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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
Syfte med forslaget

Syftet med forslaget ar att bidra till en vél fungerande inre marknad och att 6ka den globala
konkurrenskraften hos EU:s industri genom att inrdtta ett EU-certifieringssystem for
sékerhetskontrollutrustning inom luftfarten.

En mer konkurrenskraftig sékerhetsindustri i EU kommer att kunna erbjuda tekniska I6sningar
som aktivt okar EU-medborgarnas sékerhet och bidrar till det europeiska samhallets formaga
att forebygga och reagera pa hot mot sakerheten.

De certifieringssystem som inrattas genom detta forslag bygger pa det gemensamma
utvarderingsforfarande (CEP) som utarbetats inom den Europeiska civila luftfartskonferensen
(ECAC) for att bedoma huruvida sékerhetskontrollutrustning éverensstammer med befintliga
prestationskrav som faststallts pA EU-niva i kombination med ett ackrediteringsforfarande for
organen foér beddmning av Overensstimmelse. Syftet &r att inratta ett unikt EU-
certifieringssystem som grundas pa ett EU-typgodkdnnande och ett intyg om
dverensstammelse fran tillverkarna som skulle vara giltigt i alla EU:s medlemsstater enligt
principen om Omsesidigt erk&nnande.

. Allmant

Sékerhetskontrollutrustningen avser den sdkerhetsutrustning som anvands for att
sékerhetskontrollera personer, kabinbagage, lastrumsbagage, fornddenheter, flygfrakt och
flygpost. Sakerhetskontrollutrustningen utgor en betydande marknad med en arlig global
omsattning pa 14 miljarder euro, varav 4,2 miljarder enbart inom EU. Flygplatser och
navflygplatser ar ocksa bland de sektorer som har den hogsta globala tillvaxtpotentialen
sarskilt med fokus pa de asiatiska marknaderna.

| forordning (EG) nr 300/2008 faststalls tekniska specifikationer och prestationskrav for den
sakerhetskontrollutrustning som anvands pa EU:s flygplatser. Denna lagstiftning grundas pa
normer som utarbetats av kommissionen och de anpassas kontinuerligt till forandrade
hotbilder och riskbedémningar. Med anledning av de eventuella konsekvenserna for EU-
medlemsstaternas nationella sdkerhet om standarderna blir allméant kénda é&r de
sekretessbelagda och endast tillgangliga for de (personer, foretag, organisationer osv.) som
har ett lampligt sakerhetsgodk&nnande samt en giltig motivering (behovsenlig behorighet).

Den ovannamnda lagstiftningen atfoljs dock inte av ett rattsligt bindande EU-omfattande
system for bedomning av Gverensstammelse som sékerstéller att standarderna uppfylls pa alla
flygplatser inom EU. Darfor kan utrustning som certifierats i en EU-medlemsstat slappas ut
pa marknaden endast i den medlemsstaten. Det star en annan EU-medlemsstat fritt att
antingen erkanna denna certifiering eller krava att utrustningen provas pa nytt for att
kontrollera om den uppfyller de krav som foreskrivs i EU-lagstiftningen eller till och med
hindra att den anvénds inom statens territorium. Det finns dock inget forfarande for att
automatiskt erkdnna den certifiering som utfardats av den forsta medlemsstaten.

Medlemsstaterna har i samarbete med kommissionen delvis atgardat denna fragmentering
genom att ta fram gemensamma provningsmetoder for flera kategorier av
sékerhetskontrollutrustning som tillampas inom ramen for ECAC. Ar 2008 inférde ECAC ett
gemensamt utvarderingsforfarande (CEP) for provning av den sé@kerhetskontrollutrustning
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som anvands inom luftfartssektorn. CEP:s effektivitet har sedan dess omarbetats och
forbattrats men det saknar fortfarande en réttsligt bindande karaktar for att kunna utnyttjas
fullt ut.

. Forenlighet med befintliga bestammelser pa omradet

| den europeiska sakerhetsagendan (COM(2015) 185 final) som antogs av Europeiska
kommissionen i april 2015 betonas behovet av en “konkurrenskraftig EU-baserad
sakerhetsindustri” som ocksa kan “bidra till EU:s sjdlvstdndighet nir det géller att uppfylla
behoven 1 frdga om sdkerhet”. Dessutom frdmjar unionen utvecklingen av innovativa
sékerhetslosningar, exempelvis med hjalp av standarder och gemensamma intyg. | den
europeiska sakerhetsagendan anges ocksa att kommissionen dvervager ytterligare atgarder,
tex. for larmsystem och utrustning for sakerhetskontroll pa flygplatser, for att undanroja
hinder pa den inre marknaden och stiarka konkurrenskraften hos EU:s sakerhetsindustri pa
exportmarknaderna.

Detta forslag kommer att bidra till att forbattra den europeiska sakerhetsindustrins
konkurrenskraft. Till foljd av detta kommer en mer konkurrenskraftig EU-baserad
sékerhetsindustri att kunna erbjuda mer innovativa och effektiva losningar for att forbéattra
EU-medborgarnas sakerhet och pa ett betydande satt bidra till det europeiska samhallets
motstandskraft mot sakerhetshot.

Nar det géller syftet med detta forslag maste kommissionens meddelande ”En politik for
sakerhetsindustrin - Handlingsplan for en innovativ och konkurrenskraftig
sakerhetsindustri (COM (2012) 417)” nadmnas. I atgdrd 2 i handlingsplanen anges i
synnerhet foljande: “Utifrdn en grundlig konsekvensbedomning och samrdd med berdrda
parter skulle kommissionen lagga fram tva lagstiftningsforslag: ett forslag for att inratta ett
harmoniserat  certifieringssystem pa EU-niva for utrustning som anvands vid
sakerhetskontroller pa flygplatser, och ett forslag for att inratta ett harmoniserat
certifieringssystem pa EU-niva for larmsystem. Malet ar att uppna ett 6msesidigt erkannande
av certifieringssystemen.”

Séakerhetskontrollutrustningen omfattas av bestdammelserna i forordning (EG) nr 300/2008,
dar det faststalls gemensamma skyddsregler for den civila luftfarten, och dess
genomforandeakter, sérskilt kommissionens forordning (EU) nr 185/2010 om detaljerade
bestammelser for genomférande av de gemensamma grundldggande standarderna avseende
luftfartsskydd.

Eftersom det redan finns detaljerade prestationskrav och provningsmetoder for
sékerhetkontrollutrustning syftar forslaget inte till att ta fram mer teknisk lagstiftning.
Tvartom bidrar det tydligt till genomforandet av ovanndmnda policybestdmmelser genom att
inratta ett EU-certifieringssystem for sékerhetskontrollutrustning. Det sisthdmnda skulle
innebdra att Gverensstimmelse med prestationskraven maste bevisas av ackrediterade
provningslaboratorier som tillampar en gemensam provningsmetod sdsom den som utarbetats
inom ECAC. Inrattandet av ett effektivt certifieringssystem skulle kréva att det antas en
rattsakt som faststéller en ram for systemet.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Forslaget ar forenligt med EU:s huvudsakliga politik for den inre marknaden och den fria
rorligheten for varor. | synnerhet férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och beslut
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nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter har
beaktats vid utarbetandet av detta forslag.

Utdver ovanstaende ar forslaget forenligt med Europeiska kommissionens prioritering att 6ka
EU-foretagens  konkurrenskraft genom att Overvinna fragmenteringen av EU:s
sékerhetsmarknader vilket ordférande Jean-Claude Juncker beskriver i sina politiska
riktlinjer ("En fordjupad och mer rittvis inre marknad med en stirkt industribas”).

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Grunden for EU:s atgard ar artikel 114 i EUF-fordraget som behandlar tillnarmning av
medlemsstaternas lagstiftning for att uppna malen i artikel 26 i EUF-fordraget, det vill sédga en
val fungerande inre marknad.

. Subsidiaritet

Malet med denna forordning, namligen att faststalla bestimmelser om administrativa och
forfarandeméssiga krav for EU-typgodkédnnande av sédkerhetskontrollutrustning inom
luftfarten, kan inte i tillracklig utstrackning uppnas av medlemsstaterna. Om medlemsstaterna
hade haft for avsikt att sjalva inleda ett sadant initiativ, skulle de redan ha gjort det nar ECAC
CEP-systemet inrattades. Pa grund av dess omfattning och verkningar kan ett system for EU-
typgodkannande som innebér ett dmsesidigt erkdnnande medlemsstaterna emellan av en
forsakran om Gverensstaimmelse endast inréttas pa EU-niva.

Forslaget ar darfor forenligt med subsidiaritetsprincipen.

. Proportionalitetspricipen

Forslaget ar forenligt med proportionalitetsprincipen eftersom det inte gar utdver vad som ar
nodvandigt for att uppna malen for att garantera att den inre marknaden fungerar val och
samtidigt forbattra konkurrenskraften for den EU-industri som &r verksam pa omradet
sakerhetkontrollutrustning.

Med tanke pa behovet av att skapa lika villkor for EU:s tillverkare av
sakerhetskontrollutrustning jamfort med deras konkurrenter pa marknaderna bade inom och
utanfor EU forefaller dessutom uppréttandet av ett gemensamt certifieringssystem som &r
nodvandigt for att salja eller ta i bruk sadan utrustning inom EU st i proportion till forslagets
syfte.

. Val av instrument

| den relevanta rattsliga grunden, artikel 114 i EUF-fordraget, foreskrivs inte ett sérskilt
rattsligt instrument som regleringsform.

Med hansyn till forslagets syften och den specifika bakgrunden och innehallet forefaller en
forordning vara mer lamplig &n ett direktiv for att faststilla en tydlig ram for ett EU-
certifieringssystem som grundas pa de befintliga forordningarna (EG) 300/2008 och (EU)
185/2010.
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3.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Samrad med berdrda parter

Forslaget bygger pa ett brett samrad med ber6rda parter som genomfardes pa foljande sétt:

Ett 6ppet offentligt samrad om certifiering av sakerhetskontrollutrustning inom
luftfarten som dgde rum mellan den 5 mars och den 10 juni 2013. Samradet lades ut
pa Din rost i Europa och fick 37 bidrag. Trots denna relativt laga svarsfrekvens kan
resultatet av det offentliga samradet betraktas som representativt eftersom de
viktigaste grupperna av berdrda parter (nationella forvaltningar, alla slags foretag -
daribland sma och medelstora foretag -, provningslaboratorier, flygplatsoperatorer
osv.) deltog i besvarade samradet. Dessutom bidrog sektorns viktigaste
sammanslutningar, som t.ex. den viktigaste sammanslutningen av flygbolag som
foretrader ca. 240 flygbolag eller 84 % av den totala flygtrafiken, de viktigaste
foretagssammanslutningarna som foretrader de flesta EU-foretagen samt flera
provningslaboratorier till samradet och foretradde flera hundra berérda parter.
| det offentliga samradets huvudsakliga slutsatser, som sammanfattades i den
konsekvensbedomning som atféljer forslaget, stods forslagets lagstiftningsstrategi
fullt ut.

En workshop anordnades den 25 september 2013 som en uppféljning till det
offentliga samradet. | workshoppen deltog foretradare for alla berdrda grupper av
berérda parter, déribland medlemsstater, industrin, ECAC och foretradare for
slutanvandarna (Airports Council International Europe).
Workshoppens huvudsakliga slutsats var att resultaten av de studier som
presenterades under den forsta sessionen (se nasta stycke) sammanfoll vad galler
bade problem och potentiella I6sningar.

Trots att det gatt en viss tid sedan det offentliga samradet, workshoppen och
inlamningen av konsekvensbedomningen ar resultaten fran dessa samrad, om
avsaknaden av gemensamma rattsligt bindande forfaranden for certifiering av
sékerhetskontrollutrustning i EU:s medlemsstater, fortfarande giltiga. Detta har
bekréftats vid kontakter med alla berdrda parter under 2015.

Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Néar kommissionen utarbetade konsekvensbeddmningen till férslaget forlitade man sig &ven
pa en studie av en extern uppdragstagare med titeln ”Study on security R&D in major 3rd
countries”. I studien analyserades i detalj systemen for certifiering och beddmning av
overensstammelse i EU och resten av varlden. Dar ingick ocksa en bedémning av effekterna
av de policyalternativ som Kkartlagts av kommissionen. Alla tillampliga slutsatser av studien
ingar i konsekvensbeddmningen och de beaktades under utarbetandet av forslaget.

Ytterligare en studie om detektionskrav och provningsmetoder for sédkerhetskontroller inom
luftfartsskyddet i EU och Efta som genomforts av GD Gemensamma forskningscentrumet
(Institutet for referensmaterial och referensmatningar i Geel), och som offentliggjordes under
varen 2013 beaktades under forberedandet av konsekvensbedémningen.

Konsekvensbedémning

Konsekvensbedomningen atfoljer detta forslag (hanvisning ska laggas till).

Den utvérderades positivt av kommissionens namnd for lagstiftningskontroll den 3 juli 2015.
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Fem policyalternativ, daribland referensscenariot, utarbetades inom ramen for denna
konsekvensbeddmning:

1. ”Referensscenariot”, kommissionen inleder inget sirskilt politiskt initiativ.

2. En rekommendation till medlemsstaterna att Omsesidigt godta de nationella
certifieringssystemen och/eller att aberopa den Europeiska civila luftfartskonferensens
gemensamma utvérderingsforfarande.

3. ”Lagstiftning” — Kommissionen utarbetar ett lagforslag som gor det mojligt for tillverkarna
att salufora och silja sina produkter inom hela unionen sa snart de certifierats i en
medlemsstat.

— 3.1. Den ”gamla metoden” eller "fullstindig harmonisering”, som karakteriseras av
ett certifieringssystem som ska tillampas av de nationella
godkannandemyndigheterna och baseras pa detaljerade specifikationer som faststalls
i lagstiftningen: 1) tillampliga prestationskrav for sakerhetskontrollutrustning, 2)
gemensamma provningsmetoder, 3) ackreditering av provningslaboratorier.

— 3.2. Den ”"nya metoden” som inte grundas pa detaljerade specifikationer utan péa
standarder som ér tillgangliga for allmanheten. Det certifieringssystem som inréttas
skulle begrénsas till de krav som ar vasentliga for sékerhetskontrollutrustning vilka
skulle skrivas i allménna ordalag. Detta alternativ forkastades eftersom EU:s
befintliga prestationskrav som denna strategi bor grundas pa ar sekretessbelagda och
kan inte offentliggoras.

— 3.3. Det tredje alternativet, “den centraliserade metoden”, enligt vilket det
certifieringssystem som inréttas skulle likna alternativ 3.1 men det skulle tillampas
pa central niva av ett EU-organ.

Det ldmpligaste alternativet dr 3.1 ”den gamla metoden” som skulle ge betydande positiva
effekter, samtidigt som man sakerstéller det bredaste moéjliga stodet bland alla berérda parter,
daribland medlemsstaterna.

Enligt detta alternativ skulle certifieringen av sékerhetskontrollutrustning behtva goras i
endast en medlemsstat eftersom det intyg som utférdas skulle vara giltigt omedelbart i alla 28
EU-lander. Detta borde 0ka EU:s overgripande marknadseffektivitet inom sektorn for
sakerhetskontroller for luftfartsskydd och ha positiva effekter pa den fria rorligheten for varor.
Urvalet for kunderna (t.ex. flygplatsoperatorer) borde ocksa bli battre eftersom de skulle
kunna vélja att upphandla “EU-certifierad” sédkerhetskontrollutrustning, och inte bara den
utrustning som certifierats i deras eget land. Ett enda certifieringsférfarande bor minska den
administrativa bordan for tillverkarna och forbattra tiden till marknaden. Detta bor ocksa ha
positiva effekter pa de europeiska tillverkarnas globala konkurrenskraft, sarskilt i forhallande
till deras amerikanska konkurrenter (uppskattad genomsnittlig forséljningsvinst pa 22
miljoner euro arligen). Den forvantade okningen av konkurrenskraften bor leda till en
overgripande 6kning av EU-tillverkarnas forséljning i tredjeléander, vilket i sin tur bor ha
positiva sociala effekter pa den totala sysselsattningen inom sektorn.

En minskning av behovet att prova en typ eller en konfiguration av utrustning flera
ganger bor leda till att antalet provningar som gors arligen av laboratorierna minskar.
Farre provningar skulle leda till minskade intakter for laboratorierna. Dessa minskade
intdkter bor vara lagre an tillverkarnas ovannamnda besparingar eftersom alla
kostnader inte ar direkt kopplade till priset pa certifieringen i sig (t.ex. frakt av
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utrustningen)®. Inget av alternativen skulle innebdra en matbar miljopaverkan. Den

nuvarande miljépaverkan vid utveckling, tillverkning, provning eller transport skulle

inte piverkas av att certifieringsforfarandena eventuellt harmoniseras.e
Lagstiftningens andamalsenlighet och forenkling

Som redan namnts ovan &r ett av forslagets tva allmanna mal att 6ka den globala
konkurrenskraften ~ for de  EU-foretag som &  verksamma pa  omradet
sékerhetskontrollutrustning inom luftfarten.

Forslagets syfte ar i synnerhet att sanka kostnader som beror pa lagstiftningen och att minska
tiden till marknaden genom att undanrdja behovet av flera provningar och landsspecifika
andringar samt genom att skapa en mer investeringsvanlig milj6 for sakerhetsteknik.

Forslaget avser dessutom att forbattra bilden av EU:s produkter pa den globala marknaden
genom att infora en mérkning som visar att produkten uppfyller EU:s lagstiftningskrav och
skapa lika villkor med amerikanska foretag.

4, BUDGETKONSEKVENSER
Forslaget paverkar inte unionens budget.

5. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for &vervakning, utvardering och
rapportering

Ett sunt system for 6vervakning och utvardering har utformats och inforts i forslaget.

Dar foreslas att kommissionen vart femte ar ska offentliggéra en allman rapport om
genomforandet av denna forordning.

Denna rapport kommer att baseras pa en undersékning som riktas till alla berérda parter for
att bedoma effektiviteten och andamalsenligheten i genomférandet av forordningen med
avseende pa de operativa malen.

Denna undersokning kommer att omfatta foljande indikatorer for att beddéma huruvida
forordningens genomforande har lett till en minskning av kostnaderna for forskning och
utveckling, en minskning av kostnaderna for saluféring, en minskning av tiden till marknaden
for utrustningen och forbattrad konkurrenskraft gentemot leverantdrer utanfor EU.

! Se Ser3Co-studien, kapitel 3.2.4.
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2016/0236 (COD)
Forslag till

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om upprattande av unionens certifieringssystem for sékerhetskontrollutrustning inom

luftfarten

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 114,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1)
()

3)

(4)

Syftet med denna forordning d&r att garantera den fria rorligheten for
sdkerhetskontrollutrustning inom den civila luftfarten inom unionen.

Den civila luftfartens sakerhetskontrollutrustning sasom metalldetektorbagar,
sdkerhetsskannrar och EDS-utrustning (explosive detection system) for att upptécka
sprangamnen maste uppfylla ett antal prestationskrav innan den far tillhandahallas pa
marknaden eller tas i bruk. For ndrvarande bedomer de enskilda medlemsstaterna
huruvida kraven &r uppfyllda och utrustning som certifierats i en medlemsstat kan
goras tillganglig endast i den medlemsstaten. Det dar nddvandigt att mojliggora fri
rorlighet for sadan utrustning pa den inre marknaden for att forbattra den europeiska
sékerhetsindustrins konkurrenskraft.

En mer konkurrenskraftig séakerhetsindustri i EU kommer att erbjuda I6sningar for att
forbattra EU-medborgarnas sékerhet och pa ett betydande séatt bidra till det europeiska
samhallets motstandskraft mot sakerhetshot. Unionens arbete kan bidra till dessa mal
genom att undanrdja hinder for den inre marknaden och genom att forbattra
konkurrenskraften ~ for  unionens  sdkerhetsindustri pa  omraden  som
sékerhetskontrollutrustning inom luftfarten genom att frdmja gemensamma
certifieringsforfaranden.

| sitt meddelande till Europaparlamentet och radet En politik for sakerhetsindustrin —
Handlingsplan for en innovativ och konkurrenskraftig séakerhetsindustri av den 1
juli 2012* faststallde kommissionen att p& omradet sakerhetskontrollutrustning inom
luftfarten skulle det vara lampligt att upprétta ett EU-omfattande certifieringssystem

EUTC,,s..
*EUTC,,s..
4 COM(2012) 417 final.
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(5)

(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

for att hantera splittringen pa marknaden, stimulera konkurrenskraften och
sysselséttningen inom unionen samt dverlag 6ka sékerheten i det europeiska samhallet.

| den europeiska sakerhetsagendan® betonas behovet av en konkurrenskraftig
sékerhetsindustri i EU som kan bidra till EU:s sjalvstandighet néar det galler att
uppfylla behoven i fraga om sdkerhet. En gedigen och konkurrenskraftig teknisk och
industriell bas for EU ar darfor nodvandig for att kunna paverka medborgarnas
sakerhet pa ett positivt satt.

Denna forordning bor mojliggora fri rorlighet for sakerhetskontrollutrustning pa den
inre marknaden genom att det inréttas ett enda certifieringssystem som grundas pa
intyg om Overensstdimmelse som ar giltiga i samtliga medlemsstater. N&ar utrustning
atfoljs av ett sadant intyg bor det vara mojligt att gora den tillganglig eller ta den i
bruk i hela unionen utan nagra begransningar.

Varje medlemsstat bor utse ett organ som ansvarar for att godkdnna att
sakerhetskontrollutrustning uppfyller géllande krav genom att utfarda ett EU-
typgodkannandeintyg som &ar giltigt i hela unionen. Tillverkare av
sakerhetskontrollutrustning bor fritt kunna vélja ett ansvarigt organ i medlemsstaterna.

For att underlatta tilltrade till certifieringssystemet och gora det mer Oppet bor varje
medlemsstat utse ett enda organ — den nationella godk&nnandemyndigheten — dven om
tva eller fler organ ansvarar for luftfartsskyddet inom en medlemsstat.

Ett EU-typgodk&nnandeintyg bor intyga att en viss typ och konfiguration av
sékerhetskontrollutrustning 6verensstammer med gemensamma regler och standarder
for skyddet av den civila luftfarten som faststalls sarskilt i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 300/2008°.

For att mojliggora den fria rorligheten for utrustning for sékerhetskontroll i hela
unionen bor tillverkarna kunna utfarda intyg om éverensstammelse som ska atfolja all
utrustning som tillverkas i enlighet med en typ och konfiguration som omfattas av ett
EU-typgodkénnandeintyg.

Utrustning for sakerhetskontroll som omfattas av ett EU-typgodkénnandeintyg bor inte
behéva genomga ytterligare bedémningar i andra medlemsstater. Det ar darfor viktigt
att bedémningar och provningar ar enhetliga i hela unionen. Denna férordning bor
darfor pa lampligt satt ta hansyn till arbetet med att utarbeta gemensamma
provningsmetoder som har gjorts inom ramen for Europeiska civila
luftfartskonferensens gemensamma utvarderingsforfarande.

Det ar av central betydelse for certifieringssystemet att utrustningen provas for att
beddma hur standarderna uppfylls. Provningarna bor darfor utforas av tekniska tjanster
som har den kompetens och de tekniska kunskaper som krévs for att utféra
bedomningar av Overensstammelse genom att tillampa de relevanta gemensamma
provningsmetoderna.

For att sakerstalla certifieringssystemets effektivitet och stadrka det 6msesidiga
fortroendet mellan de nationella godkannandemyndigheterna bor ackrediteringskraven
for dessa tekniska tjanster faststéllas i denna forordning.

°5 COM(2015) 185 final.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 300/2008 av den 11 mars 2008 om gemensamma
skyddsregler for den civila luftfarten och om upphdvande av férordning (EG) nr 2320/2002 (EUT L 97,
9.4.2008, s. 72).
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Produktionsdverensstammelse &r en av hdrnstenarna 1 systemet for EU-
typgodkannande. | syfte att dvervaka produktionséverensstimmelsen bor tillverkarna
kontrolleras regelbundet av en godk&nnandemyndighet eller av enteknisk tjanst med
lampliga kvalifikationer som utsetts for detta &ndamal.

Det ar viktigt att sakerstalla att de gemensamma provningsmetoderna tillampas pa ett
harmoniserat sétt av de tekniska tjansterna. Darfor bor kommissionen inrétta och leda
en sektorsspecifik grupp av tekniska tjanster som syftar till att sékerstélla nédvandig
samordning och nodvéandigt samarbete mellan de utsedda tekniska tjansterna samt
tillhandahalla utbildning av respektive personal och samordning med tredjeléander.

Om det upptacks att sékerhetskontrollutrustning som omfattas av ett EU-
typgodké&nnandeintyg utgor en allvarlig risk for anvéndarna eller miljon som inte
uppméarksammats av godkannandemyndigheten, bor en medlemsstat under en
begransad tidsperiod kunna forhindra tillhandahallandet eller ibruktagandet av
utrustningen pa sitt territorium med forbehall for att kommissionen utfor en
beddmning av  huruvida medlemsstatens  atgard  Gverensstammer  med
unionslagstiftningen.

Om det upptacks att sakerhetskontrollutrustning som atféljs av ett intyg om
Overensstammelse inte 6verensstimmer med den typ och konfiguration som omfattas
av ett EU-typgodkdnnandeintyg, bor den medlemsstat som har utfardat
typgodkannandeintyget vidta nodvandiga atgarder for att se till att tillverkaren far
utrustningen att Overensstamma med kraven och bor underritta Ovriga
godkannandemyndigheter och kommissionen om vilka atgarder som har vidtagits.

Om det upptacks att sakerhetskontrollutrustning som atféljs av ett intyg om
Overensstammelse inte 6verensstdmmer med den typ och konfiguration som omfattas
av ett EU-typgodkannandeintyg utfardat av en annan godkdnnandemyndighet bor
medlemsstaten tillfalligt upphora att tillhandahalla eller ta i bruk utrustningen pa sitt
territorium och begdra att den godkdnnandemyndighet som utférdade
typgodkannandeintyget kontrollerar att den utrustning som tillverkas i fortsattningen
Overensstaimmer  med  den  godkdnda  typen  och konfigurationen.
Godkannandemyndigheten bor ha en maximal tidsfrist pa tre manader fran och med
dagen for begdran att vidta den nodvandiga atgarden. Om den berorda
godkannandemyndigheten finner att utrustningen éverensstammer med den godkénda
typen och konfigurationen, bor den stréva efter att 16sa tvisten. Under tiden tillampas
de tillfalliga atgarderna.

For att forbattra och forenkla lagstiftningen och for att undvika att tekniska
specifikationer anvisningar i befintlig unionslagstiftning standigt maste uppdateras bor
det vara mojligt att i denna forordning hénvisa till gallande internationella standarder
och foreskrifter utan att dessa aterges i unionens regelverk.

For att antagandet av typgodkannandelagstiftningen ska forenklas och paskyndas har
en ny lagstiftningsmetod inforts enligt vilken lagstiftaren genom det ordinarie
lagstiftningsforfarandet endast anger de grundldggande reglerna och principerna men
delegerar faststdllandet av ytterligare tekniska detaljer till kommissionen. Vad géller
materiella krav bor det darfor i denna forordning endast faststallas administrativa
bestdimmelser och allménna formféreskrifter. Kommissionen bor ges befogenhet att
faststélla tekniska specifikationer, daribland de gemensamma provningsmetoderna och
ackrediteringskraven for de tekniska tjanster som krdvs inom ramen for det
certifieringssystem som faststélls genom denna férordning.
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

For att komplettera denna férordning med ytterligare tekniska detaljer bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till
kommissionen for att det i denna forordning ska aterspeglas att nya prestationskrav for
sékerhetskontrollutrustning eventuellt inférs och att de vetenskapliga och tekniska
kunskaperna utvecklas. Det &r sarskilt viktigt att kommissionen genomfér lampliga
samrad under sitt forberedande arbete, bland annat pa expertniva. Nar kommissionen
forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar
oversands samtidigt till Europaparlamentet och radet och att detta sker sa snabbt som
mojligt och pa lampligt sétt.

Medlemsstaterna bor faststdlla regler om sanktioner for Overtradelser av
bestdimmelserna i denna forordning och se till att dessa sanktioner tillampas. Dessa
sanktioner bor vara effektiva, proportionella och avskréckande.

Kommissionen bor rapportera till Europaparlamentet och radet om genomférandet av
denna forordning pa grundval av information fran medlemsstaterna.

For tydlighetens, forutsagbarhetens, 6verskadlighetens och forenklingens skull, och
for att minska bordan for tillverkarna av sdkerhetskontrollutrustning, bor denna
forordning endast innehalla ett begransat antal genomforandestadier for inforandet av
administrativa bestdammelser och allménna tekniska krav. Industrin bor ges tillrackligt
med tid att anpassa sig till de nya bestdammelser som inférs genom denna férordning
och till de tekniska specifikationer och administrativa bestammelser som faststalls i de
delegerade akter som antas enligt denna férordning. Kraven bor faststallas i god tid for
att tillverkarna ska hinna utveckla, prova och genomféra tekniska l6sningar for
sékerhetskontrollutrustning som serietillverkas och for att tillverkare och
godk&nnandemyndigheter i medlemsstaterna ska hinna inféra de administrativa system
som Kravs.

Eftersom malen med denna férordning, namligen att faststalla harmoniserade
bestammelser om administrativa krav och formforeskrifter for typgodkannande av
sakerhetskontrollutrustning inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna och de darfor, pa grund av deras omfattning och verkningar, battre
kan uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. | enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel bor denna forordning inte ga utdver vad
som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

Genom denna forordning faststalls en ram for unionens certifieringssystem for
sékerhetskontrollutrustning inom luftfarten.
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Artikel 2
Tillampningsomrade

1. Denna forordning ska tillampas pa all sakerhetskontrollutrustning inom luftfarten som
anvands inom den civila luftfarten och som tillhandahélls eller tas i bruk inom unionen.

2. Denna forordning ska inte tillampas pa sprangdmneshundar nar de anvands som en
alternativ metod for sdkerhetskontroll.

Artikel 3
Definitioner

| denna férordning galler foljande definitioner:

1)

1)

)

3)
(4)
(5)

(6)

(")
(8)

sakerhetskontrollutrustning inom luftfarten eller utrustning: utrustning av
specialiserad karaktar som enskilt eller som del i ett system anvands for att
upptéacka de forbjudna féremal som avses i foérordning (EG) nr 300/2008 och
dess kompletterande akter eller genomférandeakter.

civil luftfart: all lufttrafik utford av civila luftfartyg med undantag av lufttrafik
utford av statsluftfartyg enligt artikel 3 i Chicagokonventionen angaende
internationell civil luftfart.

tillhandahallande pa marknaden: varje leverans av en produkt for distribution,
forbrukning eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller gratis.

utslappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en produkt
pa unionsmarknaden.

ibruktagande: anvandning av utrustning for forsta gangen for avsett andamal
inom unionen.

EU-typgodkannande: forfarande varigenom en medlemsstat intygar att en typ
och konfiguration av utrustning uppfyller de prestationskrav som anges i bilaga
| och att formforeskrifterna i denna forordning har uppfylits.

virtuell provningsmetod: datorsimulationer, badde med och utan mansklig
medverkan, som visar huruvida sékerhetskontrollutrustning inom luftfarten
uppfyller de prestationskrav som anges i bilaga 1.

EU-typgodkannandeintyg: handling varigenom en godkannandemyndighet
intygar att en typ och konfiguration av utrustning godkanns.

intyg om Overensstammelse: handling som intygar att utrustningen tillverkats i
Overensstimmelse med den typ och konfiguration som omfattas av ett EU-
typgodkannandeintyg.
Artikel 4
Forsaljning och ibruktagande av utrustning

Medlemsstaterna far inte hindra tillhandahallande eller ibruktagande av utrustning som atfoljs
av ett giltigt intyg om Gverensstammelse som utfardats i enlighet med artikel 5. De far inte
infora ytterligare krav avseende sadan utrustning.

Artikel 5
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Tillverkarnas skyldigheter

1. Tillverkaren ska utfarda ett intyg om Overensstammelse som ska atfélja all utrustning som
tillverkats i 6verensstimmelse med den typ och konfiguration som omfattas av ett EU-
typgodkannandeintyg.

2. Intyget om dverensstammelse ska utformas enligt forlagan i bilaga 11 och ska utfardas pa ett
sprak som latt kan forstas av konsumenter och andra slutanvandare och som bestamts av den
berorda medlemsstaten. En godkannandemyndighet far begara att tillverkaren Gversatter
intyget om Overensstammelse till det eller de officiella spraken i godkannandemyndighetens
medlemsstat.

3. Tillverkaren ska fylla i samtliga falt i intyget om Overensstimmelse. Intyget om
overensstammelse far inte innehalla begransningar som ror utrustningens anvandning.

4. Tillverkaren ska sdkerstalla att intyget inte gar att forfalska.

En kopia av intyget om Overensstammelse far utfardas pa begdran av en
godkannandemyndighet. Endast tillverkaren far utfarda en kopia av intyget.

Ordet “kopia” ska vara vél synligt pa framsidan av en kopia av intyget.

5. Genom att utfarda intyget om Overensstdmmelse ansvarar tillverkaren for att utrustningen
overensstdammer med den godkanda typen och konfigurationen.

6. Tillverkarna ska behalla den tekniska dokumentationen och intyget om éverensstammelse i
minst tio ar efter det att utrustningen har slappts ut pa marknaden.

7. Tillverkaren ska forse den utrustning som tillverkats i Overensstimmelse med den
godkanda typen och konfigurationen med ett synligt, lasligt och outplanligt EU-
typgodkannandemérke och nummer.

8. EU-typgodkannandemarket och numret ska vara de som anges i bilaga IlI.

9. Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sékrar produktionsdverensstammelsen. Det
ska pa lampligt sétt tas hansyn till andringar i utrustningens utformning eller egenskaper och
andringar i de prestationskrav enligt vilka ett typgodkannandeintyg har utfardats.

10. Tillverkarna ska se till att deras utrustning ar férsedd med typnummer, partinummer,
serienummer eller annan identifieringsmarkning eller, om detta inte ar mojligt pa grund av
utrustningens storlek eller art, se till att den erforderliga informationen anbringas pa
forpackningen eller pd en medféljande handling.

11. Tillverkarna ska ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och en
kontaktadress pa utrustningen eller, om detta inte ar mojligt, pa forpackningen eller i en
medféljande handling som &r en annan &n intyget om Overensstammelse. | adressen ska en
enda kontaktpunkt till tillverkaren anges.

12. Tillverkarna ska se till att produkten atféljs av bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter
pa ett sprak som latt kan forstds av konsumenter och andra slutanvandare och som bestamts av
den berdrda medlemsstaten.

13. Tillverkare som anser eller har skal att tro att den utrustning som de har slappt ut pa
marknaden inte Overensstimmer med den godkanda typen och konfigurationen ska
omedelbart vidta de korrigerande atgarder som kravs for att fa utrustningen att
overensstamma med kraven eller om sa ar lampligt aterkalla eller aterta den. Om utrustningen
utgdr en risk, ska tillverkarna dessutom omedelbart underratta de behériga nationella
myndigheterna i de medlemsstater dar de har tillhandahallit utrustningen och ldamna
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detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande dverensstammelsen och de korrigerande
atgarder som vidtagits.

14. Tillverkarna ska pa motiverad begdran av en godkannandemyndighet lamna all
information och dokumentation som behdvs for att visa att utrustningen éverensstimmer med
kraven, pa ett sprak som latt kan forstas av myndigheten. De ska pa begaran samarbeta med
den behdriga myndigheten om de atgarder som vidtas for att undanrdja riskerna med den
utrustning som de har slappt ut pa marknaden.

Artikel 6

Godkannandemyndigheter
1. Varje medlemsstat ska inrétta eller utse en godkannandemyndighet.

Godkannandemyndigheten ska ha behorighet avseende alla aspekter av att godké&nna
utrustning samt for att utfarda, andra och aterkalla EU-typgodkannandeintyg.

Varje medlemsstat ska till kommissionen anmadla godkannandemyndighetens namn, adress,
inklusive elektronisk adress, samt ansvarsomrade.

En godkdnnandemyndighet ska inneha det sédkerhetsgodkdnnande av verksamhetsstélle som
kravs for att hantera sakerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter pa nivan EU Confidential
eller hégre enligt definitionen i kommissionens beslut 2015/444/EU’.

Artikel 7
Ansokningar om EU-typgodkéannandeintyg

1. Tillverkaren ska Iamna ansokan till en godkannandemyndighet.

2. Endast en ansdkan for en viss typ och konfiguration av utrustning far lamnas in. Ansokan
ska lamnas in i endast en medlemsstat.

3. For varje typ och konfiguration som ska godkénnas ska en separat ansokan lamnas in.

4. En ansokan ska besta av ett informationsunderlag som innehaller utrustningens
driftskoncept och andra relevanta handlingar, uppgifter, ritningar och fotografier. Tillverkaren
far tillhandahalla underlaget i pappersform eller elektronisk form.

5. En tillverkare som &r etablerad utanfér unionen och som vill anséka om ett EU-
typgodkannandeintyg ska utse ett ombud som &r etablerat inom unionen att foretrdda
tillverkaren infér godkannandemyndigheten.

Artikel 8
Provningar

1. Né&r godk&nnandemyndigheten mottar en ansokan ska den sakerstilla att lampliga
provningar utfors av den tekniska tjansten for att avgdra huruvida den berdrda utrustningens
typ och konfiguration uppfyller de prestationskrav som avses i bilaga I.

Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om sékerhetsbestdmmelser for
skydd av sékerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter (EUT L 72, 17.3.2015, s. 53).
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2. Provningar ska utforas av en teknisk tjanst som anmaélts enligt artikel 21 och som uppfyller
Kraven i de gemensamma provningsmetoder som avses i bilaga IV.

3. Godkannandemyndigheten far med en motiverad begaran anmoda tillverkaren att
tillhandahalla ytterligare information som behovs for att underlatta genomforandet av dessa
provningar. Tillverkaren ska l&mna denna information inom den tidsfrist som faststalls av
godk&nnandemyndigheten.

4. Provningarna ska utforas pa utrustning av den typ och konfiguration som ska godkannas.

Tillverkaren ska ge godkannandemyndigheten tillgang till s& manga utrustningsenheter som ar
nodvandigt  for att  godkdnnandemyndigheten ska  kunna  genomféra  EU-
typgodkannandeforfarandet.

5. Virtuella provningsmetoder far anvandas vid nya provningar av utrustning dar endast
programvaran for detektering har dndrats.

Dessa metoder ska uppfylla kraven i de gemensamma provningsmetoder som avses i punkt 2.

Artikel 9
Godkannande av utrustningens typ och konfiguration

1. Godk&nnandemyndigheten ska godkanna den berdrda utrustningens typ och konfiguration
om den uppfyller de prestationskrav som avses i bilaga I.

2. Om en godkannandemyndighet finner att utrustningens typ och konfiguration utgdor en
allvarlig sakerhetsrisk eller allvarligt kan skada miljon eller folkhalsan far den végra att
godkénna utrustningen &ven om den uppfyller de relevanta prestationskraven.

3. Om en godkannandemyndighet végrar att godkanna utrustning, ska den utan dréjsmal
underratta 6vriga medlemsstaters godkannandemyndigheter och kommissionen om detta och
om skalen till véagran.

4. Vid en véagran enligt punkt 2 ska kommissionen utan dréjsmal samrada med de ber6rda
parterna, och sarskilt med den godkannandemyndighet som vagrat att utfarda EU-
typgodkannandeintyget for att beddma huruvida de relevanta kraven i punkt 2 har tillampats
korrekt.

5. Om kommissionen anser att de relevanta kraven i punkt 2 har tillampats pa ett felaktigt stt,
ska den begéara att godkannandemyndigheten vidtar lampliga atgarder for att uppfylla dessa
krav.

Artikel 10
Forhallandet mellan kommissionen och det organ som ansvarar for att utarbeta de
gemensamma provningsmetoderna

1. Europeiska unionen [som foretrdds av kommissionen] ska bli fullvardig medlem i det organ
som ansvarar for att utarbeta de gemensamma provningsmetoder som avses i bilaga V.

Artikel 11
EU-typgodkannandeintyg

1. Godkannandemyndigheten ska utfarda ett EU-typgodkannandeintyg for all utrustning som
den godkénner.

2. EU-typgodkannandeintyget ska uppréttas i enlighet med férlagan i bilaga V.
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For varje typ och konfiguration av utrustning ska godkannandemyndigheten
@) fylla i alla relevanta delar i EU-typgodkénnandeintyget,

(b) sammanstalla ett informationsmaterial som bestar av indexet, informationsunderlaget
tillsammans med provningsrapporter och alla andra handlingar som den tekniska
tjansten eller godkannandemyndigheten bifogat,

(c) lamna det ifyllda intyget till sokanden utan drojsmal i pappersform eller elektronisk
form.

3. For varje typ och konfiguration av utrustning som godk&nnandemyndigheten har godként
ska den inom 20 arbetsdagar fran utfardandet av EU-typgodkéannandeintyget sanda en kopia
av intyget till dvriga godkannandemyndigheter och kommissionen, inklusive bilagorna.
Kopian kan vara i pappersform eller elektronisk form.

4, Pa begaran av en annan medlemsstats godkannandemyndighet ska den
godkannandemyndighet som har utfardat ett EU-typgodké&nnandeintyg inom 20 arbetsdagar
efter mottagandet av begéran éversanda ytterligare en kopia av EU-typgodké&nnandeintyget
inklusive bilagorna. Kopian kan vara i pappersform eller elektronisk form.

Artikel 12
Produktionsoverensstammelse

1. En godk&nnandemyndighet som har godkant en typ och konfiguration av utrustning ska
vidta nédvandiga atgarder i enlighet med bilaga V1 for att, vid behov i samarbete med 6vriga
godkannandemyndigheter, kontrollera att lampliga atgarder har vidtagits for att sakerstélla att
den utrustning som tillverkas 6verensstammer med den godkanda typen och konfigurationen.

2. En godkannandemyndighet som har godként en typ och konfiguration av utrustning ska
vidta nodvandiga atgarder i enlighet med bilaga V1 avseende godkannandet for att, vid behov
i samarbete med Ovriga godkannandemyndigheter, kontrollera att de atgarder som avses i
punkt 1 fortsatt &r lampliga och att den utrustning som tillverkas fortsatt verensstammer med
den godkénda typen och konfigurationen. Kontrollen av att produkterna dverensstammer med
den godkénda typen far begransas till ett eller fler av de forfaranden som anges i bilaga VI.

3. Nér en godkédnnandemyndighet som har godként en typ och konfiguration av utrustning
konstaterar att de atgarder som avses i punkt 1 inte tillampas, att de avviker vasentligt fran
overenskomna atgarder eller inte langre tillampas, dven om tillverkningen inte har avbrutits,
ska godkannandemyndigheten vidta nédvandiga atgarder for att se till att forfarandet for
produktionséverensstammelse foljs pa ett korrekt satt. | dessa atgarder far det inga att intyget
om EU-typgodkannande aterkallas. Godkannandemyndigheten ska underratta Ovriga
godkannandemyndigheter och kommissionen om eventuella atgarder som vidtagits.

Artikel 13
Ansokningar om andring av EU-typgodkannandeintyg

1. Om det &r nddvéndigt att &ndra uppgifterna i informationsmaterialet till foljd av andringar i
berérd utrustning ska tillverkaren utan dréjsmal ansoka om en é&ndring av EU-
typgodkannandeintyget.

2. Ansbkan om &ndring ska l&mnas in till den godkannandemyndighet som utfardade det
ursprungliga EU-typgodkannandeintyget.
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Artikel 14
Typer av andringar

1. Om godkannandemyndigheten anser att ytterligare provningar ar nédvandiga innan en
andring kan utforas, ska den underratta tillverkaren om detta. Andringarna ska utféras forst
efter det att de ytterligare provningarna har genomforts.

2. En @ndring ska betecknas som en “utvidgning av EU-typgodkénnandeintyget” om ett eller
flera av foljande omstandigheter ar tillampliga:

(@) Ytterligare provningar Kravs.
(b) Uppgifter i EU-typgodké&nnandeintyget, med undantag for bilagorna, har &ndrats.
(c) Nya prestationskrav som ror den godkanda utrustningen trader i kraft.

| sadana fall ska godkannandemyndigheten utfarda ett uppdaterat EU-typgodkannandeintyg
med ett utvidgningsnummer. Skalet till utvidgningen och datum fér det nya utfardandet ska
tydligt framga av det uppdaterade EU-typgodkannandeintyget.

3. Om punkt 2 inte &r tillamplig ska &ndringen betecknas som en “revidering av EU-
typgodkdnnandeintyget”.

Artikel 15
Utfardande och anmélan av andringar

1. Om en utvidgning gjorts ska godk&dnnandemyndigheten uppdatera alla relevanta delar av
EU-typgodkénnandeintyget, bilagorna till detta och indexet till informationsmaterialet. Det
uppdaterade intyget och bilagorna ska utfardas till tillverkaren utan dréjsmal.

2. Vid revidering ska godkannandemyndigheten utan dréjsmal utfarda de uppdaterade
handlingarna eller i férekommande fall en konsoliderad, uppdaterad version av
informationsmaterialet till tillverkaren. Godk&nnandemyndigheten ska markera varje
uppdaterad sida i informationsmaterialet sa att det tydligt framgar vilket slag av andring det
géller och vilken dag det nya utfardandet gjorts.

3. Nar uppdaterade handlingar eller en konsoliderad, uppdaterad version av
informationsmaterialet utfardas ska aven indexet till det informationsmaterial som bifogas
typgodkannandeintyget andras sa att datum for den senaste utvidgningen eller revideringen
eller datum for den senaste konsolideringen av den uppdaterade versionen framgar.

4. Godkannandemyndigheten ska anméla alla &ndringar av EU-typgodkannandeintygen till de
ovriga medlemsstaternas godk&nnandemyndigheter och kommissionen i enlighet med
artikel 11.3.

Artikel 16
Upphdrande av EU-typgodkannandeintygets giltighet

1. Ett EU-typgodkannandeintyg ska upphora att gélla nar en eller bada av foljande
omstandigheter intraffar:

€)) Nya prestationskrav som é&r tillampliga pa den godkanda utrustningen blir
obligatoriska for forsaljning eller ibruktagande av ny utrustning och det &r inte
mojligt att uppdatera typgodkénnandet i enlighet med dem.

(b) Tillverkningen av den godkanda utrustningen upphor slutgiltigt och frivilligt.
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2. Om tillverkningen av den godkanda utrustningen upphor slutgiltigt och frivilligt ska
tillverkaren underratta den godkédnnandemyndighet som godként utrustningen. Nar
myndigheten har mottagit en sadan underrattelse ska den inom 20 arbetsdagar underréatta de
ovriga medlemsstaternas godkannandemyndigheter och kommissionen.

18

SV



SV

Artikel 17
Forfarande for att hantera utrustning som utgér en risk pa nationell niva

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har vidtagit atgarder i enlighet med
artikel 20 i forordning (EG) nr 765/2008 eller om de har tillrackliga skal att anta att utrustning
som omfattas av denna forordning utgor en risk for ménniskors hélsa eller sékerhet eller for
andra aspekter av skydd i allménhetens intresse som omfattas av denna forordning, ska de
gbra en utvardering av utrustningen som omfattar alla de krav som faststélls i denna
forordning. Tillverkarna ska nar sa kravs samarbeta med marknadskontrolimyndigheterna.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid utvdrderingen konstaterar att utrustningen inte
uppfyller kraven i denna férordning ska de utan drojsmal krava att tillverkaren vidtar alla
lampliga korrigerande atgarder for att utrustningen ska uppfylla dessa krav, aterkallar
utrustningen fran marknaden eller atertar den inom en rimlig tid som de faststaller i
forhallande till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anméalda organet om detta.

Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillampas pa de atgarder som avses i andra
stycket.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande dverensstdmmelsen inte bara
galler det nationella territoriet, ska de informera de andra medlemsstaternas
godkannandemyndigheter och kommissionen om utvarderingsresultaten och om de atgarder
som de har kravt att tillverkaren vidtar.

3. Tillverkaren ska se till att alla lampliga korrigerande atgarder vidtas i fraga om berord
utrustning som den har tillhandahallit pa unionsmarknaden.

4. Om tillverkaren inte vidtar lampliga korrigerande atgarder inom den period som avses i
punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla lampliga tillfalliga
atgarder for att forbjuda eller begransa tillhandahallandet av utrustningen pa sin nationella
marknad, aterkalla produkten fran den marknaden eller aterta den.

De ska utan drojsmal informera de andra medlemsstaternas godkannandemyndigheter och
kommissionen om dessa atgarder.

5. I den information som avses i punkt4 ska alla tillgangliga uppgifter inga, sérskilt de
uppgifter som kravs for att kunna identifiera den utrustning som inte uppfyller kraven, dess
ursprung, vilken typ av bristande 6verensstdimmelse som gors géllande och den risk
utrustningen utgor, vilken typ av nationella atgarder som vidtagits och deras varaktighet samt
den berorda tillverkarens synpunkter.

6. Andra godkdnnandemyndigheter an godkénnandemyndigheten i den medlemsstat som
inledde forfarandet ska wutan drojsmal informera de andra medlemsstaternas
godkannandemyndigheter och kommissionen om eventuella atgarder som vidtagits och om
eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med avseende pa den berérda
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utrustningens bristande Gverensstdmmelse med kraven samt eventuella invéndningar mot den
anmalda nationella atgarden.

7. Om varken en annan godkannandemyndighet eller kommissionen inom tre manader efter
mottagandet av den information som avses i punkt 4 har gjort invandningar mot en tillfallig
atgard som vidtagits av en medlemsstats godkannandemyndighet ska atgarden anses vara
berattigad.

8. Godkannandemyndigheterna ska se till att lampliga restriktiva atgarder utan dréjsmal vidtas
avseende den berdrda utrustningen, till exempel att den aterkallas fran marknaden.

Artikel 18
Unionens forfarande for skyddsatgarder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 17.3 och 17.4 slutforts, har rests invandningar mot
en atgard som en medlemsstats godkannandemyndighet vidtagit eller om kommissionen anser
att en nationell atgard strider mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan dréjsmal
inleda samrad med medlemsstatens godkannandemyndighet och den berorda tillverkaren och
darefter utvardera den nationella atgarden. Pa grundval av utvérderingsresultaten ska
kommissionen besluta om den nationella atgarden ar berattigad eller inte.

Kommissionen ska rikta beslutet till alla medlemsstaters godkadnnandemyndigheter och
omedelbart delge dem och den berérda tillverkaren beslutet.

2. Om den nationella atgarden anses vara berattigad ska alla medlemsstaters
godkannandemyndigheter vidta de atgarder som kravs for att sakerstalla att den utrustning
som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran deras marknader och de ska underratta
kommissionen om detta. Om den nationella atgarden inte anses vara berattigad ska den
berérda medlemsstatens godkannandemyndighet upphéva atgérden.

Artikel 19
Utrustning som inte dverensstimmer med den godkanda typen

1. En godkannandemyndighet far nar som helst kontrollera att utrustning som atfoljs av ett
intyg om 6verensstammelse eller som forsetts med ett EU-typgodk&dnnandemérke fortfarande
overensstdammer med den godkanda typen och konfigurationen.

Denna kontroll ska utforas i enlighet med bilaga V1. Den kan dock begrénsas till ett eller flera
av de forfaranden som faststélls i den bilagan.

2. Om godkannandemyndigheten finner att den utrustning som avses i punkt 1 inte
overensstimmer med den typ och konfiguration den har godkant, ska den se till att
tillverkaren far utrustningen att 6verensstimma med den godkénda typen och konfigurationen
genom att vidta alla nédvéandiga atgarder. Dessa atgarder far omfatta att intyget om EU-
typgodkéannande aterkallas.

Godkannandemyndigheten ska underratta ¢vriga medlemsstaters godkannandemyndigheter
och kommissionen om de atgarder som vidtagits.

3. Om en godkannandemyndighet aterkallar ett EU-typgodkannandeintyg, ska den inom 20
arbetsdagar underratta 6vriga medlemsstaters godk&nnandemyndigheter och kommissionen
om sitt beslut och skélen till detta.
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4. Med avseende pa punkt 1 ska avvikelser fran uppgifterna i EU-typgodkéannandeintyget eller
informationsmaterialet anses utgora bristande 6verensstimmelse med den godkanda typen och
konfigurationen.

5. Om en godkannandemyndighet finner att utrustning som atféljs av ett intyg om
Overensstdammelse eller som forsetts med ett EU-typgodkannandemarke inte dverensstammer
med den typ och konfiguration som godkéants av en annan godkadnnandemyndighet, ska den
tillfalligt upphéra med tillhandahallandet eller ibruktagandet av utrustningen i den
medlemsstaten och utan dréjsmal begdra att den godkannandemyndighet som utfardat EU-
typgodkannandeintyget kontrollerar att den utrustning som tillverkas fortsatt dverensstammer
med den godkéanda typen och konfigurationen.

Efter att ha mottagit en sadan begaran ska godkannandemyndigheten snarast mojligt vidta de
begdrda atgarderna, men senast tre manader efter dagen for denna begéran. Den ska underratta
de 6vriga godkédnnandemyndigheterna och kommissionen om detta.

6. Om den godk&nnandemyndighet som utfardat EU-typgodk&nnandeintyget anser att den
berdrda utrustningen Gverensstimmer med den godkénda typen och konfigurationen ska den
strava efter att 16sa tvisten. Kommissionen ska hallas underrattad av de tva parterna och, om
det ar nodvandigt, inleda lampliga samrad i syfte att nd en uppgorelse. Till dess att en l6sning
har hittats ska de tillfalliga atgarder som avses i punkt 5 tillampas.

Artikel 20
Delgivning av beslut och tillgangliga rattsmedel

Alla beslut som fattas i enlighet med artiklarna 17, 18 och 19 ska motiveras. Medlemsstaterna
ska se till att det finns rattsmedel for varje beslut som fattats enligt dessa artiklar.

Godkannandemyndigheten ska anmala alla sadana beslut till samtliga berérda parter och
samtidigt informera dem om tillgédngliga rattsmedel enligt nationell lagstiftning och om
tidsfristerna for att anvanda dessa rattsmedel.
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Artikel 21
Anmélan om tekniska tjanster

1. For tillampningen av artikel 8 ska atminstone en godkannandemyndighet till kommissionen
anmala namn och adress, inbegripet elektronisk adress, till varje teknisk tjanst samt ansvariga
personer och verksamhetskategori. Godkédnnandemyndigheten ska underratta kommissionen
om eventuella senare andringar.

2. En teknisk tjanst ska utféra sina uppgifter enligt denna férordning endast om den har
anmalts till kommissionen.

3. For tillampningen av artikel 8 far godkannandemyndigheterna utse en av de tekniska
tjanster som anmalts.

4. Kommissionen ska offentliggéra en forteckning over och kontaktuppgifterna till
godkannandemyndigheterna och de tekniska tjansterna pa sin webbplats.

Artikel 22
Krav pa tekniska tjanster

1. Den tekniska tjansten ska utfora eller dvervaka de provningar som kravs enligt artikel 8.
Den far inte genomfora provningar eller kontroller inom en verksamhetskategori avseende
vilken den inte har anmélts till kommissionen enligt artikel 21.

2. Det ska finnas fyra kategorier av tekniska tjanster:

@) Kategori A, tekniska tjanster som utfér de provningar som avses i artikel 8.1 i sina
egna anl&ggningar.

(b) Kategori B, tekniska tjanster som 6vervakar de provningar som avses i artikel 8.1
och som utfors i tillverkarens eller en tredje parts anldaggningar.

(c) Kategori C, tekniska tjanster som regelbundet beddémer och dévervakar tillverkarens
rutiner for kontroll av produktionsdverensstammelsen.

(d) Kategori D, tekniska tjanster som 6vervakar eller utfér provningar eller kontroller
inom ramen for kontroll av produktionsdverensstammelsen.

3. Den tekniska tjansten ska ha lamplig kompetens, sérskilda tekniska kunskaper och styrkt
erfarenhet pa sitt verksamhetsomrade. De tekniska tjansterna ska ocksa kunna upphandla eller
anskaffa allt material som behdvs for att utfra provningar i enlighet med artikel 8.2.

De tekniska tjansterna ska dessutom uppfylla kraven i bilaga VI1.

4. De tekniska tjansterna ska se till att den genomsnittliga tiden mellan en ansdékan om
utforande av provning av utrustning och tillhandahéallandet av provningsresultaten till
godkannandemyndigheten ar hogst sex manader. Denna tid kan forlangas i undantagsfall eller
om en forlangning formellt har begérts av tillverkaren.

5. En godkannandemyndighet kan agera som en teknisk tjanst.

6. En teknisk tjanst eller en godkannandemyndighet som agerar som en teknisk tjanst ska
inneha det sakerhetsgodk&nnande av verksamhetsstalle som kréavs for att hantera
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sakerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter pa nivan EU Confidential eller hogre enligt
definitionen i kommissionens beslut 2015/444/EU8,

7. En godkannandemyndighet far utse en teknisk tjanst som &r etablerad i ett tredjeland endast
inom ramen for ett bilateralt avtal mellan unionen och tredjelandet.

Artikel 23
Beddmning av de tekniska tjansternas kompetens

1. Den kompetens som avses i artikel 22.3 ska bevisas genom ett ackrediteringsintyg som
utfardats av ett nationellt ackrediteringsorgan.

2. Ackrediteringsintyget ska pa begaran dversandas till kommissionen.

3. En godké&nnandemyndighet som agerar som en teknisk tjanst ska visa att den har den
kompetens som avses i artikel 22.3 genom styrkande handlingar, daribland en beddmning som
utforts av revisorer som ar oberoende i forhallande till den verksamhet som bedéms. Sadana
revisorer kan komma fran samma organisation forutsatt att de ar oberoende i forhallande till
den personal som utfor den verksamhet som bedéms. Kommissionen far sanda revisorer for
att kontrollera efterlevnaden av bestdammelserna i artikel 22.3.

Artikel 24
Samordning av tekniska tjanster

1. Tekniska tjanster ska dmsesidigt anordna besok i sina lokaler for att utbyta information och
bésta praxis vad galler utférandet av de provningar som krévs enligt artikel 8.1.

2. Kommissionen ska inratta en sektorsspecifik grupp av tekniska tjénster for att se till att en
lamplig samordning och ett lampligt samarbete sker mellan de tekniska tjansterna.
Godkannandemyndigheterna ska se till att de tekniska tjanster som de utsett deltar i gruppens
arbete, antingen direkt eller genom utsedda foretrédare.

3. Kommissionen ska fungera som sektorsgruppens ordférande.
4. Sektorsgruppens uppgifter ska sarskilt vara foljande:

@) Faststélla kvalitetsriktlinjer for tillampningen av de gemensamma provningsmetoder
som avses i artikel 8.2.

(b) Samordna och ta fram atgarder som syftar till att sékerstélla att de tekniska tjansterna
pa ett harmoniserat satt genomfor de gemensamma provningsmetoderna, déribland
provningsmaterial fran en enda kalla, gemensamma format for utbyte av handlingar
och kampanjer for jamférelseprovningar.

(c) Utarbeta och anordna utbildning for de tekniska tjansternas personal.

(d) Samordna teknisk harmonisering med tredjeldnder rérande beddmningen av
Overensstammelse hos sakerhetkontrollutrustning.

Kommissionens beslut (EU, Euratom) 2015/444 av den 13 mars 2015 om sékerhetsbestdmmelser for
skydd av sékerhetsskyddsklassificerade EU-uppgifter (EUT L 72, 17.3.2015, s. 53).
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) Artikel 25
Andringar av utndmningar

1. Om en godké&nnandemyndighet har konstaterat att en teknisk tjanst som den utndmnt inte
langre uppfyller de krav som anges i denna férordning eller att den underlater att fullgora sina
skyldigheter, ska myndigheten begransa eller aterkalla utnamningen tillfalligt eller slutgiltigt.
Godkannandemyndigheten ska utan drojsmal underratta kommissionen och de andra
godkannandemyndigheterna. Kommissionen ska i enlighet med detta andra den forteckning
som avses i artikel 21.4.

2. Om utndmningen av en teknisk tjanst har begrénsats eller tillfalligt eller slutgiltigt
aterkallats eller om den tekniska tjanstens verksamhet har upphort, ska den
godkannandemyndighet som utsdg tjansten vidta lampliga atgarder for att sékerstalla att den
tekniska tjanstens akter antingen behandlas av en annan teknisk tjanst eller pa begaran finns
tillgangliga for den behoriga nationella myndigheten.

Artikel 26
Ifragasattande av de tekniska tjansternas kompetens

1. Kommissionen ska undersoka alla fall dar den hyser tvivel om, eller dar den underrattats
om att det rader tvivel om, huruvida en teknisk tjanst har erforderlig kompetens eller fortsatt
uppfyller sina krav och fullgor sina skyldigheter.

2. Godkannandemyndigheten i den medlemsstat som har anmélt den tekniska tjansten ska pa
begdran forse kommissionen med all relevant information.

3. Kommissionen ska se till att all kanslig information som erhallits i samband med
undersokningen behandlas konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att en anmald teknisk tjanst inte uppfyller eller inte langre
uppfyller kraven for dess ackreditering ska den wunderrdtta den medlemsstats
godkannandemyndighet som i enlighet med detta anmalt den tekniska tjansten, och kréva att
myndigheten vidtar nédvandiga korrigerande atgarder, daribland atertagande av anmélan, om
nddvéndigt.

Artikel 27
Andringar av bilagorna

Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter enligt artikel 28 for att &ndra
bilagorna pa foljande satt:

@) Kommissionen far andra bilaga | sa att inforandet av nya prestationskrav for
sakerhetskontrollutrustning inom luftfarten framgar.

(b) Kommissionen far dndra bilagorna om detta dr nédvéandigt for att anpassa dem till
den vetenskapliga och tekniska kunskapens utveckling.

Artikel 28
UtOvande av delegering

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

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 27 ska ges till kommissionen
for en period av tio ar fran och med [den dag da denna férordning trader i kraft].
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3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 27 far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av den
befogenhet som anges i beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet angivet
datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt i kraft.

4. Sa snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och radet denna.

5. En delegerad akt som antas i enlighet med artikel 27 ska trada i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom en
period pa tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller
om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underrattat
kommissionen om att de inte kommer att invanda. Denna period ska forlangas med tva
manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 29
Sanktioner

Medlemsstaterna ska faststélla regler om sanktioner fér dvertradelse av bestdammelserna i
denna forordning, sarskilt av bestdmmelserna i artiklarna 5, 7 och 8, och vidta alla nédvéandiga
atgarder for att se till att de tillampas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrackande. Medlemsstaterna ska anmala dessa regler och atgarder till kommissionen utan
dréjsmal och ska anmala eventuella éndringar som beror dem.

) Artikel 30
Overgangsbestammelser

Medlemsstaterna far fortsatta att godkanna utrustning enligt sina nationella regler till och med
[tre ar efter denna forordnings ikrafttradande].

Pa tillverkarens begaran ska en godkannandemyndighet som fore detta datum har godként en
typ och konfiguration av utrustning enligt nationella bestdmmelser utfarda ett EU-
typgodkannandeintyg for denna typ och konfiguration av utrustning om den har provats i
enlighet med artikel 8.2.

Artikel 31
Beddmning

1. Senast [fyra ar efter denna forordnings ikrafttradande] ska medlemsstaterna underratta
kommissionen om genomférandet av denna forordning.

2. Senast [fem ar efter denna forordnings ikrafttradande] ska kommissionen lagga fram en
rapport for Europaparlamentet och radet om genomférandet av denna forordning, vid behov
atfoljd av lampliga lagstiftningsforslag.

Artikel 32
Ikrafttradande

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
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Den ska tillampas fran och med den [ett ar efter denna forordnings ikrafttradande].

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordfdrande Ordférande
[.] [.]
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