla de villkor
som faststills i artikel 5.1.

3. Artiklarna 8.1 och 8.3-8.6, artikel 9.1, artikel 10.1 och
10.3, artikel 12, artikel 13.1 och 13.3 i detta beslut ska tillimpas
i enlighet med detta.

Artikel 7
Villkor fér Europols dtkomst till VIS-uppgifter

1. Europol ska ha dtkomst till VIS for sokningar inom ramen
for sitt uppdrag och

a)  ndr det dr nodvandigt for att Europol ska kunna fullgora
sina arbetsuppgifter i enlighet med artikel 3.1.2 i Europol-
konventionen och for sirskilda analysindamal enligt
artikel 10 i Europolkonventionen, eller

b) ndr det d4r nodvandigt for att Europol ska kunna fullgora
sina arbetsuppgifter i enlighet med artikel 3.1.2 i Europol-
konventionen och for analyser av allmin karaktir och
strategiskt slag, enligt artikel 10 i Europolkonventionen,
under forutsittning att VIS-uppgifterna avidentifieras av
Europol fore en sddan behandling och bevaras i en form
som inte lingre mojliggor identifiering av de registrerade
personerna.

2. Artikel 5.2 och 5.3 ska vara tillimpliga i enlighet med detta.

3. Europol ska med anledning av detta beslut utse en
specialenhet med vederborligen bemyndigade Europoltjansteman
som ska agera som central tkomstpunkt for sokningar i VIS.

4. Behandling av uppgifter som Europol erhdllit genom
atkomst till VIS forutsitter samtycke fran den medlemsstat
som fort in uppgifterna i VIS. Europol ska inhimta detta
samtycke frin den nationella Europolenheten i medlemsstaten.

Artikel 8
Skydd av personuppgifter

1. Behandlingen av personuppgifter i enlighet med detta beslut
ska folja nedanstdende bestimmelser och den nationella rdtten i

den medlemsstat som inhimtar uppgifter. Nir det giller
behandlingen av personuppgifter som inhimtas i enlighet med
detta beslut, ska varje medlemsstat sikerstilla en tillricklig
skyddsnivd i nationell ritt som minst motsvarar den enligt
Europarddets konvention av den 28 januari 1981 om skydd for
enskilda vid automatisk databehandling av personuppgifter, och
for de medlemsstater som har ratificerat det, tilliggsprotokollet
av den 8 november 2001 till den konventionen, och ska beakta
Europarddets ministerkommittés rekommendation nr R (87) 15
av den 17 september 1987 om polisens anvindning av
personuppgifter.

2. Europols behandling av personuppgifter i enlighet med detta
beslut ska Gverensstimma med Europolkonventionen och de
bestimmelser som antagits for dess genomforande och ska
overvakas av det oberoende gemensamma tillsynsorgan som
inrattats enligt artikel 24 i konventionen.

3. De personuppgifter som erhdlls i enlighet med detta beslut
fran VIS ska enbart behandlas for att férhindra, uppticka, utreda
och atala for terroristbrott eller andra grova brott.

4. Personuppgifter som i enlighet med detta beslut inhdmtats
fran VIS fir inte 6verforas eller goras tillgangliga for ett tredjeland
eller en internationell organisation. I ett brddskande undan-
tagsfall far sddana uppgifter dock overforas till eller goras
tillgdngliga for ett tredjeland eller en internationell organisation,
uteslutande i syfte att forebygga och uppticka terroristbrott och
andra grova brott och pé de villkor som anges i artikel 5.1 i detta
beslut, forutsatt att den medlemsstat som registrerat uppgifterna
i VIS samtycker och att det sker i enlighet med nationell ritt i den
medlemsstat som overfor uppgifterna eller gor dem tillgiangliga.
Medlemsstaterna ska i enlighet med nationell ritt se till att
register fors over sddana overforingar och pd begiran stilla dem
till forfogande for nationella dataskyddsmyndigheter. Overfor-
ingen av uppgifter frin den medlemsstat som forde in
uppgifterna i VIS i enlighet med forordning (EG) nr 767/2008
ska omfattas av den medlemsstatens nationella rtt.

5. Behorigt eller behoriga organ som i enlighet med nationell
ritt har till uppgift att 6vervaka de genom detta beslut utsedda
myndigheternas behandling av personuppgifter ska Gvervaka att
den behandling av personuppgifter som grundar sig pa detta
beslut ar laglig. Medlemsstaterna ska se till att dessa organ har
tillrdckliga resurser for att utfora de uppgifter som de tilldelas
enligt detta beslut.

6. De organ som avses i punkt 5 ska se till att behandlingen av
personuppgifter granskas enligt detta beslut minst vart fjarde r, i
forekommande fall i enlighet med internationella redovisnings-
standarder.
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7. Medlemsstaterna och Europol ska medge att det eller de
behoriga organ som avses i punkterna 2 och 5 erhiller
nodvindig information sd att de kan utfora sina uppgifter i
enlighet med denna artikel.

8. Personalen vid de myndigheter som 4r berittigade till
atkomst till VIS ska innan de bemyndigas att behandla uppgifter
som lagras i VIS erhélla lamplig utbildning om reglerna for
datasakerhet och skydd av uppgifter och fa information om alla
relevanta brott och péfoljder.

Artikel 9
Datasikerhet

1. Den ansvariga medlemsstaten ska garantera sikerheten for
uppgifterna under 6verforingen till de utsedda myndigheterna
och nir de tagits emot av dem.

2. Varje medlemsstat ska besluta om ndédvindiga sikerhets-
atgirder ndr det giller uppgifter som ska inhidmtas frdn VIS enligt
detta beslut och darefter lagras, sirskilt for att

a) fysiskt skydda uppgifter, bland annat genom att utarbeta
beredskapsplaner for att skydda kritisk infrastruktur,

b)  hindra obehoriga personer fran att fa tilltride till nationella
anldggningar vid vilka medlemsstaten lagrar uppgifter
(kontroll vid ingdngen till anldggningen),

¢)  hindra obehérig lasning, kopiering, dndring eller radering
av uppgifter eller datamedier (kontroll av datamedier),

d)  hindra obehoriga fran att skaffa sig kinnedom om, dndra
eller radera lagrade personuppgifter (kontroll av lagring),

e)  hindra obehorig behandling av uppgifter frin VIS (kontroll
av behandlingen av uppgifter),

f)  garantera att personer som ar behoriga att soka i VIS endast
har atkomst till de uppgifter som omfattas av deras
sokningstillstind genom individuella och unika anvindar-
identiteter och skyddade atkomstmetoder (atkomstkont-
roll),

g)  garantera att alla myndigheter med ritt till atkomst till VIS
skapar profiler som beskriver uppgifter och ansvar for
personer som har befogenhet for dtkomst och sokning av
uppgifter och att utan drojsmél ge de nationella till-
synsmyndigheter som avses i artikel 8.5 tillgdng till dessa
profiler pa begiran (personalprofiler),

h)  garantera mojlighet att verifiera och faststilla till vilka organ
personuppgifter kan Overforas med anvindning av

datakommunikationsutrustning (kontroll av kommunika-
tionen),

i)  garantera mojlighet att verifiera och faststdlla vilka upp-
gifter som har hidmtats fran VIS nir, av vem och for vilket
andamal (kontroll av dataregistrering),

j)  hindra obehorig lasning och kopiering av personuppgifter
ndr de overfors till eller frin VIS, sirskilt med hjilp av
lamplig krypteringsteknik (kontroll av transport),

k)  overvaka att de sikerhetsforeskrifter som avses i denna
punkt dr verkningsfulla och vidta nédvindiga organisato-
riska dtgirder for intern Overvakning for att sikerstilla
overensstimmelse med detta beslut (sjalvgranskning).

Artikel 10
Skadestindsansvar

1. Varje person eller medlemsstat som har lidit skada till foljd
av en otilldten behandling eller av ndgot annat handlande som ar
oforenligt med bestimmelserna i detta beslut har ritt till
ersittning av den medlemsstat som &r ansvarig for den
uppkomna skadan. Den medlemsstaten ska helt eller delvis
befrias frin detta ansvar om den kan styrka att den inte ar
ansvarig fér den hindelse som orsakade skadan.

2. Om en medlemsstats underldtenhet att uppfylla sina
skyldigheter enligt detta beslut orsakar skada pa VIS, ska den
medlemsstaten anses ansvarig for denna skada, sdvida inte en
annan medlemsstat har underlatit att vidta rimliga dtgarder for
att forhindra skadan eller for att begrinsa dess verkningar.

3. Skadestandsansprak mot en medlemsstat for en sddan skada
som avses i punkterna 1 och 2 ska regleras genom den nationella
lagstiftningen i den medlemsstat som ar svarande.

Artikel 11
Egenkontroll

Medlemsstaterna ska se till att varje myndighet som har dtkomst
till VIS-uppgifter vidtar de tgdrder som ar nodvindiga for att
folja detta beslut och vid behov samarbetar med det eller de
nationella organ som avses i artikel 8.5.

Artikel 12
Sanktioner

Medlemsstaterna ska vidta nodvindiga atgarder for att se till att
all anvandning av VIS-uppgifter som strider mot bestimmelserna
i detta beslut ar straffbar genom sanktioner, inklusive adminis-
trativa och/eller straffrittsliga sanktioner, vilka ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande.
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Artikel 13
Bevarande av VIS-uppgifter i nationella register

1. Uppgifter som himtats frén VIS fir bevaras i nationella
register endast ndr det dr nodvindigt i ett enskilt fall i enlighet
med de dndamdl som faststills i detta beslut och i enlighet med
de tillimpliga rittsliga bestimmelserna, inbegripet bestimmel-
serna om uppgiftsskydd, och inte lingre 4n vad som dar
nodvandigt i det enskilda fallet.

2. Punkt 1 ska inte inverka pa bestimmelserna i en medlems-
stats nationella lagstiftning nir det giller de utsedda myndig-
heternas inforande i sina nationella register av uppgifter som den
medlemsstaten har lagt in i VIS i enlighet med férordning (EG) nr
767/2008.

3. All sddan anvindning av uppgifter som inte dverensstimmer
med punkterna 1 och 2 ska anses vara otillborlig anvindning
enligt varje medlemsstats nationella ritt.

Artikel 14
Riitt till atkomst, korrigering och radering

1. Personers ritt till dtkomst till uppgifter som erhéllits fran VIS
och som avser dem enligt detta beslut ska utovas enligt den
nationella ritten i den medlemsstat i vilken de aberopar denna
ratt.

2. Om si foljer av den nationella ritten, ska den nationella
tillsynsmyndigheten avgora om uppgifterna far lamnas ut och
hur detta ska ske.

3. En annan medlemsstat 4n den som har lagt in uppgifterna i
VIS enligt forordning (EG) nr 767/2008 fir limna ut
information om sddana uppgifter endast om den i forvdg har
gett den medlemsstat som lagt in uppgifterna tillfalle att meddela
sin standpunkt.

4. Information ska inte ldmnas ut till den registrerade om
genomforandet av det rittsliga uppdrag som uppgifterna avser
eller skyddet av tredjemans rittigheter och frihet kraver det.

5. En person har ritt att fa oriktiga uppgifter som avser denne
korrigerade och olagligt lagrade uppgifter raderade. Om de
utsedda myndigheterna mottar en sddan ansokan eller om de har
ndgra andra bevis som tyder pd att uppgifterna som behandlats i
VIS 4r oriktiga, ska de omedelbart meddela viseringsmyndigheten
i den medlemsstat som har lagt in uppgifterna i VIS, vilken ska
kontrollera de berérda uppgifterna och om nédvindigt ome-
delbart korrigera eller radera dem i enlighet med artikel 24 i
forordning (EG) nr 767/2008.

6. Den berorda personen ska informeras sd snart som mojligt
och under alla forhallanden inte senare 4n 60 dagar riknat fran
den dag som ansokan limnades in eller tidigare om en kortare
tidsfrist foljer av nationell ratt.

7. Den berérda personen ska sd snart som mojligt informeras
om vilka atgirder som vidtas till foljd av utévandet av hans eller
hennes rdtt till korrigering och radering och under alla
forhéllanden inte senare dn tre manader riknat frin den dag
dd personen ansoker om att fi uppgifterna korrigerade eller
raderade eller tidigare om en kortare tidsfrist foljer av nationell
ratt.

8. I varje medlemsstat ska var och en ha ritt att vicka talan
eller overklaga till de behoriga myndigheterna eller domstolarna i
den medlemsstat som vigrade den berérda personen den ritt att
fa atkomst till eller den ritt att korrigera eller radera uppgifter
som avser denne, som foreskrivs i den hir artikeln.

Artikel 15
Kostnader

Varje medlemsstat och Europol ska pd egen bekostnad inritta
och underhilla den tekniska infrastruktur som dr nodvindig for
att genomfora detta beslut samt bara kostnaderna for dtkomst till
VIS enligt detta beslut.

Artikel 16
Registerforing

1. Varje medlemsstat och Europol ska sdkerstilla att all
uppgiftsbehandling som hédrror fran dtkomst till VIS i enlighet
med detta beslut registreras for att kontrollera huruvida
sokningen ér tilldten, for att Gvervaka att databehandlingen sker
lagenligt, och for egenkontroll av datasikerheten och upp-
gifternas kvalitet.

I dessa register ska foljande anges:

a)  Det exakta dndamadlet med s6kningen enligt artikel 5.1 a,
inbegripet den berérda typen av terroristbrott eller annat
grovt brott och, for Europol, det exakta dndamalet med
sokningen enligt artikel 7.1.

b)  Referensnummer for det nationella registret.

¢)  Datum och exakt tidpunkt for dtkomsten.

d) I forekommande fall, att tillimpning skett av forfarandet i
artikel 4.2.

e) Vilka uppgifter som anvints for sokningen.

f)  Vilken typ av uppgifter som anvints for sokningen.

g) I enlighet med nationella regler eller Europolkonventionens
bestimmelser, beteckningen for den tjdnsteman som
utforde sokningen och for den tjansteman som beordrade
sokningen eller tillgdngen.
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2. Registerposter innehdllande personuppgifter ska endast
anvindas for 6vervakning av att behandlingen av personuppgif-
ter dr lagenlig och for att trygga datasikerheten. Endast
registerposter som innehéller uppgifter som inte dr personupp-
gifter far anvindas for den 6vervakning och utvirdering som
omnamns i artikel 17 i detta beslut.

3. Registret ska pa lampligt sdtt skyddas mot obehorig atkomst
och ska raderas ett r efter det att den lagringsperiod som anges i
artikel 23.1 i forordning (EG) nr 767/2008 har lopt ut, sdvida
inte registret behovs for redan pdborjade overvakningsforfar-
anden enligt punkt 2 i denna artikel.

Artikel 17
Overvakning och utvirdering

1. Den forvaltningsmyndighet som avses i férordning (EG)
nr 7672008 ska se till att system infors for att 6vervaka hur VIS
fungerar enligt detta beslut jamfort med maél for produktivitet,
kostnadseffektivitet, sikerhet och tjansternas kvalitet.

2. Forvaltningsmyndigheten ska ha dtkomst till den informa-
tion om uppgiftsbehandling i VIS som behévs for det tekniska
underhéllet.

3. Tva dar efter det att VIS tagits i drift, och darefter vartannat dr,
ska forvaltningsmyndigheten limna en rapport till Europa-
parlamentet, rddet och kommissionen om hur VIS fungerat i
tekniskt hanseende enligt detta beslut. Rapporten ska innefatta
uppgifter om hur effektivt VIS har fungerat i forhdllande till
kvantitativa indikatorer som kommissionen faststillt pa forhand
och sdrskilt uppgifter om behovet och anvindningen av
artikel 4.2.

4. Tre ar efter det att VIS tagits i drift, och darefter vart fjarde
ar, ska kommissionen utarbeta en samlad utvirdering av VIS
enligt detta beslut. Utvarderingen ska omfatta en undersokning
av de resultat som uppndtts mot bakgrund av mdlen, en
bedémning av om skilen till detta beslut fortsatt ar giltiga,
tillimpningen av detta beslut nir det giller VIS, sikerheten for
VIS och eventuella konsekvenser for den framtida anvindningen.

Kommissionen ska Gverlimna utvirderingsrapporterna till
Europaparlamentet och radet.

5. Medlemsstaterna och Europol ska forse forvaltningsmyndig-
heten och kommissionen med den information som behévs for
att utarbeta de rapporter som avses i punkterna 3 och 4. Denna
information ska inte dventyra arbetsmetoder eller innehélla
uppgifter som avslojar kéllor, personal eller de utredningar som
gors av de utsedda myndigheterna.

6. Forvaltningsmyndigheten ska forse kommissionen med den
information som behovs for att genomfora de samlade
utvirderingar som avses i punkt 4.

7. Under en overgangsperiod innan forvaltningsmyndigheten
far ansvaret ska kommissionen ha ansvar for att utarbeta och
lagga fram de rapporter som avses i punkt 3.

Artikel 18
Ikrafttridande och tillimpningsdatum

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

2. Detta beslut fir verkan frdn och med det datum som ska
faststallas av rddet sd snart kommissionen har informerat radet
om att forordning (EG) nr 767/2008 har tritt i kraft och ar fullt
tillimplig.

Rédets generalsekretariat ska offentliggora detta datum i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

Utfardat i Luxemburg den 23 juni 2008.

Pd ridets vignar
. JARC
Ordférande
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