Sweden

ALLMANNA AVTALSVILLKOR FOR ABONNEMANG PA
GS1 FORETAGSPREFIX OCH ANVANDNING AV
TJANSTER | ANSLUTNING TILL GS1 REGISTRY
PLATFORM OCH GS1 SWEDENS LOKALA REGISTER

Nedanstdende villkor reglerar forhdllandet mellan GS1
Sweden AB (”“GS1 Sweden”) och registrerade
abonnenter ("Abonnenten").

Allmant

GS1 ar en global not-for-profitorganisation som
finns representerad i 150 lander och som
utvecklar standarder for varu- och
informationsfléden. GS1 Sweden ar den
organisation som representerar GS1 i Sverige.
GS1 utvecklar och tillhandahaller GS1-systemet,
som mojliggor identifiering, markning och
elektronisk handel genom att innefatta
standarder och metoder harfor. Byggstenar i
GS1-systemet ar bland annat siffror. Genom att
kombinera siffror pa ett standardiserat satt,
skapas unika nummer for identifiering av till
exempel artiklar och platser sa kallade GS1-
nummer sasom GS1-artikelnummer GTIN (Global
Trade Item Number) och GS1-
lokaliseringsnummer GLN (Global Location
Number). En utforligare beskrivning av GS1 och
GS1-systemet finns pa GS1 Swedens webbplats
(www.gs1.se) och i informationsmaterial fran
GS1.GS1 tillhandahaller dven ett globalt register
(GS1 Registry Platform, (GRP)) och ett lokalt
register samt tjanster i anslutning till GRP och det
lokala registret. | punkt 3 nedan beskrivs
Abonnentens ratt att anvanda tilldelat GS1
foretagsprefix. | punkt 4 och 5 nedan ges
sarskilda villkor for Abonnentens anvandning av
tjanster knutna till GRP och GS1 Swedens lokala
register.

GS1 Swedens atagande

GS1 Sweden atar sig att tillhandahalla ett
foretagsprefix till Abonnenten. Sadant
foretagsprefix ska utformas och tillhandahallas
enligt de standarder for detta som tillampas av
GS1 Sweden. GS1 Sweden atar sig vidare att fora
ett register over av GS1 Sweden utdelade GS1
foretagsprefix och att utfarda generella
tilldmpningsanvisningar avseende anvandning av
foretagsprefix och GS1-systemet, vilket
foretagsprefix utgor en del av. GS1 Sweden atar
sig vidare att tillhandahalla den generella
radgivning avseende GS1-systemet som GS1
Sweden fran tid till annan bedémer lamplig.
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Déarutover atar sig GS1 Sweden att tillhandahalla
de tjanster som anges i punkt 4 och 5 nedan.

Abonnent &r inforstadd med att som Abonnent
erhalls inte andra rattigheter eller ratt till andra
prestationer an vad som uttryckligen anges i
dessa villkor. Abonnenten ar vidare inforstadd
med att GS1 Sweden tillhandahaller diverse olika
tjdnster och att nyttjande av sadana tjanster kan
omfattas av sarskilda villkor.

Abonnentens ritt att anvanda tilldelat
foretagsprefix

Genom tilldelning av ett GS1 foretagsprefix
erhaller Abonnenten ratt att i enlighet med
bestammelserna i dessa villkor anvanda tilldelat
foretagsprefix ("GS1 Foretagsprefix”). GS1
Foretagsprefix far anvandas uteslutande for
Abonnentens egen rakning i enlighet med fran tid
till annan meddelade tillampningsanvisningar for
GS1-systemet. Anvandning av GS1 Foretagsprefix
for annat andamal eller pa annat satt utgoér
saledes avtalsbrott. Abonnent ska sarskilt iaktta
att Abonnent inte far:

- skapa GS1-nummer med anvandande av
annan Abonnents foretagsprefix, savida
det inte ar sarskilt dverenskommet med
den andra Abonnenten,

- skapa GS1-nummer genom anvandning av
sifferkombinationer utgérande
foretagsprefix som inte allokerats av GS1,

- forandra GS1-nummer pa ett satt som
strider mot meddelade
tilldmpningsanvisningar eller som kan
skada GS1 Sweden eller fortroendet for
GS1-systemet, eller

- pantsatta, lana ut, hyra ut eller sélja GS1
Foretagsprefix till tredje man.

Abonnenten ska samrada med GS1 Sweden vid
tveksamhet om hur GS1 Foretagsprefix ska
och/eller far anvandas.

Data In — aktiverings- och delningstjanster

Allmdnt

GS1 tillhandahaller tjanster for aktivering av ID-
nycklar med tillhérande information till GRP och
GS1 Swedens lokala register (“Information”).
Med ”aktivering” menas att Informationen blir
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registrerad och sparad i GS1:s tjanster.
Med ”delning” menas i denna punkt 4 att
informationen gors tillganglig for andra
anvandare av GRP och GS1 Swedens lokala
register:

Tillgéngliga ID-nycklar
ID-nycklarna ar for narvarande:
- GTIN (produktinformation);
- GLN (plats- och partsinformation);
- Links (lankar till externa datakallor); och
- Company Info (bland annat adress- och
kontaktinformation).

GS1 kan efter underrattelse till Abonnenten
komma att tillhandahalla ytterligare tjanster for
aktivering av ID-nycklar med tillhérande
Information till GRP och GS1 Swedens lokala
register samt gora andringar i tjdnsterna.

Abonnentens valméjlighet

Abonnenten kan betrdffande ID-nycklarna GTIN,
GLN och Links vélja om Abonnenten utéver
aktivering av Information till GRP och GS1
Swedens lokala register dven dnskar dela
Information till GRP och GS1 Swedens lokala
register. Information inom ramen for tjansten

Company Info delas automatiskt till GRP och GS1

Swedens lokala register utan valmajlighet for
Abonnenten.

Personuppgiftsbehandling
Inom ramen fér anvandning av ID-nyckeln GLN

kan GS1 komma att behandla personuppgifter for

Abonnentens rakning. Behandlingen av sadana
personuppgifter regleras i
personuppgiftsbitradesavtalet, som ar ett
appendix till dessa allmanna avtalsvillkor (se
nedan).

Vidare kan personuppgifter komma att behandlas

inom ramen for tjansten Company Information.
Behandlingen beskrivs ndrmare i var
integritetspolicy.

Ndrmare beskrivning av tjéinsterna knutna till
GRP och GS1 Swedens lokala register

Tjansterna i anslutning till GRP och GS1 Swedens
lokala register beskrivs narmare i den vid var tid
gallande tjanstebeskrivningen for aktivering och
delning av Information till GRP och GS1 Swedens
lokala register pa GS1 Swedens webbplats,
www.gsl.se ("Tjanstebeskrivningen”).
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Friskrivning och ytterligare villkor vid aktivering
GS1 Swedens IT-system ar normalt i drift 24
timmar per dygn, sju dagar i veckan. Driften ar
emellertid under vissa tider odvervakad och
driftstorningar under dessa tider kan forekomma.
Dartill kan storningar i driften forekomma aven
pa andra tider pa grund av saval planerade
avbrott fér underhall och liknande atgarder som
begrénsade icke planerade avbrott.

Abonnenten kan anmodas att godkdnna
avtalsvillkoren vid anvandning av tjansterna.

Ytterligare villkor ndr Abonnenten delar
information

Foljande villkor galler ndar Abonnenten delar
Information till GRP och GS1 Swedens lokala
register med anvandning av tillgangliga ID-
nycklar:

a) Abonnenten samtycker till att
Information delas med tredje man
genom tjanster som tillhandahalls av
GS1 Sweden eller GS1:s globala
organisation,

b) Om Abonnenten tillhandahaller
Information for annan parts rakning
bekraftar Abonnenten att Abonnenten
ar behorig att inga dessa villkor for
sadan parts rdkning. Abonnenten ska pa
GS1 Swedens begéaran styrka sadan
behorighet.

c) Abonnenten garanterar:

(i) att Abonnenten har dganderatten
och, i den utstrackning
Informationen omfattas av
immateriella rattigheter, samtliga
immateriella rattigheter till
Information,

(ii) att hantering av Informationen i
enlighet med dessa avtalsvillkor
och Tjanstebeskrivningen inte gor
intrang i tredje parts ratt eller
strider mot tillamplig lagstiftning,

(iii) att Information inte innehaller
virus, trojanska hastar eller annat
skadligt material, samt

(iv) att datakvaliteten for Information
ar i enlighet med vad som anges i
GS1:s regelverk.

d) Abonnenten bekraftar att Abonnenten
ar ensamt ansvarig for Information som
delas, inklusive datakvaliteten pa
Information, och bekraftar —i den fulla
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utstrdckning som &r tillaten enligt lag —
att varken GS1 Sweden, dess
huvudorgan GS1 AISBL eller nagon
annan GS1-medlemsorganisation har
nagot som helst ansvar gentemot tredje
part for skada, oavsett slag, som kan
uppkomma i samband med tredje parts
anvandning av Abonnentens
Information.
e) Abonnenten atar sig att halla GS1
Sweden, dess huvudorgan GS1 AISBL
och 6vriga GS1-medlemsorganisationer
skadesl6sa fran krav fran tredje part
som baseras pa
(i) att anvandningen av
Abonnentens Information utgor
intrang i tredje parts immateriella
rattigheter, eller

(ii) att Abonnenten bryter mot dessa
villkor eller tillamplig lag.

Savitt galler ID-nyckeln GTIN
(produktinformation) galler Abonnentens
skyldigheter enligt denna punkt e) endast
betraffande de omraden som Abonnenten, inom
ramen for tjansten, har angivit som sin
malmarknad. Med "malmarknad” avses land eller
annat geografiskt omrade dar Abonnenten har
beslutat gora produkten tillganglig for kdpare.

f) Abonnenten ar inforstadd med att GS1
Sweden kan stdnga av Abonnentens
atkomst till tjansterna enligt denna
punkt 4 och dven har ratt till dvriga
paféljder enligt dessa avtalsvillkor om
Abonnenten bryter mot villkoren i
denna punkt.

g) Om avtalet mellan GS1 Sweden och
Abonnenten upphor eller sags upp har
GS1 Sweden ratt att anvanda
Abonnentens Information i enlighet med
vad som anges i Tjanstebeskrivningen.

Data Out — konsumtions- och
verifieringstjanster

Allmdnt

GS1 tillhandhaller tjanster for verifiering och
konsumtion av ID-nycklar med tillhérande
information fran GRP och GS1 Swedens lokala
register ("Information”).
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Tillgdngliga ID-nycklar
ID-nycklarna ar for narvarande:

- GTIN (produktinformation);

- GLN (plats- och partsinformation);

- Links (lankar till externa datakallor); och

- Company Info (information om
foretagsnamn, GS1 féretagsprefix och
kontaktinformation).

GS1 kan efter underrattelse till Abonnenten
komma att tillhandahalla ytterligare tjanster for
verifiering och konsumtion av ID-nycklar med
tillhérande Information fran GRP och GS1
Swedens lokala register samt géra andringar i
tjansterna.

Ndrmare beskrivning av tjdnsterna knutna till
GRP och GS1 Swedens lokala register

Tjansterna i anslutning till GRP och GS1 Swedens
lokala register beskrivs narmare i den vid var tid
géllande tjanstebeskrivningen for konsumtion
och verifiering av Information fran GRP och GS1
Swedens lokala register pa GS1 Swedens
webbplats, www.gs1.se ("Tjanstebeskrivningen”).

Friskrivning

GS1 Swedens IT-system ar normalt i drift 24
timmar per dygn, sju dagar i veckan. Driften ar
emellertid under vissa tider odvervakad och
driftstorningar under dessa tider kan forekomma.
Dartill kan storningar i driften férekomma aven
pa andra tider pa grund av saval planerade
avbrott fér underhall och liknande atgarder som
begransade icke planerade avbrott.

Ytterligare villkor och begrdnsningar
Foljande villkor galler for tjansten:

a) Begransningar i anvandningen av
Informationen

(i) Abonnenten 3tar sig att inte visa,
publicera eller anvdnda
Information som mottagits inom
ramen for tjdnsten pa ett satt
som ar bedréagligt eller
missvisande, som gor intrang i
tredje parts ratt eller strider mot
tillamplig lagstiftning.

(ii) Savida inte Abonnenten har fatt
uttryckligt skriftligt tillstand fran
den som tillhandahallit
Informationen far inte
Abonnenten modifiera innehallet
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i Informationen vid publicering
eller spridning av denna.

Savida inte Abonnenten har fatt
uttryckligt skriftligt tillstand fran
den som tillhandahallit
Informationen far inte
Abonnenten publicera eller
anvanda Informationen pa ett
satt som antyder att den som
tillhandahallit Informationen star
bakom publiceringen eller
anvandningen.

Abonnenten far endast anvanda
Informationen i enlighet med den
tillatna anvandningen som anges
i b) nedan.

Abonnenten far inte
dekompilera,
bakldngeskonstruera, dndra eller
pa nagot annat satt manipulera
tjansten eller ndgon del av den
(eller forsoka gora det), eller
nagon programvara eller 16sning
som inbegrips dari eller har
samband med den, och far inte
heller orsaka, tillata eller bitrada
nagon annan person, direkt eller
indirekt, att géra nagot av
ovanstaende.

b) Tillaten anvéndning

(i)

Abonnenten far anvanda
Informationen enbart inom sin
affarsverksamhet och for sina
egna affarsprocesser och far inte
anvanda Informationen for
kommersiellt bruk (d.v.s. varje
anvandning som innebar att
Informationen saljs, hyrs ut,
licensieras eller pa annat satt
gors tillganglig i sin helhet eller
delvis, sjalvstandigt eller som en
del av en annan produkt eller
tjanst). Abonnentens anvandning
av Informationen ar begransad
till Abonnentens anstallda eller
ombud.

c) Ré&tt att stanga av tjansten och
upphdrande av tjansten

(i)

GS1 Sweden har ratt att stanga
av Abonnentens tillgang till
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tjansten och anvandning av
Information som harror fran
tjansten med omedelbar verkan
om Abonnenten gor sig skyldig till
ett vasentligt brott mot dessa
villkor, eller for att skydda en
tredje part fran 6éverhdngande
fara. Avstangningen galler till
dess att avtalsbrottet har
avhjalpts.

Utover vad som anges i avsnitt 15
nedan har GS1 Sweden ratt att
sdga upp Abonnentens tillgang till
tjansten och anvandning av
Information som harrér fran
tjansten med omedelbar verkan
om avtalsbrottet enligt (i) ovan
inte avhjélps inom femton (15)
dagar.

d) Inga garantier

(i)

(iii)

Varken GS1 Sweden, dess
huvudorgan GS1 AISBL eller
nagon annan GS1-
medlemsorganisation ar dgare till
Informationen eller kontrollerar
Informationen. Informationen
gors darfor tillganglig i befintligt
skick. De verifieringar som ar
tillgdngliga inom tjansten ar
begransade till vissa
automatiserade logiska
kontroller, men inkluderar inte
fysiska eller legala valideringar av
riktigheten av Informationen.
Varken GS1 Sweden, dess
huvudorgan GS1 AISBL, nagon
annan GS1-medlemsorganisation,
eller den som tillhandahallit
Informationen utfaster eller
garanterar att Informationen ar
korrekt, komplett eller
uppdaterad. Anvandning av
Informationen och tjansten ar pa
Abonnentens egen risk.

Varken GS1 Sweden, dess
huvudorgan GS1 AISBL, eller
nagon annan GS1-
medlemsorganisation utfaster
eller garanterar att tjansten ar
saker eller fri fran fel eller
avbrott.
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(iv) Varken GS1 Sweden, dess
huvudorgan GS1 AISBL, eller
nagon annan GS1-
medlemsorganisation utfaster
eller garanterar att tjansten eller
Informationen ar lamplig for
regulatoriska andamal, inklusive,
utan begransning, regulatoriska
rapporteringskrav inom halso-
och sjukvardssektorn.

e) Ansvarsbegransning

(i) | den fulla utstrdackning som ar
tillaten enligt lag ar varken GS1
Sweden, dess huvudorgan GS1
AISBL eller nagon annan GS1-
medlemsorganisation ansvarig
for skada som kan uppkomma i
samband med anvdndningen av
tjansten eller Informationen.

f) Skadesloshet
(i) Abonnenten atar sig att halla GS1

Sweden, dess huvudorgan GS1
AISBL och 6vriga GS1-
medlemsorganisationer
skadeslésa fran krav fran tredje
part som baseras pa
Abonnentens anvandning av
tjansten eller Informationen i
strid med dessa villkor eller
tillamplig lag.

Sarskilt for leverantorer till hdlso- och
sjukvardssektorn m.m.

Foretag som levererar produkter till hdlso- och
sjukvardssektorn ska sarskilt iaktta de sarskilda
regler i tillampningsanvisningar for GS1-systemet
som utfardats av GS1 globalt for vissa
produktkategorier inom halso- och
sjukvardssektorn. Det aligger dock fortfarande
sadan Abonnent, liksom Abonnent i allmanhet,
att vid var tid sjalv sakerstélla att Abonnenten
uppfyller tillampliga lagar och regler pa varje
marknad dar foretaget har forséljning vid varje
aktuellt tillfalle. | Appendix till dessa allménna
avtalsvillkor finns regler som Abonnenten ska
folja nar GTIN anvands for unik identifiering av
medicintekniska produkter (Unique Device
Identification eller “UDI”).
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GS1:s nyttjande av Al

GS1 arbetar kontinuerligt med vidareutveckling
av sina tjanster och arbetsprocesser. Inom ramen
for detta arbete kan GS1 komma att integrera Al-
verktyg i tjansterna och anvanda Al-verktygen for
att forbattra kvaliteten och effektiviteten i de
tjdnster som GS1 levererar.

Abonnenten godkadnner att GS1 nyttjar
Information som Abonnenten aktiverar till GRP
och GS1 Swedens lokala register for att trana de
Al-system som GS1 valjer att anvanda inom
ramen for sin verksamhet samt att GS1
inkluderar Al-system i leveransen av tjansterna.
GS1 har under inga omstandigheter ratt att ge
tredje part ratt att anvanda Information som
tillhandahallits av Abonnenten for att trana ett
generellt Al-system eller en generell Al-modell.
For att undvika missforstand far Abonnenten inte
anvanda sadan Information som Abonnenten far
tillgang till enligt punkt 5 for tréning av egna Al-
system/modeller med mindre &n att Abonnenten
tecknat ett sarskilt avtal med GS1 som reglerar
sadan anvandning for andamalet att trana Al.

GS1 arbetar I6pande med att sakerstélla att Al-
funktionalitet som inkluderas i tjansterna
hanteras och implementeras pa ett sdkert satt.
GS1 ansvarar for att Al-funktionaliteten
implementeras och tillhandahalls i enlighet med
tillampliga lagkrav, inklusive Al-férordningen
((EU) 2024/1689), och i enlighet med vad som
foljer av dessa villkor.

Abonnentens Informationsskyldighet

Abonnenten ska utan dréjsmal informera GS1
Sweden vid dndring av

(i) foretagsnamn (firma),
(ii) kontaktperson,
(iii) adress,
(iv) sadan forandring av total

arsomsattning att annan
omsattningsklass enligt gallande
prislista ska tillampas for
erldggande av avgift till GS1
Sweden eller

(v) vid dndring av annan av
Abonnenten tidigare lamnad
uppgift om det kan antas vara av
betydelse for GS1 Sweden att ha
korrekt uppgift.
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10.

11.

Anvandning av uppgifter om Abonnenten
och av Abonnenten skapade nummer

GS1 Sweden har ratt att inom ramen for sin
verksamhet anvdanda Abonnentens
foretagsnamn- och adress liksom
identifieringsnummer, sdsom GLN och GTIN, som
Abonnenten skapat enligt villkoren for GS1
Foretagsprefix. GS1 Sweden har dven ratt att
anvanda information som GS1 Sweden har
mottagit fran kunden inom ramen fér ID-nyckeln
GLN. Sadan réatt inkluderar bland annat att dela
uppgifterna med utvalda mottagare, som t.ex.
aterforsaljare och marknadsplatser i syfte att
dessa ska kunna verifiera att identifieringsnumret
baseras pa en giltig GS1-licens, och med
allmanheten. Om Abonnenten ar en enskild
naringsidkare och firman innehaller ett
personnamn, innebdr GS1 Swedens anvdndning
att personuppgifter behandlas.
Personuppgifterna behandlas i enlighet med GS1
Swedens integritetspolicy pa www.gs1.se.

Revision av anvandning av tilldelat GS1
Foretagsprefix

Abonnenten ar inforstddd med att en korrekt
anvandning av GS1 Foretagsprefix ar en
grundforutsattning for fortroendet for GS1-
systemet. GS1 Sweden kan av det skdlet komma
att genomfoéra kontroller for att sakerstalla att
anvandningen av GS1 Foretagsprefix
overensstaimmer med meddelade
tilldmpningsanvisningar for GS1-systemet.
Abonnenten atar sig att i skadlig omfattning
medverka vid sddana kontroller och att
tillhandahalla den information harfor som GS1
Sweden begir.

Erlaggande av Avgifter och betalningsvillkor
harfor

Som ersattning for tilldelat GS1 Foretagsprefix
och Abonnentens anvandande ddrav samt for
ovriga tjanster enligt dessa villkor ska
Abonnenten till GS1 Sweden erlagga en
aterkommande arlig serviceavgift ("Arliga
Serviceavgiften”). Arliga Serviceavgiften baseras
pa Abonnentens arsomsattning, forutom
betraffande statliga myndigheter i vilket fall
avgiften i stdllet baseras pa antalet anstallda och
ska beraknas enligt vid var tid av GS1 Sweden

12.

13.

tillampad prislista. Arliga Serviceavgiften
faktureras i forskott enligt féljande:

a) For Abonnenter som har ingatt ett eller
flera avtal om GS1:s tjanster innan
ikrafttradandet av dessa avtalsvillkor ar
faktureringsdatum for avtalsvillkoren
detsamma som for det/de tjansteavtal
som har ingatts innan ikrafttradandet.

b) For Abonnenter som inte tidigare har
ingatt tjansteavtal med GS1 sker
fakturering per datum for ikrafttradande
av dessa avtalsvillkor.

Faktureringsdatum enligt (a) och (b) kallas
fortsattningsvis i dessa avtalsvillkor for
huvudfaktureringsdatum.

Tjanster som tillhandahalls intill dess att
huvudfaktureringsdatum har infallit faktureras en
avgift som ar proportionell mot antalet pabérjade
kalendermanader fran tillhandahallandet av
tjdnsten fram till huvudfaktureringsdatum.

Abonnenten accepterar att den hos GS1 Sweden
den hos GS1 Sweden registrerade Abonnenten av
ett tilldelat GS1 Foretagsprefix ska betala den
Arliga Serviceavgiften. Betalning ska erliggas mot
faktura inom trettio dagar fran i faktura angivet
datum. Vid férsenad betalning debiteras
dréjsmalsranta enligt rantelagen samt
paminnelseavgift och andra indrivningskostnader
sasom till exempel inkassoavgift. Om Abonnents
drojsmal med en betalning uppgar till sextio
dagar eller mer har GS1 Sweden ratt att aterkalla
tilldelat GS1 Foretagsprefix.

Overlatelse av rittigheter

Abonnenten har inte ratt att utan GS1 Swedens
medgivande 6verlata, pantsatta eller pa annat
satt forfoga 6ver rattigheter eller skyldigheter
annat an vad som uttryckligen anges i dessa
villkor.

Ansvarsbegransning

Vid forekomsten av fel i GS1-systemet som i ]
ovasentlig man foérsvarar eller som gor det
omdijligt for Abonnenten att anvanda GS1-
systemet ska GS1 Sweden beredas tillfélle att
avhjalpa felet. Om sadant fel ej avhjalps inom
skalig tid fran att felet patalats for GS1 Sweden ar
Abonnenten berattigad att sdga upp avtalet om
GS1 Foretagsprefix till omedelbart upphdrande.
GS1 Sweden &r inte skyldig att utge nagon
ekonomisk ersattning till Abonnenten for direkt
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eller indirekt skada hanforlig till fel i GS1-
systemet eller del darav sdsom GS1
Foretagsprefix och Abonnenten kan inte géra
géallande annan paféljd an som uttryckligen anges
i dessa villkor. Abonnenten ar inférstadd med att
de avgifter som utgar fér Abonnenten har
baserats pa innehall och omfattning av denna
ansvarsbegransning.

Avtalstid, uppsagning och vite

Avtalet mellan GS1 Sweden och Abonnent géller
tills vidare. Abonnenten kan nar som helst sdga
upp avtalet till upphorande per ndstkommande
huvudfaktureringsdatum. For GS1 Sweden géller
att avtalet kan sagas upp med tillampning av tolv
(12) manaders uppsagningstid. Uppsagning fran
Abonnenten eller GS1 Sweden ska vara skriftlig.
Senast vid avtalets upphérande oberoende av
orsak ska Abonnent helt upphora att nyttja
tilldelat GS1 Foretagsprefix. Abonnent ar sarskilt
inforstadd med att Abonnenten inte darefter far
marka objekt genom nyttjande av tilldelat GS1
Foretagsprefix och att Abonnenten redan under
uppsagningstiden i maojligaste man aktivt ska
verka for att upphora med anvandningen av
tilldelat GS1 Foretagsprefix. Om Abonnenten
fortsatter att anvanda tilldelat GS1 Foéretagsprefix
efter det att avtalet upphort, ska Abonnenten till
GS1 Sweden betala ett vite uppgaende till ett
belopp om tio ganger de avgifter som
Abonnenten skulle ha haft att erlagga om avtalet
inte upphort att galla. GS1 Sweden har dven ratt
till ersattning for kostnader som GS1 Sweden
dsamkas i den man dessa Gverstiger angivet vite.

Konsekvenser av avtalsbrott och missbruk

Abonnenten ar inforstadd med att GS1 Sweden
vid Overtradelse av dessa avtalsvillkor kan
komma att saga upp avtalet med Abonnent med
omedelbar verkan och att GS1 Sweden
forbehaller sig ratt till skadestand for liden skada
vid avtalsbrott. Abonnenten ar inférstadd med
att missbruk av tilldelat GS1 Féretagsprefix
liksom av GS1-systemet i Ovrigt kan rendera
ansvar enligt lag.

Fullstandig reglering

Dessa villkor, inklusive fran tid till annan
meddelade tillampningsanvisningar for GS1-
systemet och andra uppgifter som villkoren
hanvisar till, utgor parternas fullstandiga
reglering av alla fragor som villkoren berér och
ersatter samtliga skriftliga eller muntliga

17.

18.

19.
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ataganden, utfastelser och éverenskommelser
som foregatt dessa villkor.

Andringar och tilligg

GS1 Sweden har ratt att andra dessa villkor
trettio dagar efter det att Abonnent tillstallts
meddelande om sadan andring. Mindre
omfattande dndringar och/eller tilligg av
villkoren samt dndringar av Arliga Serviceavgiften
far emellertid verkan fjorton dagar efter det att
andringen/tillagget publicerats pa webbplatsen
(www.gs1.se).

Meddelanden

Meddelanden fran Abonnenten enligt dessa
villkor skall ldmnas skriftligen till GS1 Sweden.
Information finns att hamta pa GS1 Swedens

webbplats (www.gs1.se).

Tvister

Tvister som uppstar i anledning av detta avtal ska
avgoras av allmén svensk domstol med
Stockholms tingsratt som forsta instans.

Avtalsvillkor 2025-10-06
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APPENDIX TILL VILLKOR FOR GS1
FORETAGSPREFIX - GTIN ANVANDS FOR
UNIK IDENTIFIERING AV MEDICINTEKNISKA

PRODUKTER c)
1. Inledning
1.1 Detta Appendix innehaller villkoren for nar GTIN

anvands for unik identifiering av medicintekniska
produkter (Unique Device Identification eller
“UDI”). Villkoren utgor ett Appendix till villkoren
for GS1 Foretagsprefix. Med “Kunden” i denna
Appendix avses "Abonnenten” i villkoren for GS1
Foretagsprefix.

1.2 Kunden ar inférstadd med att GS1 Sweden ar en
del av den globala GS1-organisationen (”GS1
Global Office”) som har ackrediterats av vissa d)
tillsynsmyndigheter att ge ut UDI:er och att, i
denna egenskap, dr bada foremal for vissa
regulatoriska krav (t.ex. att rapportera foretag
som anvander GS1-standarderna for unik
identifiering av medicintekniska produkter).

1.3 Detta Appendix ar framtaget for att uppfylla krav
som uppstalls av U.S. Food and Drug e)
Administration (FDA).

2. Kundens ataganden f)

2.1 Kunden &r inférstadd med att nar Kunden
anvander GTIN for att identifiera en produkt som
kan betraktas som en medicinteknisk produkt
enligt lagstiftningen i det land dar produkten
marknadsfors (en "Medicinteknisk Produkt”) ska
foljande regler galla:

a) Varje Kund — saval befintlig som ny — ska
informera GS1 Sweden om GTIN
anvands eller kommer anvandas for att
identifiera en Medicinteknisk Produkt g)
och i vilket land produkten kommer
marknadsfdras. Kunden ska lamna
informationen inom den tid som GS1
Sweden anger;

b) Kunden &r inférstadd med att om
Kunden vid marknadsféring i USA
anvander eller kommer att anvanda h)
GTIN for att identifiera en
Medicinteknisk Produkt utan att
informera GS1 Sweden enligt (a) ovan
kommer Kunden inte att tas med i den
arliga rapport over leverantérer som GS1
Global Office skickar till U.S FDA. GS1
Sweden och GS1 Global Office friskriver

sig fran allt ansvar och alla kostnader,
forluster och skador som en féljd harav.

Kunden ar och ska vid var tid forbli
ansvarig for den information om den
Medicintekniska Produkten som den
tillhandahaller till GS1 Sweden och for
att efterleva samtliga tillampliga
regulatoriska krav samt ska sakerstélla
att all information som tillhandahalls till
GS1 Sweden vid var tid ar korrekt och
uppdaterad. Kunden bekraftar att
varken GS1 Sweden eller GS1 Global
Office har nagot ansvar for den
information som Kunden tillhandahaller
till GS1 Sweden.

Kunden ska pa begaran fran GS1 Sweden
utan dréjsmal tillhandahalla all sadan
ytterligare information som GS1 Sweden
och GS1 Global Office behdver for att
kunna svara pa fragor fran
tillsynsmyndigheter och for att i ovrigt
uppfylla sina regulatoriska forpliktelser.

GS1 Sweden har ratt att kontrollera att
Kunden implementerar GS1-
standarderna pa ratt satt.

Om GS1 Sweden identifierar en Brist (i
enlighet med definitionen i punkt 3
nedan) har GS1 Sweden ratt att
skriftligen informera Kunden om Bristen
(stallt till Kundens kontaktperson for
regulatoriska fragor) och darvid foresla
ett satt att ratta Bristen pa samt krava
att Kunden atgéardar Bristen inom 90
kalenderdagar fran underrattelsens
datum (”Réattelsefristen”).

GS1 Sweden har ratt att kontrollera om
Kunden rattat Bristen inom
Rattelsefristen. Vid underlatelse att vidta
sadan rattelse senast atta (8) dagar efter
Réattelsefristens utgang kan GS1 Sweden
komma att kontakta Kunden igen och i
god anda forsoka I6sa Bristen.

Om Bristen inte rattats inom ytterligare
90 dagar fran utgangen av
Réattelsefristen och avser upprepat
och/eller avsiktligt missbruk av GS1-
standarder relaterade till UDI, kan GS1
Global Office tillsammans med GS1
Sweden komma att informera
tillsynsmyndigheten och, som en
uppfoljande atgard i samarbete med den



Sweden The Global Language of Business

aktuella tillsynsmyndigheten, andra
anvandningen (innefattande avstdngning
eller aterkallande) av GS1-
foretagsprefixet for UDI-implementering
i den aktuella jurisdiktionen.

i)  Kunden arinférstadd med och
samtycker till att GS1 Sweden, for att
fullgdra sina regulatoriska skyldigheter,
antingen direkt eller via GS1 Global
Office, maste dela viss information med
relevanta tillsynsmyndigheter,
innefattande men inte begransat till: det
faktum att Kunden anvander GTIN for
att identifiera Medicintekniska
Produkter som marknadsfors i
tillsynsmyndighetens land, GTIN,
bolagsnamnet pa Kunden samt
eventuella identifierade och ej rattade
Brister. Kunden ar inférstatt med att
varken GS1 Sweden eller GS1 Global
Office kan hallas ansvarigt for eventuella
direkta eller indirekta konsekvenser,
forluster eller skador som orsakas av att
GS1 Sweden och/eller GS1 Global Office
tillhandahaller sadan information till en
tillsynsmyndighet.

3. Brist

3.1 | dessa villkor avses med "Brist" nagot av
féljande: felaktig GTIN-konstruktion, skillnader
mellan namnet pa det bolag som innehar licens
for GTIN och det bolag som anvander GTIN samt
varje annan form av felaktig, ofullstéandig eller
foraldrad information
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APPENDIX TILL VILLKOR FOR GS1
FORETAGSPREFIX — PERSONUPPGIFTSBITRADESAVTAL

Klicka har for att se Personuppgiftbitradesavtalet
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