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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
Formalet med forslaget

Formalet med forslaget er at bidrage til et velfungerende indre marked i EU og til at gge den
globale konkurrenceevne for EU’s industri ved at indfere en europaisk certificeringsordning
for udstyr til securityscreening inden for luftfarten.

Med en forbedret konkurrenceevne vil EU's sikkerhedsindustri kunne tilbyde teknologiske
lgsninger, som aktivt gger de europziske borgeres sikkerhed, og bidrage til det europeiske
samfunds evne til at forhindre og reagere pa sikkerhedstrusler.

Den certificeringsordning, der oprettes ved dette forslag, bygger pa den felles
evalueringsproces (CEP) og er udarbejdet inden for rammerne af Den Europziske
Luftfartskonference (ECAC) for at vurdere overensstemmelsen af udstyr til securityscreening
med de eksisterende prastationsstandarder, der er fastsat pa EU-plan, og kombinerer den med
en akkrediteringsprocedure for overensstemmelsesvurderingsorganer. Malet er at oprette en
EU-dekkende certificeringsordning pa grundlag af EU-typegodkendelse og fabrikanters
udstedelse af typeattester, som vil vare gyldige i alle EU’s medlemsstater i overensstemmelse
med princippet om gensidig anerkendelse.

. Generel baggrund

Udstyr til securityscreening bruges til screening af personer, handbagage, indskrevet bagage,
forsyninger, luftfragt og luftpost. Udstyr til securityscreening i luftfartssikkerhedssektoren
udger et stort marked med en arlig global omszatning pa 14 mia. EUR, heraf 4,2 mia. EUR
alene i EU. Lufthavne og transportknudepunkter er ogsa blandt de sektorer, der har det sterste
globale veaekstpotentiale, navnlig de asiatiske markeder.

Forordning (EF) nr. 300/2008 fastsetter de tekniske specifikationer og preaestationskrav for
udstyr til securityscreening, der anvendes 1 EU’s lufthavne. Denne lovgivning er baseret pé
standarder, der er udarbejdet af Kommissionen, og som til stadighed tilpasses udviklingen i
trusselsscenarier og risikovurderinger. | betragtning af de potentielle konsekvenser for EU-
medlemsstaternes nationale sikkerhed, hvis de bliver almindeligt kendt, er disse standarder
hemmelige og stilles kun til radighed for personer (personer, virksomheder, organisationer
osv.), der har en tilstreekkelig sikkerhedsgodkendelse og en gyldig begrundelse (“need to
know basis").

Den navnte lovgivning er imidlertid ikke ledsaget af en juridisk bindende, EU-daekkende
overensstemmelsesvurderingsordning, som sikrer, at de kraevede standarder opfyldes i alle
EU’s lufthavne. Derfor kan udstyr, der er certificeret i en medlemsstat, kun markedsferes i
denne medlemsstat. Enhver anden medlemsstat er frit stillet med hensyn til at anerkende
denne certificering eller kraeve, at udstyret praves igen med henblik pa at fastsla, hvorvidt det
opfylder de krav, der er fastsat i EU-lovgivningen, eller endog at hindre, at udstyret anvendes
dens omrade. Under alle omstendigheder findes der ikke en procedure for automatisk
anerkendelse af den godkendelse, som den fagrstnaevnte medlemsstat har udstedt.

Medlemsstaterne har i samarbejde med Kommissionen delvist handteret denne opsplitning
ved at udvikle feelles prgvningsmetoder for flere kategorier af udstyr til securityscreening,
som skal anvendes inden for rammerne af ECAC. | 2008 indfgrte ECAC en falles
evalueringsproces (CEP) for prgvning af udstyr til securityscreening, der anvendes i
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luftfartssektoren. Siden da er processen blevet revideret og forbedret med hensyn til
effektivitet, men der mangler stadig en juridisk bindende karakter for at kunne udnytte dens
potentiale fuldt ud.

. Sammenhzang med de geeldende regler pad samme omrade

Det blev ogsa understreget i Den europaiske dagsorden om sikkerhed (COM(2015) 185
final), som blev vedtaget af Europa-Kommissionen i april 2015, at der er behov for en
konkurrencedygtig sikkerhedsindustri i EU, som ogsa kan bidrage til EU's autonomi i
sikkerhedsanliggender. Ligeledes fremhaver den europaiske dagsorden om sikkerhed, at
Kommissionen overvejer yderligere tiltag, f.eks. vedrgrende alarmsystemer og
screeningsudstyr til lufthavne for at fjerne hindringer for det indre marked og @ge EU's
sikkerhedsindustris konkurrenceevne pa eksportmarkederne.

Dette forslag vil bidrage til at gge den europeeiske sikkerhedsindustris konkurrenceevne. Som
folge heraf vil en mere konkurrencedygtig sikkerhedsindustri, som er hjemmehgrende i EU,
kunne tilbyde mere innovative og effektive lgsninger til gavn for de europeiske borgeres
sikkerhed og levere et vasentligt bidrag til det europeeiske samfunds robusthed over for
sikkerhedstrusler.

Med hensyn til formalet med dette forslag ber Kommissionens meddelelse ""En politik for
sikkerhedsindustrien - Handlingsplan for en innovativ og konkurrencedygtig
sikkerhedsindustri (COM(2012) 417)" neaevnes. Det fremgar navnlig af handlingsplanens
Foranstaltning 2: "Efter en grundig konsekvensanalyse og hering af interessenter fremsatter
Kommissionen to lovgivningsforslag: Et om etablering af en harmoniseret EU-
certificeringssystem for screening i lufthavne (pavisning), og et om indfgrelse af et
harmoniseret EU-certificeringssystem for alarmsystemer. Malet er at opna gensidig
anerkendelse af certificeringssystemerne."

Udstyr til securityscreening er omfattet af bestemmelserne i forordning (EF) nr. 300/2008,
som fastseetter feelles regler om sikkerhed inden for civil luftfart og dertil hgrende
gennemfarelsesretsakter, navnlig Kommissionens forordning (EU) nr.185/2010 om
detaljerede foranstaltninger til gennemfarelse af de feelles grundleggende normer for
luftfartssikkerhed.

Da der allerede findes detaljerede praestationskrav og prgvningsmetoder for udstyr til
securityscreening, har forslaget ikke til formal at tilfgje mere teknisk lovgivning. Tvertimod
bidrager det klart til gennemfgrelsen af ovennavnte politiske bestemmelser ved at oprette en
EU-certificeringsordning for udstyr til securityscreening. En sadan ordning ville fastsztte, at
overholdelsen af prastationskravene skal pavises af akkrediterede prgvningslaboratorier, der
anvender falles prgvningsmetoder, sadan som den, der er udarbejdet inden for ECAC.
Oprettelsen af en effektiv certificeringsordning forudsatter vedtagelse af en retsakt, som
fastleegger rammerne for den.

. Overensstemmelse med andre EU-politikker

Forslaget er 1 overensstemmelse med EU’s vigtigste politikker vedrerende det indre marked
og varers fri beveegelighed. Navnlig forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter og afgerelse (EF) nr.768/2008 af 9. juli 2008 om falles rammer for
markedsfering af produkter er blevet taget i betragtning ved udarbejdelsen af dette forslag.
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Ud over ovennavnte er forslaget i overensstemmelse med Europa-Kommissionens prioritet
om at styrke konkurrenceevnen for EU’s virksomheder ved at overvinde opsplitningen af
EU’s sikkerhedsmarkeder som beskrevet af Kommissionens formand Jean-Claude Juncker
i sine politiske retningslinjer. ("Et dybere og mere retfeerdigt indre marked med et styrket
industrigrundlag").

2. RETSGRUNDLAG, N ERHEDSPRINCIPPET OG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Retsgrundlaget for EU's foranstaltninger er artikel 114 i TEUF, som omhandler tilnzermelse af
medlemsstaternes love for at na malene i artikel 26 i TEUF, nemlig et velfungerende indre
marked.

. Subsidiaritet

Malet for denne forordning, nemlig at fastlegge regler om de administrative og
proceduremaessige krav til EU-typegodkendelse af udstyr til securityscreening, kan ikke i
tilstrekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne. Hvis medlemsstaterne havde til hensigt at
iveerksaette et sadant initiativ pa egen hand, ville de allerede have gjort det ved etableringen af
ECAC's CEP-system. Pa grund af dens omfang og virkninger kan oprettelsen af en EU-
typegodkendelsesordning, som indebaerer gensidig anerkendelse af certificering af
overensstemmelse mellem medlemsstaterne, kun gennemfares pa EU-plan.

Forslaget er derfor i overensstemmelse med narhedsprincippet.

. Proportionalitet

Forslaget er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, da det ikke gar ud over,
hvad der er ngdvendigt for at opfylde malsetningerne om at sikre et velfungerende indre
marked, samtidig med at det fremmer konkurrenceevnen for de EU-industrisektorer, der
beskeeftiger sig med udstyr til securityscreening.

| betragtning af behovet for at sikre lige vilkar for EU-fabrikanter af udstyr til
securityscreening i forhold til deres konkurrenter pa markederne i og uden for EU synes
indfarelsen af en felles certificeringsordning som en forudseetning for at selge eller ibrugtage
sadant udstyr i EU at sta i forhold til formalet med forslaget.

. Valg af retsakt

Det relevante retsgrundlag, artikel 114 i TEUF foreskriver ikke en bestemt retsakt.

| betragtning af malene med forslaget og den specifikke kontekst og indholdet synes en
forordning dog bedre egnet end et direktiv til at opstille klare rammer for en EU-

certificeringsordning med udgangspunkt i de allerede eksisterende forordninger (EF)
nr. 300/2008 og (EU) nr. 185/2010.
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3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

. Haringer af interesserede parter

Forslaget er baseret pa en bred hgring af interesserede parter, som blev gennemfart ved hjalp
af:

— En aben offentlig hering om certificering af udstyr til securityscreening, som
foregik fra den 5. marts 2013 til den 10. juni 2013. Heringen blev offentliggjort pa
Kom til orde i Europa og modtog 37 bidrag. Til trods for denne relativt lave
svarprocent kan resultaterne af den offentlige hering betragtes som reprasentative,
fordi alle de vigtigste interesserede parter (nationale myndigheder, alle former for
virksomheder (herunder sma og mellemstore virksomheder), prgvningslaboratorier,
lufthavnsoperaterer osv.) indsendte bidrag. Herudover bidrog de vigtigste
sammenslutninger inden for sektoren til hgringen, f.eks. den stgrste sammenslutning
af luftfartsselskaber, som repraesenterer ca. 240 luftfartsselskaber eller 80 % af den
samlede lufttrafik, den vigtigste erhvervssammenslutning, der repraesenterer de fleste
af EU's fabrikanter, og en reekke prgvningslaboratorier, saledes at flere hundrede
interesserede parter var repraesenteret.

De vigtigste konklusioner fra den offentlige hering, som er sammenfattet i
konsekvensanalysen til forslaget, stetter fuldt ud den lovgivningsmaessige tilgang.

— Der blev afholdt en workshop den 25. september 2013 som opfalgning pa den
offentlige hgring. Workshoppen havde deltagelse af repreesentanter for alle bergrte
interesserede  parter, herunder medlemsstaterne, branchen, ECAC og
slutbrugerrepraesentanter (Airports Council International Europe).

Workshoppens vigtigste konklusioner var konvergensen i undersggelsesresultaterne,
der blev prasenteret under det farste mgde (se naste afsnit), bade med hensyn til
problemstillinger og mulige lgsninger.

— Selv om der forlgb en vis tid mellem den offentlige hgring, workshoppen og
foreleeggelsen af konsekvensanalysen, er konklusionerne fra disse drgftelser
vedrgrende manglen pa falles retligt bindende procedurer for certificering af udstyr
til security screening til luftfarten i EU-medlemsstaterne stadig gyldige. Det er blevet
bekraeftet under kontakten med alle relevante interesseparter i lgbet af 2015.

. Ekspertbistand

Ved udarbejdelsen af konsekvensanalysen til forslaget har Kommissionen ogsa inddraget en
undersggelse, som er udfert af en ekstern konsulent: "Study on security R&D in major 3rd
countries". Undersggelsen analyserer i detaljer certificerings- 0g
overensstemmelsesvurderingsordninger i EU og resten af verden. Den omfatter ogsa en
vurdering af virkningerne af de politiske lgsningsmodeller, som Kommissionen har peget pa.
Alle de relevante konklusioner af undersggelsen er medtaget i konsekvensanalysen og taget
behgrigt i betragtning under udarbejdelsen af forslaget.

En yderligere undersggelse om "Detection Requirements and Testing Methodologies for
Aviation Security Screening Devices in the EU and EFTA" foretaget af GD JRC (Institut
for Referencematerialer og -malinger i Geel) og offentliggjort i foraret 2013 blev taget
behgrigt i betragtning i forbindelse med udarbejdelsen af konsekvensanalysen.

. Konsekvensanalyse
Konsekvensanalysen er vedlagt dette forslag (henvisning indsattes).
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Den blev positivt evalueret af Kommissionens Udvalg for Forskriftskontrol den 3. juli 2015.

Der blev udviklet fem politiske lgsningsmodeller, herunder referencescenariet, i forbindelse
med denne konsekvensanalyse:

1. "Referencescenariet”: Kommissionen igangsetter ikke et specifikt politisk initiativ.

2. En henstilling til medlemsstaterne om gensidigt at anerkende de nationale
certificeringsordninger og/eller anvende ECAC's felles evalueringsproces (CEP).

3. "Lovgivning" — Kommissionen udarbejder et forslag til en retsakt, som ville gere det
muligt for fabrikanterne at markedsfere og szlge deres produkter i hele EU, nar de er
godkendt i én medlemsstat.

— 3.1. "Den gamle metode" eller "fuld harmonisering"”, som er kendetegnet ved en
certificeringsordning, som skal gennemfgres af de nationale godkendende
myndigheder pa grundlag af detaljerede specifikationer, der er fastlagt i
lovgivningen: 1) praestationskrav til udstyr til securityscreening 2) felles
prgvningsmetoder 3) akkreditering af prgvningslaboratorier.

— 3.2. Den "nye metode", der ikke bygger pa detaljerede specifikationer, men pa
offentligt tilgengelige standarder. Det etablerede certificeringssystem ville veere
begreenset til veesentlige krav til udstyr til securityscreening, affattet i generelle
vendinger. Denne mulighed blev forkastet, fordi EU’s eksisterende prastationskrav,
som denne tilgang skulle baseres pa, er fortrolige og ikke ma offentliggeres.

— 3.3. Den tredje model, "den centraliserede tilgang", hvor den oprettede
certificeringsordning ville svare ret ngje til lgsningsmodel 3.1, men ville blive
anvendt centralt af et EU-agentur.

Den foretrukne lgsningsmodel er 3.1, "den gamle metode"”, som vil have betydelige positive
virkninger, og samtidig sikre den bredeste opbakning blandt alle interesserede parter,
herunder medlemsstaterne.

Ifelge denne lgsningsmodel vil certificering af udstyr til securityscreening kun skulle
foretages i én medlemsstat, idet den udstedte attest ville gelde umiddelbart i alle 28 EU-
medlemsstater. Det burde age EU’s samlede markedseffektivitet inden for securityscreening
og have en positiv indvirkning pa wvarers fri bevegelighed. Kundernes (f.eks.
lufthavnsoperatarer) valgmuligheder ville ogsa blive gget, da de vil kunne valge at kgbe et
hvilket som helst "EU-godkendt" udstyr til securityscreening, og ikke kun det, der er
certificeret i deres eget land. En felles certificeringsprocedure burde reducere den
administrative byrde for fabrikanterne og forkorte den tid, det tager at bringe produkter pa
markedet. Det burde ogsd have en positiv indvirkning pd de europaiske fabrikanters
konkurrenceevne globalt, navnlig i forhold til deres amerikanske konkurrenter (anslaet
salgsstigning pa 22 mio. EUR gennemsnitligt pr. ar). Den forventede stigning i
konkurrenceevnen burde give en samlet stigning i salget for EU-fabrikanter i tredjelande,
hvilket pa sin side burde have en positiv social virkning pa den samlede beskaftigelse i
sektoren.

Et mindre behov for at prgve den samme type eller konfiguration af udstyr flere gange,
kan ogsa forventes at fere til en reduktion af det antal prgvninger, hvert enkelt
laboratorium ville udfgre pr. ar. Denne reduktion af prevninger, ville fore til en
reduktion af indteegterne for laboratorier. Denne indkomstreduktion forventes at vare
lavere end fabrikanternes omkostningsbesparelser, jf. det foregaende, idet ikke alle
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omkostninger er direkte forbundet med prisen for certificering som sadan (f.eks.
forsendelse af udstyr)®. Ingen af lgsningsmodellerne vil fare til malbare miljovirkninger.
Den nuveerende miljgvirkninger af udvikling, produktion, prevning eller transport ville
ikke blive berort af en eventuel harmonisering af certificeringsprocedurer.e Malrettet
regulering og forenkling

Som allerede nzevnt i det foregaende, er et af de to generelle mal for forslaget at gge den
globale konkurrenceevne for EU-virksomhederne i sektoren for udstyr til securityscreening til
luftfarten.

Forslaget tager navnlig sigte pa at reducere de administrative omkostninger og
markedsferingstiden, ved at fjerne behovet for pravning flere gange og for landespecifikke
@ndringer samt ved at skabe et mere investeringsvenligt milja for sikkerhedsteknologi.

Forslaget har desuden til formal at styrke profilen af EU’s produkter pa verdensmarkedet ved
at indfere et merke, der viser, at EU’s lovgivningsmassige krav er overholdt, og som skaber
lige vilkar med amerikanske virksomheder.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Forslaget har ingen konsekvenser for EU's budget.

S. ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemfgrelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Et system til overvagning og evaluering er udformet og medtaget i forslaget.

Nearmere bestemt er det planlagt, at Kommissionen hvert femte ar offentligger en generel
rapport om gennemfarelsen af denne forordning.

Rapporten vil bygge pa en malrettet undersggelse stilet til alle relevante interesserede parter
for at vurdere virkningerne og effektiviteten af gennemfgrelsen af forordningen med hensyn
til de operationelle mal.

Undersggelsen kommer til at omhandle fglgende indikatorer med henblik pa at vurdere, om
gennemfarelsen af forordningen medferte en nedsettelse af udgifterne til forskning og
udvikling, mindre markedsfgringsomkostninger, nedbringelse af markedsferingstiden for
udstyr, forbedring af konkurrenceevnen i forhold til leverandgrer fra lande uden for EU.

! Se SER3Co-undersggelsen, kap. 3.2.4.
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2016/0236 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om oprettelse af en EU-certificeringsordning for udstyr til securityscreening inden for
luftfarten

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/AISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, serlig artikel 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget®,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra fglgende betragtninger:

Q) Formalet med denne forordning er at sikre den fri bevagelighed af udstyr til
securityscreening til den civile luftfart i Unionen.

2 Udstyr til securityscreening til den civile Iluftfart sdasom metaldetektorer,
securityscannere og systemer til sporing af eksplosive stoffer skal opfylde en raekke
preestationskrav, inden de kan gares tilgengelige eller tages i brug. Overensstemmelse
med disse krav vurderes i gjeblikket af de enkelte medlemsstater, og udstyr, der er
certificeret i en medlemsstat, kan kun tilgengeliggeres i denne medlemsstat. Det er
ngdvendigt at sikre den fri bevaegelighed for sadant udstyr i det indre marked for at
gge den europaiske sikkerhedsindustris konkurrenceevne.

3) En mere konkurrencedygtig EU-sikkerhedsindustri kunne tilbyde Igsninger til gavn for
de europaiske borgeres sikkerhed og levere et veesentligt bidrag til det europaiske
samfunds robusthed over for sikkerhedstrusler. Unionen kan bidrage til malene ved at
fijerne hindringer pa det indre marked og ved at @ge EU-sikkerhedsindustriens
konkurrenceevne inden for omrader som udstyr til security screening til luftfarten
gennem at fremme falles certificeringsprocesser

4 | sin  meddelelse til Europa-Parlamentet og Radet "En politik for
sikkerhedsindustrien — Handlingsplan for en innovativ og konkurrencedygtig
sikkerhedsindustri* fra juli 2012* udpegede Kommissionen udstyr til
securityscreening som et omrade, hvor det ville vaere mest hensigtsmassigt at oprette
en EU-dakkende certificeringsordning for at overvinde markedsfragmenteringen, for
at @ge konkurrenceevnen og beskeftigelsen i EU samt generelt gere det europeiske
samfund mere sikkert.

2 EUTC af,s..
s EUT C af,s..
4 COM(2012) 417 final
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(5)

(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

| den europaiske dagsorden for sikkerhed® understreges behovet for en
konkurrencedygtig EU-sikkerhedsindustri, som kan bidrage til EU's autonomi i
sikkerhedsanliggender. Et solidt og konkurrencedygtigt teknologisk og industrielt
grundlag i EU er derfor vaesentligt for at der kan opnds positive virkninger for
borgernes sikkerhed.

Denne forordning bgr muliggere fri bevaegelighed for screeningsudstyr i det indre
marked ved at indfere en falles certificeringsordning pa grundlag af
overensstemmelsesattester, som gelder i alle medlemsstater. Nar udstyret er ledsaget
af en sadan attest, bar det kunne tilgeengeliggeres eller ibrugtages i hele Unionen uden
nogen begransninger.

Hver medlemsstat bgr udpege et organ, som er ansvarlig for
overensstemmelsesgodkendelse af udstyr til securityscreening, og som udsteder en
EU-typegodkendelsesattest, der er gyldig i hele Unionen. Fabrikanter af udstyr til
securityscreening bgr frit kunne velge et ansvarligt organ i en hvilken som helst
medlemsstat.

For at forenkle adgangen til certificeringsordningen og gegre den mere gennemsigtig
ber hver medlemsstat udpege et enkelt organ — den nationale
godkendelsesmyndighed — selv nar der er to eller flere organer involveret i
luftfartssikkerhed inden for en enkelt medlemsstat.

En EU-typegodkendelsesattest skal godtgare, at en bestemt type og konfiguration af
udstyr til securityscreening er i overensstemmelse med de felles regler og standarder
for sikkerhed inden for civil luftfart, der er fastsat i navnlig Europa-Parlamentets og
R&dets forordning (EF) nr. 300/2008°.

For at sikre fri beveegelighed for udstyr til securityscreening i hele Unionen ber
fabrikanterne kunne udstede overensstemmelsesattester, som ledsager hvert enkelt
udstyr, der er fremstillet i overensstemmelse med en type og konfiguration, for hvilken
der foreligger en EU-typegodkendelsesattest.

For udstyr til securityscreening, der er omfattet af en EU-typegodkendelsesattest, bar
det ikke veere ngdvendigt at gennemga yderligere vurdering i andre medlemsstater.
Det er derfor vigtigt, at vurderingen og prgvningen er ensartet i hele Unionen. Denne
forordning ber derfor tage behgrigt hensyn til arbejdet med at fastlegge feelles
prevningsmetoder, der allerede er udfgrt som led i den feelles evalueringsprocedure
(CEP) inden for rammerne af European Civil Aviation Conference (ECAC).

Prgvning af udstyr med sigte pa at vurdere overholdelsen af standarderne er afgarende
for en certificeringsordning. Prgvning bgr derfor udfgres af tekniske tjenester, der har
de ngdvendige kvalifikationer og den ngdvendige faglige viden til at udfere
overensstemmelsesvurderinger under anvendelse af de relevante felles
prevningsmetoder.

For at sikre, at certificeringsordningen er effektiv og for at styrke den gensidige tillid
mellem de nationale godkendelsesmyndigheder, bgr forordningen fastsette krav til
akkreditering af de tekniske tjenester.

COM(2015) 185 final

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 300/2008 af 11. marts 2008 om felles bestemmelser
om sikkerhed inden for civil luftfart og om ophavelse af forordning (EF) nr. 2320/2002 (EUT L 97 af
9.4.2008, s. 72).
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Produktionens  overensstemmelse er en af  hjgrnestenene i  EU-
typegodkendelsessystemet.  Med  henblik pa kontrol af  produktionens
overensstemmelse bgr fabrikanterne regelmassigt kontrolleres af en kompetent
myndighed eller en passende kvalificeret teknisk tjeneste udpeget til dette formal.

Det er vigtigt for at sikre en harmoniseret anvendelse af de falles prgvningsmetoder
hos de tekniske tjenester. Med dette mal for gje bgr Kommissionen oprette og lede en
sektorspecifik gruppe af tekniske tjenester, som har til formal at sikre den ngdvendige
koordinering og det ngdvendige samarbejde mellem udpegede tekniske tjenester, og
som varetager uddannelsen af det pagaldende personale og koordineringen med
tredjelande.

Hvis det Kkonstateres, at wudstyr til securityscreening, der har en EU-
typegodkendelsesattest, udger en alvorlig risiko for brugerne eller miljget, som ikke
blev konstateret af godkendelsesmyndigheden, bgr en medlemsstat kunne forhindre
tilgeengeliggarelsen eller ibrugtagningen af dette udstyr pa sit omrade i en begreenset
periode og med forbehold af en vurdering fra Kommissionen af, hvorvidt den
pagaldende foranstaltning er i overensstemmelse med EU-lovgivningen.

Hvis det konstateres, at udstyr til securityscreening, der ledsages af en
overensstemmelsesattest, ikke er i overensstemmelse med den type og konfiguration,
der er anfert i EU-typegodkendelsesattesten, bar den medlemsstat, der har udstedt
typegodkendelsesattesten treeffe de ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at
fabrikanten bringer den i overensstemmelse, og bgr underrette de gvrige
godkendelsesmyndigheder og Kommissionen om de foranstaltninger, der traeffes.

Hvis det konstateres, at udstyr til securityscreening, der ledsages af en
overensstemmelsesattest, ikke er i overensstemmelse med den type og konfiguration,
der er anfert i en EU-typegodkendelsesattest udstedt af en anden
godkendelsesmyndighed, ber en medlemsstat midlertidigt standse tilgeengeliggerelsen
eller ibrugtagningen af det pagaldende udstyr pa sit omrade, og bgr anmode den
godkendelsesmyndighed, der har udstedt typegodkendelsesattesten, at kontrollere, at
udstyr i produktion fortsat er i overensstemmelse med den godkendte type og
konfiguration. Den bergrte godkendelsesmyndighed begr have en frist pa hgjst tre
maneder fra datoen for anmodningen til at treeffe de forngdne foranstaltninger. Hvis
den bergrte godkendelsesmyndighed finder, at udstyret er i overensstemmelse med den
godkendte type og konfiguration, ber den bestrebe sig pa at bileegge tvisten. |
mellemtiden opretholdes de midlertidige foranstaltninger.

Som led i malsatningen om bedre lovgivning og forenkling og for at undga hele tiden
at skulle opdatere eksisterende EU-lovgivning for sa vidt angar tekniske
specifikationer bgr denne forordning henvise til eksisterende internationale standarder
og forskrifter uden at gengive dem i Unionens regelveerk.

Med henblik pa at forenkle og fremskynde vedtagelsen af typegodkendelseslovgivning
er der indfert en ny fremgangsmade, hvorefter lovgiveren i den almindelige
lovgivningsprocedure kun fastsetter de grundleggende regler og principper og
delegerer fastsettelsen af yderlige tekniske enkeltheder til Kommissionen. For sa vidt
angar materielle krav, ber denne forordning derfor kun fastsette de administrative
bestemmelser og generelle proceduremassige krav. Kommissionen bgr have befgjelse
til at fastlegge de tekniske specifikationer, herunder felles prgvningsmetoder og
kravene til akkreditering af de tekniske tjenester, der er ngdvendige for den
certificeringsordning, som oprettes ved denne forordning.
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

Med henblik pa at supplere denne forordning med yderligere tekniske detaljer bar
befgjelsen til at vedtage retsakter i overensstemmelse med artikel 290 i traktaten
delegeres til Kommissionen, saledes at eventuelle nye prestationskrav vedrgrende
udstyr til securityscreening og udviklingen i den videnskabelige og tekniske viden kan
afspejles i forordningen. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfgrer
relevante hgringer under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau.
Kommissionen bgr i forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter sgrge for samtidig, rettidig og hensigtsmassig fremsendelse af relevante
dokumenter til Europa-Parlamentet og Radet.

Medlemsstaterne bgr fastsette regler om sanktioner for overtredelse af denne
forordning og sikre, at de gennemfares. Sanktionerne bar veere effektive, sta i rimeligt
forhold til overtraedelsen og have afskreekkende virkning.

Kommissionen bgr aflegge rapport til Europa-Parlamentet og Radet om
gennemfgrelsen af denne forordning med udgangspunkt i oplysninger fra
medlemsstaterne.

For at gere bestemmelserne i narveerende forordning sa klare, forudsigelige,
fornuftige og enkle som muligt og for at lette byrden for fabrikanter af udstyr til
securityscreening ber denne forordning kun indeholde et begrenset antal
gennemforelsesstadier for indferelsen af administrative bestemmelser og generelle
tekniske krav. Branchen ber have tilstreekkelig tid til at tilpasse sig de nye
bestemmelser i nerveerende forordning og de tekniske specifikationer og
administrative bestemmelser i delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne
forordning. Det er af afggrende betydning at sikre, at kravene fastleegges i god tid,
saledes at fabrikanterne har tilstreekkelig tid til at udvikle, afpreve og gennemfare
tekniske lgsninger pa serieproduceret udstyr til securityscreening, og saledes at
fabrikanter og godkendelsesmyndigheder i medlemsstaterne har tilstreekkelig tid til at
indfgre de ngdvendige administrative systemer.

Malene for denne forordning, nemlig at fastsaette harmoniserede regler for de
administrative og proceduremassige krav til typegodkendelse af udstyr til
securityscreening inden for luftfarten, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og nas derfor pa grund af omfanget og virkningerne heraf bedre pa
EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med
nerhedsprincippet, jf. artikel 5 1 traktaten om Den Europaiske Union. |
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar denne
forordning ikke ud over, end hvad der er ngdvendigt for at na disse mal —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand

Denne forordning opstiller rammerne for en EU-certificeringsordning for udstyr til
securityscreening inden for luftfarten.

Artikel 2
Anvendelsesomrade

1. Denne forordning finder anvendelse pa alt udstyr til securityscreening inden for den civile
luftfart, som tilgeengeliggares eller ibrugtages i Unionen.
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2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa bombehunde, nar de anvendes som en
alternativ screeningmetode.

Artikel 3
Definitioner

| denne forordning forstas ved:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7)

8)

9)

"udstyr til securityscreening inden for [luftfarten” eller "udstyr":
specialanordninger, der anvendes individuelt eller som led i et system, til at
pavise forbudte genstande som omhandlet i forordning (EF) nr. 300/2008 og
dens supplerende retsakter eller gennemfarelsesretsakter

"civil luftfart”: al lufttrafik, der udferes af civile luftfartajer, men ikke flyvning
med statsluftfartgjer som omhandlet i artikel 3 i Chicagokonventionen
angaende international civil luftfart

"gere tilgengelig pa markedet” eller "tilgeengeliggarelse™: levering af et
produkt med henblik pa distribution, forbrug eller anvendelse pa EU-markedet
som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"bringe i omsetning": farste tilgeengeliggerelse af et produkt pd EU-markedet

"ibrugtagning” eller "tage i brug": fgrste anvendelse i Unionen af udstyr, der er
omfattet af denne forordning, i overensstemmelse med dets anvendelsesformal

"EU-typegodkendelse™: den procedure, hvorved en medlemsstat attesterer, at
en type og konfiguration af udstyr opfylder de preestationskrav, der er
omhandlet i bilag I, og at de proceduremassige krav i denne forordning er

opfyldt

"virtuel prgvningsmetode™: computersimulationer, med eller uden menneskers
indgriben, som viser, om udstyr til securityscreening opfylder de i bilag I
omhandlede praestationskrav

"EU-typegodkendelsesattest™: det dokument, hvorved en
godkendelsesmyndighed officielt attesterer, at en type og konfiguration af
udstyr er godkendt

"overensstemmelsesattest”: et dokument, der attesterer, at et udstyr er
fremstillet i overensstemmelse med den type og konfiguration, der er omfattet
af en EU-typegodkendelsesattest.

Artikel 4
Salg og ibrugtagning af udstyr

Medlemsstaterne ma ikke hindre tilgeengeliggerelse og/eller ibrugtagning af udstyr, der er
ledsaget af en gyldig overensstemmelsesattest udstedt i henhold til artikel 5. De ma ikke
paleegge yderligere krav i forbindelse med sadant udstyr.

Artikel 5
Fabrikanternes forpligtelser
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1. Fabrikanten skal udstede en overensstemmelsesattest, som ledsager hvert stykke udstyr,
som er fremstillet i overensstemmelse med den type og konfiguration, der er omfattet af en
EU-typegodkendelsesattest.

2. Overensstemmelsesattesten skal vaere udformet som vist i bilag Il pa et for forbrugere og
andre slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af den bergrte medlemsstat. Enhver
godkendelsesmyndighed kan anmode fabrikanten om at fa oversat overensstemmelsesattesten
til det eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor den pageldende
godkendelsesmyndighed er hjemmehgrende.

3. Fabrikanten  skal udfylde  overensstemmelsesattesten i sin helhed.
Overensstemmelsesattesten ma ikke indeholde begransninger med hensyn til anvendelse af
udstyr.

4. Fabrikanten skal udforme overensstemmelsesattesten, sa den ikke kan forfalskes.

En genpart af en overensstemmelsesattest kan udstedes pa anmodning af en
godkendelsesmyndighed. Det er kun fabrikanten, der ma udstede genparten.

Ordet "genpart" skal veere tydeligt og synligt angivet pa forsiden af en genpart af en
overensstemmelsesattest.

5. Ved udstedelse af overensstemmelsesattesten star fabrikanten inde for, at udstyret er i
overensstemmelse med den godkendte type og konfiguration.

6. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og overensstemmelsesattesten i
mindst 10 ar efter, at det pageldende udstyr er blevet bragt i omsztning.

7. Fabrikanten skal anbringe et synligt, letleeseligt og uudsletteligt EU-
typegodkendelsesmarke og -nummer pa udstyr, der er fremstillet i overensstemmelse med
den godkendte type og konfiguration.

8. EU-typegodkendelsen og -nummeret skal veaere udformet som angivet i bilag Il1.

9. Fabrikanter skal sikre, at der findes procedurer til sikring af produktionens
overensstemmelse. Der skal i forngdent omfang tages hensyn til @ndringer i udstyrets
konstruktion eller kendetegn og til e&ndringer i praestationskrav, som er grundlaget for
udstedelsen af en typegodkendelsesattest.

10. Fabrikanten skal sikre, at udstyret er forsynet med et type-, parti- eller serienummer eller
en anden form for angivelse, ved hjalp af hvilken det kan identificeres, eller, hvis dette pa
grund af udstyrets sterrelse eller art ikke er muligt, at de kreevede oplysninger fremgar af
emballagen eller af et dokument, der ledsager udstyret.

11. Fabrikanten skal angive navn, registreret firmanavn eller registreret varemerke og
kontaktadresse pa udstyret, eller, hvis dette ikke er muligt, pa emballagen eller i et andet
dokument, som ikke er overensstemmelsesattesten, og som ledsager udstyret. Adressen skal
vaere adressen pa ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan kontaktes.

12. Fabrikanten skal sikre, at produktet ledsages af en Dbrugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre slutbrugere letforstaeligt sprog fastsat af
den bergrte medlemsstat.

13. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at udstyr, som fabrikanten har bragt i
omsatning, ikke er i overensstemmelse med den godkendte type og konfiguration, skal han
straks treeffe de ngdvendige foranstaltninger for at bringe udstyret i overensstemmelse med
lovgivningen eller om ngdvendigt treekke det tilbage fra markedet eller kalde det tilbage.
Endvidere orienterer fabrikanten, hvis udstyret udger en risiko, straks de kompetente
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nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor denne har gjort produktet tilgaengeligt, herom
og giver narmere oplysninger om s&rlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen
og de korrigerende foranstaltninger, der er ivaerksat.

14. Fabrikanten skal pa en kompetent national myndigheds begrundede anmodning forelaegge
denne al den information og dokumentation, der er negdvendig for at konstatere udstyrets
overensstemmelse med kravene pa et for denne myndighed letforstaeligt sprog. Fabrikanten
samarbejder pa myndighedens anmodning med denne om eventuelle foranstaltninger, der
treeffes for at undga risici i forbindelse med udstyr, som fabrikanten har bragt i omsatning.

Artikel 6
Godkendelsesmyndigheder

1. Hver medlemsstat opretter eller udpeger en godkendelsesmyndighed.

Godkendelsesmyndigheden skal have kompetence med hensyn til alle aspekter af
godkendelse af wudstyr samt udstedelse, @&ndring og tilbagetrekning af EU-
typegodkendelsesattester.

Hver medlemsstat meddeler Kommissionen sin godkendelsesmyndigheds navn, adresse,
herunder e-mailadresse, og ansvarsomrade.

2. En godkendelsesmyndighed skal vere i besiddelse af en facilitetssikkerhedsgodkendelse,
som kreaeves for at handtere EU-klassificerede oplysninger pa niveauet EU CONFIDENTIAL
eller derover som defineret i Kommissionens afggrelse (EU) nr. 2015/444’.

Artikel 7
Ansggning om en EU-typegodkendelsesattest

1. Fabrikanten indsender en ansggning til en godkendelsesmyndighed.

2. Der indgives kun én ansggning for en given type og konfiguration af udstyr. Ansggningen
indsendes kun i én medlemsstat.

3. Der indsendes en separat ansggning for hver type og konfiguration, der gnskes godkendt.

4. Ansggningen skal besta af en informationsmappe, der omfatter driftskonceptet for udstyret,
og andre relevante dokumenter, data, tegninger og fotografier. Fabrikanten kan levere
informationsmappen pa papir eller i elektronisk form.

5. En fabrikant, der er etableret uden for EU, og som gnsker at ansgge om EU-
typegodkendelse, skal udpege en repraesentant, der er etableret i Unionen, til at repraesentere
sig over for godkendelsesmyndigheden.

Artikel 8
rgvninger

1. Nar en ansggning modtages, skal godkendelsesmyndigheden pase, at de relevante
pravninger foretages af en teknisk tjeneste for at afggre, hvorvidt det pageeldende udstyrs type
og konfiguration er i overensstemmelse med de praestationskrav, der er omhandlet i bilag 1.

Kommissionens afggrelse (EU, Euratom) nr. 2015/444 af 13. marts 2015 om reglerne for
sikkerhedsbeskyttelse af EU's klassificerede informationer (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 53).

14

DA



DA

2. Prgvninger skal foretages af en teknisk tjeneste, der er anmeldt i medfer af artikel 21, og
pravninger skal opfylde kravene til de feelles prgvningsmetoder, der er omhandlet i bilag IV.

3. Godkendelsesmyndigheden kan med en begrundet anmodning opfordre fabrikanten til at
afgive yderligere oplysninger, der matte veere ngdvendige for at af lette gennemfarelsen af
prgvningerne. Fabrikanten skal foreleegge sadanne oplysninger inden for den frist, der er
fastsat af godkendelsesmyndigheden.

4. Prgvningerne udfgres pa udstyr af den type og konfiguration, der sgges godkendt.

Fabrikanten skal stille sd mange stykker udstyr som ngdvendigt til radighed for
godkendelsesmyndigheden for at denne kan gennemfgre EU-typegodkendelsesproceduren.

5. Der kan anvendes virtuelle prgvningsmetoder til fornyet prgvning af udstyr, hvis det kun er
detektionssoftwaren, der er &ndret.

Disse metoder skal opfylde kravene i de feelles pravningsmetoder, der er omhandlet i stk. 2.

Artikel 9
Godkendelse af et udstyrs type og konfiguration

1. Godkendelsesmyndigheden skal godkende et udstyrs type og konfiguration, hvis det
opfylder de preestationskrav, der er omhandlet i bilag I.

2. Hvis en godkendelsesmyndighed konstaterer, at et udstyrs type og konfiguration, udger en
alvorlig risiko for sikkerheden eller en alvorlig risiko for skade pa miljget eller
folkesundheden, kan den afvise at godkende udstyret, ogsa selv om det opfylder de relevante
praestationskrav.

3. Hvis en godkendelsesmyndighed afslar at godkende et udstyr, underretter den straks
godkendelsesmyndighederne i de andre medlemsstater og Kommissionen herom og
underretter dem om begrundelsen for afslaget.

4. | tilfeelde af et afslag i henhold til stk. 2 skal Kommissionen snarest muligt konsultere de
bergrte parter og navnlig den godkendelsesmyndighed, der afslog at udstede en EU-
typegodkendelsesattest, for at vurdere, om de relevante krav i stk. 2 er anvendt korrekt.

5. Hvis Kommissionen finder, at de relevante krav i stk. 2 ikke er anvendt korrekt, paleegger
den godkendelsesmyndigheden at treeffe passende foranstaltninger for at overholde kravene.

Artikel 10
Forhold mellem Kommissionen og det organ, der er ansvarligt for udarbejdelse af de felles
pravningsmetoder

1. Den Europaiske Union [repraesenteret ved Kommissionen] bliver fuldgyldigt medlem af
det organ, der er ansvarligt for udarbejdelsen af de feelles pravningsmetoder, der er omhandlet
i bilag IV.

Artikel 11
EU-typegodkendelsesattest

1. Godkendelsesmyndigheden udsteder en EU-typegodkendelsesattest for alt udstyr, som den
godkender.

2. EU-typegodkendelsesattesten skal udformes i overensstemmelse med modellen i bilag V.
For sa vidt angar hver enkelt type og konfiguration af udstyr, skal godkendelsesmyndigheden:
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a) udfylde alle de relevante afsnit af EU-typegodkendelsesattesten

b) sammenstille informationspakken med bl.a.: indekset, informationsmappen ledsaget
af proveresultatet og alle andre dokumenter, som den tekniske tjeneste eller
godkendelsesmyndigheden har tilfgjet

C) hurtigst muligt stille den udfyldte attest til radighed for ansggeren pa papir eller i
elektronisk form.

3. For hver type og konfiguration af wudstyr, som den har godkendt, skal
godkendelsesmyndigheden senest 20 arbejdsdage efter udstedelse af
typegodkendelsesattesten, sende en genpart af EU-typegodkendelsesattesten og dens bilag, til
de gvrige godkendelsesmyndigheder og Kommissionen. Denne genpart kan vere pa papir
eller i elektronisk form.

4. Hvis den anmodes herom af en godkendelsesmyndighed i en anden medlemsstat,
fremsender den godkendelsesmyndighed, der har udstedt en EU-typegodkendelsesattest, en
ekstra genpart af den pagaldende EU-typegodkendelsesattest og dens bilag inden for en frist
pa 20 arbejdsdage efter at have modtaget anmodningen. Denne genpart kan vaere pa papir
eller i elektronisk form.

Artikel 12
Sikring af produktionens overensstemmelse

1. En godkendelsesmyndighed, der har godkendt et udstyrs type og konfiguration, skal treeffe
de ngdvendige forholdsregler i overensstemmelse med bilag VI til at efterprgve, om
ngdvendigt i samarbejde med de gvrige godkendelsesmyndigheder, at der er truffet passende
foranstaltninger til at sikre, at det udstyr, der fremstilles, er i overensstemmelse med den
godkendte type og konfiguration.

2. En godkendelsesmyndighed, der har godkendt et udstyrs type og konfiguration, skal i
forbindelse med denne godkendelse treffe de ngdvendige foranstaltninger i overensstemmelse
med bilag VI til at efterpreve, om negdvendigt i samarbejde med de gvrige
godkendelsesmyndigheder, at de i stk. 1 omhandlede forholdsregler fortsat er tilstrekkelige,
og at det udstyr, der fremstilles, fortsat er i overensstemmelse med den godkendte type og
konfiguration. Efterprgvning af, at produktionen er i overensstemmelse med den godkendte
type, kan begranses til én eller flere af de procedurer, der er anfert i bilag V1.

3. Hvis en godkendelsesmyndighed, som har godkendt et udstyrs type og konfiguration,
konstaterer, at de forholdsregler, der er neevnt i stk. 1, ikke anvendes, afviger vasentligt fra de
aftalte forholdsregler eller ikke lengere finder anvendelse, selv om produktionen ikke er
ophart, skal den pagaldende medlemsstat treeffe de forngdne foranstaltninger for at sikre, at
proceduren for produktionens overensstemmelse falges korrekt. Disse foranstaltninger kan
omfatte en tilbagetrekning af EU-typegodkendelsesattesten. Godkendelsesmyndigheden
underretter de gvrige godkendelsesmyndigheder og Kommissionen om eventuelle
foranstaltninger, der traeffes.

Artikel 13
Ansggning om &ndring af en EU-typegodkendelsesattest

1. Hvis det er ngdvendigt at eendre de oplysninger, der er registreret i informationspakken som
falge af @ndringer af det pagaldende udstyr, skal fabrikanten hurtigst muligt ansgge om en
e&ndring af EU-typegodkendelsesattesten.
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2. Ansggningen om a&ndringen indgives til den godkendelsesmyndighed, der har udstedt den
oprindelige EU-typegodkendelsesattest.

Artikel 14
Typer af e&ndringer

1. Hvis godkendelsesmyndigheden finder, at det for at foretage en @&ndring er ngdvendigt med
yderligere prgvning, underretter den fabrikanten herom. ZAndringerne foretages ferst, nar
yderligere prgvninger har fundet sted.

2. /Endringen betegnes som en "udvidelse af EU-typegodkendelsesattest”, hvis et eller flere af
felgende forhold ger sig geeldende:

a) yderligere prevning er pakravet

b) der er foretaget a&ndringer i EU-typegodkendelsesattesten, bortset fra andringer i
bilagene

C) nye praestationskrav treeder i kraft for det godkendte udstyr.

| sadanne tilfelde udsteder godkendelsesmyndigheden en  ajourfert EU-
typegodkendelsesattest, der forsynes med et udvidelsesnummer. Den udvidede EU-
typegodkendelsesattest skal tydeligt angive arsagen til udvidelsen og datoen for udstedelse.

3. Huvis stk. 2 ikke finder anvendelse, betegnes endringen som en "revision af EU-
typegodkendelsesattest".

Artikel 15
Udstedelse og meddelelse af &ndringer

1. Hvis der er tale om en udvidelse, ajourferer godkendelsesmyndigheden alle relevante
sektioner i  EU-typegodkendelsesattesten, bilagene  hertil samt indekset til
informationspakken. Den ajourferte attest og bilagene hertil udstedes hurtigst muligt til
ansggeren.

2. Hvis der er tale om en revision, udsteder godkendelsesmyndigheden hurtigst muligt de
ajourfarte dokumenter eller i givet fald den samlede ajourfarte version af informationspakken
til fabrikanten. Godkendelsesmyndigheden marker hver enkelt @ndret side i
informationspakken tydeligt med &ndringens art og datoen for den nye udstedelse.

3. Hver gang der udstedes ajourfgrte dokumenter eller en samlet ajourfert version af
informationspakken rettes ogsa indekset til informationspakken, der er knyttet til
typegodkendelsesattesten, saledes at datoen for den seneste udvidelse eller revision eller
datoen for den seneste konsolidering af den ajourfarte version fremgar.

4. Godkendelsesmyndigheden underretter godkendelsesmyndighederne i de gvrige
medlemsstater og Kommissionen om enhver endring af EU-typegodkendelser efter
proceduren i artikel 11, stk. 3.

Artikel 16
Gyldighedsophgr af EU-typegodkendelsesattest

1. En EU-typegodkendelsesattest ophgrer med at vere gyldig, hvis et eller begge falgende
tilfelde indtraeder:
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a) nye prastationskrav, som finder anvendelse pa det godkendte udstyr, bliver
obligatoriske i forbindelse med salg eller ibrugtagning af nyt udstyr, og det ikke er
muligt at ajourfere typegodkendelsen i overensstemmelse hermed

b) produktionen af det godkendte udstyr ophgrer definitivt og frivilligt.

2. Hvis produktionen af det godkendte udstyr opherer definitivt og frivilligt, underretter
fabrikanten den godkendelsesmyndighed, der har godkendt det pagaldende udstyr. Efter
modtagelse af meddelelsen om ophegr underretter myndigheden inden for en frist pa
20 arbejdsdage godkendelsesmyndighederne i de gvrige medlemsstater.
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Artikel 17
Procedure i tilfeelde af udstyr, der udger en risiko pa nationalt plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat har truffet foranstaltninger i
henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr. 765/2008, eller hvis de har tilstreekkelig grund til at
antage, at et produkt, der er omfattet af denne forordning, udger en risiko for menneskers
sundhed eller sikkerhed eller for andre samfundsinteresser, der er omfattet af denne
forordning, skal de foretage en evaluering af det pagaldende udstyr omfattende alle de krav,
der er fastlagt i denne forordning. De bergrte fabrikanter skal i ngdvendigt omfang
samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med evalueringen konstaterer, at
udstyret ikke opfylder kravene i denne forordning, skal de straks anmode den pageldende
fabrikant om at treeffe alle forngdne foranstaltninger for at bringe udstyret i overensstemmelse
med kravene, treekke udstyret tilbage fra markedet eller tilbagekalde det inden for en rimelig
tidsfrist, som de fastseetter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante anmeldte organ herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 anvendes pa de i andet afsnit omhandlede
foranstaltninger.

2. Hvis markedsovervagningsmyndighederne  konstaterer, at den  manglende
overensstemmelse med kravene ikke er begrenset til medlemsstatens omrade, skal de
underrette godkendelsesmyndighederne i de @vrige medlemsstater og Kommissionen om
resultaterne af evalueringen og om de foranstaltninger, de har palagt fabrikanten at treeffe.

3. Fabrikanten skal sikre, at der treeffes alle de forngdne afhjelpende foranstaltninger for sa
vidt angar alt bergrt udstyr, som denne har gjort tilgeengeligt pa EU-markedet.

4. Hvis fabrikanten ikke treffer de forngdne foranstaltninger inden for den frist, der er
omhandlet i stk. 1, andet afsnit, skal markedsovervagningsmyndighederne traeffe de
ngdvendige midlertidige foranstaltninger for at forbyde eller begrzaense tilgengeliggarelsen af
udstyret pa deres nationale marked eller for at traekke produktet tilbage fra markedet eller
tilbagekalde det.

De underretter straks godkendelsesmyndighederne i de g@vrige medlemsstater og
Kommissionen om sadanne foranstaltninger.

5. De i stk. 4 omhandlede oplysninger skal indeholde alle foreliggende oplysninger, serlig
hvad angar de ngdvendige data til identifikation af det udstyr, der ikke opfylder kravene,
udstyrets oprindelse, arten af den pastdede manglende opfyldelse af kravene og af den
pageldende risiko, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de
synspunkter, som den pagaldende fabrikant har fremsat.

6. De wgvrige godkendelsesmyndigheder ud over godkendelsesmyndigheden i den
medlemsstat, der har indledt proceduren, skal straks underrette de gvrige medlemsstater og
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Kommissionen om de trufne foranstaltninger og om yderligere oplysninger, som de matte
rade over om det pagaldende udstyrs manglende overensstemmelse med kravene, og om
deres indsigelser, hvis de ikke er indforstaet med den meddelte nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for 3 maneder efter modtagelsen af de i stk. 4 omhandlede oplysninger
er blevet gjort indsigelse af enten en anden godkendelsesmyndighed eller Kommissionen mod
en forelgbig foranstaltning truffet af en medlemsstats godkendelsesmyndighed, anses
foranstaltningen for at veere berettiget.

8. Godkendelsesmyndighederne sikrer, at der straks treffes de fornedne restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagaldende udstyr, f.eks. tilbagetraekning af udstyret fra
deres marked.

Artikel 18
EU-beskyttelsesprocedure

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel 17, stk. 3 og 4, gares indsigelse mod
foranstaltninger truffet af en medlemsstats godkendelsesmyndighed, eller hvis Kommissionen
finder, at en national foranstaltning er i1 modstrid med EU-lovgivningen, drafter
Kommissionen straks spgrgsmalet med medlemsstaternes godkendelsesmyndigheder og den
relevante fabrikant og evaluerer den nationale foranstaltning. Pa grundlag af resultaterne af
denne evaluering treeffer Kommissionen afggrelse om, hvorvidt den nationale foranstaltning
er berettiget eller ej.

Kommissionen stiler sin afgerelse til alle medlemsstaters godkendelsesmyndigheder og
meddeler den straks til dem og den relevante fabrikant.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere berettiget, skal samtlige medlemsstaters
godkendelsesmyndigheder treeffe de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at det udstyr, der
ikke er i overensstemmelse med kravene, treekkes tilbage fra deres marked, og underrette
Kommissionen herom. Hvis den nationale foranstaltning anses for ikke at veere berettiget, skal
den pageldende medlemsstats godkendelsesmyndighed traekke foranstaltningen tilbage.

Artikel 19
Udstyr, som ikke er i overensstemmelse med den godkendte type

1. En godkendelsesmyndighed kan til enhver tid efterprgve, at udstyr, der ledsages af en
overensstemmelsesattest eller er forsynet med et EU-typegodkendelsesmerke, stadig er i
overensstemmelse med den type og konfiguration, den har godkendt.

Efterprgvningen foretages i henhold til bilag VI. Den kan dog veere begranset til én eller flere
af de procedurer, der er fastsat deri.

2. Hvis godkendelsesmyndigheden finder, at det i stk. 1 omhandlede udstyr ikke er i
overensstemmelse med den type og konfiguration, som den har godkendt, treffer den de
ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at fabrikanten bringer udstyret i overensstemmelse
med den godkendte type og konfiguration. Disse foranstaltninger kan omfatte en
tilbagetreekning af EU-typegodkendelsesattesten.

Godkendelsesmyndigheden  underretter de gvrige  godkendelsesmyndigheder  og
Kommissionen om eventuelle foranstaltninger, der traeffes.
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3. Hvis en godkendelsesmyndighed traekker en EU-typegodkendelsesattest tilbage, underretter
den godkendelsesmyndighederne i de gvrige medlemsstater og Kommissionen om sin
afgarelse og begrundelsen herfor inden for en frist pa 20 arbejdsdage.

4. | forbindelse med stk. 1 anses afvigelser fra oplysningerne i EU-typegodkendelsesattesten
eller informationspakken for at udgere manglende overensstemmelse med den godkendte type
og konfiguration.

5. Hvis en godkendelsesmyndighed konstaterer, at wudstyr, der ledsages af en
overensstemmelsesattest eller er forsynet med et EU-typegodkendelsesmerke, ikke er i
overensstemmelse med den type og konfiguration, der er godkendt af en anden
godkendelsesmyndighed, standser den midlertidigt tilgeengeliggerelsen eller ibrugtagningen
af det pagaldende udstyr pa sit omrade og anmoder straks den godkendelsesmyndighed, der
har udstedt EU-typegodkendelsesattesten, om at efterprgve, at udstyr i produktion fortsat er i
overensstemmelse med den godkendte type og konfiguration.

Efter modtagelse af en sddan anmodning treeffer den bergrte godkendelsesmyndighed snarest
muligt og under alle omstendigheder senest tre maneder efter datoen for anmodningen de
forngdne foranstaltninger. Den underretter de @ovrige godkendelsesmyndigheder og
Kommissionen herom.

6. Hvis godkendelsesmyndigheden, der har udstedt EU-typegodkendelsesattesten, finder, at
det pageeldende udstyr er i overensstemmelse med den godkendte type og konfiguration,
bestraeber den sig pa at bileegge tvisten. De to parter skal holde Kommissionen underrettet, og
denne gennemfarer om ngdvendigt passende konsultationer for at na frem til en lgsning. Indtil
der er fundet en lgsning, geelder de midlertidige foranstaltninger, der er omhandlet i stk. 5.

Artikel 20
Underretning om afgarelser og retsmidler

Alle afgerelser, der treeffes i henhold til artikel 17, 18 og 19 skal veere begrundede.
Medlemsstaterne sikrer, at der findes et retsmiddel for enhver afggrelse, der treeffes i henhold
til de pagaeldende artikler.

Godkendelsesmyndigheden skal meddele alle sadanne afgerelser til alle bergrte parter og
samtidig oplyse dem om de retsmidler, der er til radighed i henhold til national lovgivning, og
om fristerne for anvendelse af disse retsmidler.
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Artikel 21
Anmeldelse af tekniske tjenester

1. Mindst én godkendelsesmyndighed underretter Kommissionen om navn, adresse, herunder
e-mail-adresse, de ansvarlige personer og aktivitetskategorien for hver teknisk tjeneste, der
udpeges i forbindelse med artikel 8. Godkendelsesmyndigheden underretter Kommissionen
om eventuelle senere &ndringer heraf.

2. En teknisk tjeneste ma kun varetage sine opgaver i medfer af denne forordning, hvis den er
blevet anmeldt til Kommissionen.

3. Godkendelsesmyndighederne kan udpege enhver anmeldt teknisk tjeneste i forbindelse med
artikel 8.

4. Kommissionen skal offentliggere en liste over og kontaktoplysninger for
godkendelsesmyndigheder og tekniske tjenester pa sit websted.

Artikel 22
Krav til tekniske tjenester

1. Den tekniske tjeneste skal udfere eller fore tilsyn med de prgvninger, der kraeves i henhold
til artikel 8. Den ma ikke udfere prgvninger eller verifikationer i en aktivitetskategori, for
hvilken den ikke er anmeldt til Kommissionen, jf. artikel 21.

2. Der er fire kategorier af tekniske tjenester:

a) kategori A: teknisk tjeneste, der udferer de artikel 8, stk. 1, omhandlede prgvninger i
egne faciliteter

b) kategori B: teknisk tjeneste, der farer tilsyn med de i artikel 8, stk. 1, omhandlede
prgvninger, som udfaeres i fabrikantens eller tredjeparters faciliteter

C) kategori C: teknisk tjeneste, der regelmassigt vurderer og overvager fabrikantens
procedurer til sikring af produktionens overensstemmelse

d) kategori D: teknisk tjeneste, der fgrer tilsyn med eller udfgrer prgvninger eller
verifikationer som led i overvagningen af produktionens overensstemmelse.

3. Den tekniske tjeneste skal have passende kvalifikationer, specifik teknisk viden og
dokumenteret erfaring pa sit aktivitetsomrade. Tekniske tjenester skal ogsa kunne indkgbe
eller fremskaffe alle de materialer, der er ngdvendige for at udfgre prgvninger i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 2.

Herudover skal tekniske tjenester opfylde kravene i bilag VII.

4. Tekniske tjenester skal sikre, at den gennemsnitlige tid, der forlgber mellem anmodningen
om at foretage en prgvning af udstyr og levering af prevningsresultaterne til
godkendelsesmyndigheden, hgjst er 6 maneder. Denne periode kan forlaenges i ekstraordineere
tilfeelde eller efter en udtrykkelig ansggning fra fabrikanten.

5. En godkendelsesmyndighed kan fungere som en teknisk tjeneste.

6. En teknisk tjeneste eller en godkendelsesmyndighed skal veere i besiddelse af en
facilitetssikkerhedsgodkendelse, som kraeves for at handtere EU-klassificerede oplysninger pa
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niveauet EU CONFIDENTIAL eller derover som defineret i Kommissionens afgerelse (EU)
nr. 2015/444°,

7. En godkendelsesmyndighed kan udpege en teknisk tjeneste, der er etableret i et tredjeland,
inden for rammerne af en bilateral aftale mellem Unionen og det pageldende tredjeland.

Artikel 23
Vurdering af tekniske tjenesters kvalifikationer

1. De kvalifikationer, der er navnt i artikel 22, stk. 3, skal fremga af et
akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt akkrediteringsorgan.

2. Akkrediteringscertifikatet tilsendes Kommissionen pa anmodning.

3. En godkendelsesmyndighed, der fungerer som en teknisk tjeneste, skal pavise
overensstemmelse med de kvalifikationer, der er omhandlet i artikel 22, stk. 3, ved hjelp af
dokumentation, herunder en vurdering, som skal foretages af auditorer, der er uafhaengige af
den aktivitet, der vurderes. Sadanne auditorer kan vere fra samme organisation, forudsat at de
forvaltes uafhaengigt af det personale, der udfgrer den vurderede aktivitet. Kommissionen kan
sende auditorer for at efterprgve overholdelsen af bestemmelserne i artikel 22, stk. 3.

Artikel 24
Koordinering af tekniske tjenester

1. Tekniske tjenester skal tilretteleegge gensidige besgg hos hinanden for at udveksle
oplysninger og bedste praksis ved udferelsen af de prevninger, der kraeves i henhold til
artikel 8, stk. 1.

2. Kommissionen opretter en sektorgruppe af tekniske tjenester for at sikre, at der er en
passende koordinering 0g samarbejde mellem de  tekniske  tjenester.
Godkendelsesmyndighederne skal sikre, at de tekniske tjenester, som de har udpeget, deltager
i gruppens arbejde, enten direkte eller ved hjeelp af udpegede reprasentanter.

3. Kommissionen fungerer som formand for sektorgruppen.
4. Sektorgruppen har navnlig til opgave at:

a) fastlegge kvalitetsretningslinjer ~ for  anvendelsen af de  felles
prevningsmetoder, der er omhandlet i artikel 8, stk. 2

b)  koordinere og udarbejde foranstaltninger, der tager sigte pa at sikre en
harmoniseret gennemfarelse af falles prgvningsmetoder hos de tekniske
tjenester, herunder anvendelse af prgvningsmaterialer fra en og samme kilde,
felles formater for wudveksling af dokumenter og sammenlignelige
prgvningsforlgb

c) udforme og tilretteleege uddannelse af tekniske tjenesters personale

d)  koordinere teknisk harmonisering med tredjelande for sd vidt angar
overensstemmelsesvurdering af udstyr til securityscreening.

Kommissionens afggrelse (EU, Euratom) nr. 2015/444 af 13. marts 2015 om reglerne for
sikkerhedsbeskyttelse af EU's klassificerede informationer (EUT L 72 af 17.3.2015, s. 53).
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Artikel 25
Zndringer af udpegelser

1. Hvis en godkendelsesmyndighed har konstateret, at en teknisk tjeneste, som den har
udpeget, ikke leengere opfylder kravene i denne forordning, eller at den ikke opfylder sine
forpligtelser, skal godkendelsesmyndigheden begraense, suspendere eller tilbagetreekke
udpegelsen, alt efter hvad der er mest hensigtsmassigt. Godkendelsesmyndigheden
underretter hurtigst muligt Kommissionen og de gvrige godkendelsesmyndigheder.
Kommissionen &ndrer den i artikel 21, stk. 4, omhandlede liste i overensstemmelse hermed.

2. Hvis udpegelsen af en teknisk tjeneste begraenses, suspenderes eller tilbagetraekkes, eller
hvis den tekniske tjeneste har indstillet sine aktiviteter, skal godkendelsesmyndigheden traeffe
de ngdvendige foranstaltninger for at sikre, at denne tekniske tjenestes sager enten behandles
af en anden teknisk tjeneste eller star til radighed for den kompetente nationale
godkendelsesmyndighed pa dennes anmodning.

Artikel 26
Anfaegtelse af tekniske tjenesters kompetence

1. Kommissionen undersgger alle sager, hvor den har eller foreleegges grund til at tvivle pa en
teknisk tjenestes kompetence eller fortsatte opfyldelse af de krav og forpligtelser, der pahviler
den.

2. Godkendelsesmyndigheden i den medlemsstat, der har anmeldt den tekniske tjeneste
foreleegger efter anmodning Kommissionen alle relevante oplysninger.

3. Kommissionen sikrer, at alle falsomme oplysninger, den modtager som led i sin
undersggelse, behandles fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at en anmeldt teknisk tjeneste ikke eller ikke laengere
opfylder akkrediteringskravene, skal den underrette godkendelsesmyndigheden i den
medlemsstat, som har anmeldt den tekniske tjeneste, herom og anmode den om at treeffe de
ngdvendige foranstaltninger, herunder om ngdvendigt tilbagetreekning af anmeldelsen.

Artikel 27
/ndring af bilagene

Kommissionen tilleegges befgjelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 28 med henblik pa falgende &ndringer:

a) den kan @&ndre bilag | for at afspejle indferelsen af nye preaestationskrav til
udstyr til securityscreening

b)  den kan om ngdvendigt endre bilagene for at tilpasse dem til udviklingen i den
videnskabelige og tekniske viden.

Artikel 28
Udgvelse af de delegerede befgjelser

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tilleegges Kommissionen pa de i denne artikel
fastlagte betingelser.

2. De befgjelser til at vedtage delegerede retsakter, der er omhandlet i artikel 27, tilleegges
Kommissionen for en periode pa ti ar fra [datoen for denne forordnings ikrafttreeden].

24

DA



DA

3. Den i artikel 27 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afggrelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de befgjelser, der er angivet i den pageeldende afgerelse, til ophar. Den far virkning dagen
efter offentliggerelsen af afgarelsen i Den Europziske Unions Tidende eller pa et senere
tidspunkt, der angives i afgarelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af delegerede retsakter,
der allerede er i kraft.

4. S& snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 27 treeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Radet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder fra
meddelelsen af den pagealdende retsakt til Europa-Parlamentet og Radet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om,
at de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med to maneder pa Europa-
Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 29
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter regler om sanktioner for overtreedelse af denne forordnings
bestemmelser, herunder navnlig bestemmelserne i artikel 5, 7 og 8, og treeffer alle nadvendige
foranstaltninger til at sikre gennemfarelsen heraf. Sanktionerne skal veere effektive,
forholdsmaessige og have afskraeekkende virkning. Medlemsstaterne meddeler disse regler og
foranstaltninger til Kommissionen og giver den omgaende besked om enhver &ndring af dem.

Artikel 30
Overgangsbestemmelser

Indtil [tre ar efter denne forordnings ikrafttreeden] kan medlemsstaterne fortsat godkende
udstyr i henhold til deres nationale regler.

Pa anmodning af en fabrikant skal en godkendelsesmyndighed, som har godkendt et udstyrs
type og konfiguration i henhold til national lovgivning inden denne dato, udstede en EU-
typegodkendelsesattest for det pagaeldende udstyrs type og konfiguration, hvis det er pravet i
overensstemmelse med artikel 8, stk. 2.

Artikel 31
Vurdering

1. Senest [fire ar efter denne forordnings ikrafttreeden], skal medlemsstaterne underrette
Kommissionen om gennemfgrelsen af denne forordning.

2. Senest [fem efter denne forordnings ikrafttreeden] foreleegger Kommissionen en rapport for
Europa-Parlamentet og Radet om anvendelsen af denne forordning, i givet fald ledsaget af
lovgivningsforslag.

Artikel 32
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske
Unions Tidende.

Den anvendes fra [6 maneder efter denne forordnings ikrafttraeden].
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles,

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formanden Formanden
[.] [.]
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