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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 765/2008

af 9. juli 2008

om kravene til akkreditering og markedsovervigning i forbindelse med markedsfering af produkter
og om ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 339/93

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab, seerlig artikel 95 og artikel 133,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3), og

ud fra foelgende betragtninger:

ey

()
A
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Det er ngdvendigt at sikre, at produkter, der er omfattet af
varernes frie bevagelighed i Fellesskabet, opfylder krav om
et hejt beskyttelsesniveau for samfundsinteresser som
sundhed og sikkerhed generelt, sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen, forbrugerbeskyttelse og miljebeskyttelse
samt sikkerhed, og samtidig sikre, at varernes frie bevage-
lighed ikke begranses ud over, hvad der er tilladt i
Feellesskabets lovgivning om harmonisering og andre
relevante fallesskabsbestemmelser. Der ber derfor fastlag-
ges regler for akkreditering, markedsovervagning, kontrol
med produkter fra tredjelande og CE-merkning.

Det er nedvendigt at opstille overordnede rammer for
regler og principper for akkreditering og markedsovervag-
ning. Disse overordnede rammer ber ikke berore den
eksisterende lovgivnings materielle bestemmelser vedre-
rende beskyttelse af samfundsinteresser som f.eks. sundhed,
sikkerhed, forbrugerbeskyttelse og miljebeskyttelse, men

ber have til formal at fremme hdndhavelsen heraf.

Denne forordning ber ses som et supplement til Europa-
Parlamentets og Rddets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli
2008 om felles rammer for markedsforing af produkter (3).

EUT C 120 af 16.5.2008, s. 1.

Europa-Parlamentets udtalelse af 21.2.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 23.6.2008.
Se side 82 i denne EUT.

4

Det er meget vanskeligt at vedtage fzllesskabslovgivning for
alle de produkter, der eksisterer, eller som eventuelt
udvikles; der er behov for brede, horisontale lovgivnings-
rammer for sddanne produkter og for at udfylde hullerne,
navnlig indtil den eksisterende specifikke lovgivning er
blevet revideret, og for at supplere bestemmelserne i den
geldende eller fremtidige specifikke lovgivning, bl.a. med
henblik pé at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed,
sikkerhed, miljgbeskyttelse og forbrugerbeskyttelse som
foreskrevet i traktatens artikel 95.

Den ramme for markedsovervigning, der fastlagges i denne
forordning, ber supplere og styrke eksisterende bestem-
melser vedrorende markedsovervagning eller handheevelse
af sddanne bestemmelser i Fallesskabets harmoniserings-
lovgivning. I overensstemmelse med princippet om, at mere
specifikke bestemmelser gar forud for mere generelle
bestemmelser, ber denne forordning kun finde anvendelse,
hvis der ikke eksisterer nogen specifikke bestemmelser med
samme formadl, karakter eller virkning, i andre eksisterende
eller fremtidige bestemmelser i Fellesskabets harmonise-
ringslovgivning. Eksempler kan findes i folgende sektorer:
narkotikaprakursorer, medicinsk udstyr, human- og vete-
rinermedicinske leegemidler, motordrevne koretgjer og
luftfart. Hermed forbundne bestemmelser i denne forord-
ning ber derfor ikke finde anvendelse pa omrdder, der er
omfattet af sidanne specifikke bestemmelser.

I Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF af
3. december 2001 om produktsikkerhed i almindelighed (%)
fastsaettes bestemmelser om sikring af forbrugerprodukters
sikkerhed. Markedsovervagningsmyndigheder ber have
mulighed for at treeffe de mere specifikke foranstaltninger,
som dette direktiv giver mulighed for.

For at opnd et hgjere sikkerhedsniveau for forbruger-
produkter, bar de markedsovervigningsmekanismer, der
indgdr i direktiv 2001/95/EF, styrkes, for sd vidt angdr
produkter, der udger en alvorlig risiko, i overensstemmelse
med principperne i denne forordning. Direktiv 2001/95/EF
ber derfor a@ndres i overensstemmelse hermed.

(%) EFTL 11 af 15.1.2002, s. 4.
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(8) Akkreditering indgir sammen med overensstemmelses- foragelse af organets ejeres eller medlemmers ressourcer.

(10)

(11)

(14)

vurdering og markedsovervigning i et overordnet system,
der har til formdl at vurdere og sikre overholdelse af de
galdende krav.

Akkreditering udmerker sig iser ved at frembyde en
autoritativ erklering om den tekniske kompetence i de
organer, der har til opgave at sikre overholdelse af de
galdende krav.

Alle medlemsstater foretager akkreditering, men hidtil er
akkreditering dog ikke blevet reguleret pa fallesskabsplan.
Manglen pd falles regler for akkreditering har fort til
forskellige fremgangsmader og systemer medlemsstaterne
imellem og en deraf folgende varierende grad af stringens i
medlemsstaternes made at handtere akkreditering pd. Det er
derfor nedvendigt at udarbejde en ensartet ramme for
akkreditering og fastleegge principper pé faellesskabsplan for
den praktiske udforelse og tilretteleeggelse af akkredite-
ringsarbejdet.

Etableringen af et centralt nationalt akkrediteringsorgan ber
ikke berore opgavefordelingen i medlemsstaterne.

Safremt Feallesskabets harmoniseringslovgivning  giver
mulighed for at valge overensstemmelsesvurderingsorganer
til gennemforelse heraf, ber en gennemsigtig akkreditering,
som fastlagt i denne forordning, som sikrer det nedvendige
trovaerdighedsniveau for overensstemmelsescertifikaterne,
af de nationale myndigheder betragtes som det foretrukne
middel til at demonstrere sddanne organers tekniske
kompetence i hele Fallesskabet. De nationale myndigheder
kan imidlertid mene, at de selv har passende midler til at
foretage denne evaluering. I s tilfelde ber de for at sikre et
passende trovaerdighedsniveau for evalueringer, der fore-
tages af andre nationale myndigheder, forelegge Kommis-
sionen og de andre medlemsstater den nedvendige
dokumentation for, at de evaluerede overensstemmelses-
organer opfylder de relevante bestemmelser.

Et akkrediteringssystem, der fungerer pd grundlag af
bindende regler, er med til at styrke medlemsstaternes
gensidige tillid til deres respektive overensstemmelses-
vurderingsorganer og felgelig til de certifikater og prev-
ningsrapporter, de udsteder. Det styrker dermed princippet
om gensidig anerkendelse, og akkrediteringsbestemmel-
serne i denne forordning ber derfor gelde for organer, der
udfgrer overensstemmelsesvurderinger inden for bade
regulerede og ikke-regulerede omréader. Det afgerende er
kvaliteten af certifikater og prevningsrapporter, uanset om
de henhgrer under det regulerede eller det ikke-regulerede
omrade, og der ber derfor ikke sondres mellem disse
omrader.

[ denne forordning ber ved nationale akkrediteringsor-
ganers virksomhed uden fortjeneste for gje forstds virk-
somhed, der ikke har til formal at opnd nogen fortjeneste til

(15)

(17)

(18)

(19)

Selv om nationale akkrediteringsorganer ikke har til formal
at maksimere eller fordele fortjenester, kan de dog yde
tjenester til gengaeld for betaling eller modtage indtagter.
Alle overskydende indtagter fra disse tjenesteydelser kan
anvendes til investering i yderligere udvikling af denne
vitksomhed, safremt dette er i overensstemmelse med disse
organers hovedvirksomhed. [ betragtning heraf ber det
understreges, at de nationale akkrediteringsorganers vig-
tigste formdl er at statte eller aktivt udgve virksomhed uden
nogen fortjeneste for gje.

Da formalet med akkreditering er at afgive en autoritativ
erkleering om et givet organs kompetence til at udfere
overensstemmelsesvurderinger, ber medlemsstaterne ikke
have mere end ét nationalt akkrediteringsorgan og serge
for, at dette organ er sdledes organiseret, at dets objektivitet
og uvildighed er beskyttet. De nationale akkrediteringsorga-
ner bor udeve deres virksomhed uafhaengigt af kommer-
cielle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter. Det er derfor
passende at indfere en bestemmelse om, at medlemssta-
terne sikrer, at de nationale akkrediteringsorganer i
forbindelse med udevelsen af deres opgaver udever
offentlig myndighed uanset deres retlige status.

Med henblik bade pa bedemmelsen af et overensstemmel-
sesvurderingsorgans kompetence og pa det lgbende tilsyn
er det nedvendigt at fastsla dets teknologiske vidensniveau
og erfaring og dets evne til at foretage vurderinger. Det er
derfor ngdvendigt, at det nationale akkrediteringsorgan har
den relevante viden og kompetence og de fornedne midler
til at kunne udfere sine opgaver.

Akkrediteringsorganer ber i princippet drives som selvfi-
nansierende virksomhed. Medlemsstaterne ber dog serge
for, at der ydes stotte til udferelse af swrlige opgaver.

I de tilfeelde, hvor det ud fra en okonomisk betragtning er
ufornuftigt eller uholdbart for en medlemsstat at oprette et
nationalt akkrediteringsorgan, ber medlemsstaten have
adgang til at benytte en anden medlemsstats nationale
akkrediteringsorgans tjenester og tilskyndes til at benytte
denne adgang i videst muligt omfang.

Konkurrence mellem nationale akkrediteringsorganer
kunne fore til en kommercialisering af deres virksomhed,
som ville vare uforenelig med deres rolle som det sidste
kontrolniveau i overensstemmelsesvurderingskaden. For-
mélet med denne forordning er at sikre, at det er
tilstreekkeligt med ét akkrediteringscertifikat for hele EU’s
omrade, og at undgd dobbeltarbejde, som indebarer
yderligere ombkostninger uden veerditilvackst. Nationale
akkrediteringsorganer kan konkurrere med hinanden pa
tredjelandes markeder, men dette ma ikke have konsekven-
ser for deres virksomhed i Feellesskabet eller for samarbejdet
og den peerevaluering, der tilrettelaegges af det i henhold til
denne forordning anerkendte organ.
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(20) For at undgd dobbeltarbejde, styrke accepten og anerken- og nejagtige oplysninger om, hvilke akkrediteringstjenester

(22)

(23)

(24)

delsen af akkrediteringscertifikater og fore et effektivt tilsyn
med akkrediterede overensstemmelsesvurderingsorganer
bor disse soge om akkreditering hos det nationale
akkrediteringsorgan i den medlemsstat, hvor de er etableret.
Det er dog nedvendigt at sikre, at et overensstemmelses-
vurderingsorgan kan sege om akkreditering i en anden
medlemsstat, i tilfelde hvor der i det pageldende organs
egen medlemsstat ikke findes noget akkrediteringsorgan,
eller hvor det nationale akkrediteringsorgan ikke har
kompetence til at yde de enskede akkrediteringstjenester.
For sddanne tilfeldes skyld ber der etableres en procedure
for samarbejde og udveksling af informationer mellem
nationale akkrediteringsorganer.

For at sikre at akkrediteringsorganerne opfylder de krav og
forpligtelser, der er fastlagt i forordningen, er det vigtigt, at
medlemsstaterne bidrager til, at akkrediteringssystemet
fungerer efter hensigten, regelmessigt forer tilsyn med
deres nationale akkrediteringsorganer og i givet fald treeffer
passende foranstaltninger for at afhjelpe eventuelle mangler
inden for et rimeligt tidsrum.

For at sikre et ensartet kompetenceniveau i overensstem-
melsesvurderingsorganerne og fremme gensidig anerken-
delse og accept af akkrediteringscertifikater —og
overensstemmelsesvurderinger fra akkrediterede organer
er det nedvendigt, at de nationale akkrediteringsorganer
har et rigoristisk og gennemsigtigt peerevalueringssystem
og regelmaessigt lader sig underkaste peerevalueringer.

Denne forordning ber indeholde bestemmelser om aner-
kendelse af en enkelt organisation pd EU-niveau, for sd vidt
angdr visse funktioner pd akkrediteringsomrddet. Den
Europiske Organisation for Akkreditering (European
cooperation for Accreditation (EA)), som har til hoved-
opgave at fremme en gennemsigtig og kvalitetsbaseret
ordning for evaluering af overensstemmelsesvurderingsor-
ganers kompetence i hele Europa, er ansvarlig for et
peerevalueringssystem, der omfatter nationale akkredite-
ringsorganer fra medlemsstaterne og andre europaiske
lande. Systemet har vist sig at vare effektivt og bidrager til
den gensidige tillid. Derfor ber EA vare det forste organ,
der anerkendes i henhold til denne forordning, og
medlemsstaterne ber sikre, at deres nationale akkredi-
teringsorganer er og forbliver medlemmer af EA, sa laenge
den anerkendes som sddan. Samtidig ber der gives
mulighed for en @ndring af det pagaldende organ, der er
anerkendt i henhold til denne forordning, i tilfelde af at der
skulle blive behov for det i fremtiden.

Det er nedvendigt med et effektivt samarbejde mellem
nationale akkrediteringsorganer, sd peerevalueringerne kan
gennemfores korrekt, og der kan opnds akkreditering pa
tveers af greenserne. Af hensyn til systemets gennem-
sigtighed er det derfor nedvendigt, at de nationale
akkrediteringsorganer forpligtes til at udveksle oplysninger
og til at sende relevante oplysninger til de nationale
myndigheder og til Kommissionen. Desuden ber ajourferte

(25)

(26)

27)

de nationale akkrediteringsorganer tilbyder, offentliggores
og dermed gores tilgaengelige, isar for overensstemmelses-
vurderingsorganer.

Sektorspecifikke akkrediteringsordninger ber dakke de
omrader, hvor de generelle krav til overensstemmelses-
vurderingsorganernes kompetence ikke er tilstraekkelig til at
sikre det pakravede beskyttelsesniveau, i tilfelde hvor der
stilles  seerligt detaljerede krav til teknologien eller til
sundheden og sikkerheden. EA rdder over teknisk ekspertise
pd en lang rakke forskellige omrdder og ber derfor
anmodes om at udvikle sddanne ordninger, iser for
omrader, der er omfattet af fellesskabslovgivningen.

For at sikre en ensartet og konsekvent gennemforelse af
Feellesskabets harmoniseringslovgivning indferer denne
forordning en fellesskabsramme for markedsovervigning,
der fastlaegger bdde minimumskrav pd baggrund af de mal,
medlemsstaterne skal nd, og en ramme for administrativt
samarbejde, der ogsd omfatter udveksling af informationer
mellem medlemsstaterne.

[ tilfeelde af at erhvervsdrivende har prevningsrapporter
eller certifikater, der godtger overensstemmelse, og som er
udstedt af et akkrediteret overensstemmelsesvurderingsor-
gan, ber markedsovervagningsmyndighederne tage beho-
rigt hensyn til dem, ndr de kontrollerer produktegenskaber,
selv om de relevante bestemmelser i Feellesskabets harmo-
niseringslovgivning ikke kreever sidanne rapporter eller
certifikater.

Samarbejde mellem de kompetente myndigheder pé
nationalt plan og pé tvers af grenserne om udveksling af
informationer, undersegelse af overtradelser og ivarksat-
telse af foranstaltninger mod overtraedelser, selv inden
farlige produkter bringes i omsatning, ved at styrke
foranstaltninger, der kan identificere dem, primeert i havne,
er af afgorende betydning for sundheden og sikkerheden og
for et smidigt fungerende indre marked. Nationale for-
brugerbeskyttelsesmyndigheder ber samarbejde pd natio-
nalt plan med de nationale markedsovervagningsmyn-
digheder og ber udveksle oplysninger med dem om
produkter, som formodes at udgere en risiko.

Risikovurderingen ber tage hensyn til alle relevante
oplysninger, herunder oplysninger om risici, som har
materialiseret sig i forbindelse med det pégealdende
produkt, hvis sddanne oplysninger foreligger. Der bor tages
ogsd hensyn til alle foranstaltninger, som den berorte
ethvervsdrivende madtte have truffet for at mindske
risiciene.

Tilfeelde, hvor et produkt udger en alvorlig risiko, kraever en
hurtig indsats, som kan fore til, at produktet treekkes tilbage
fra markedet eller tilbagekaldes, eller at det forbydes, at
produktet gores tilgeengeligt pa markedet. I sddanne
situationer er det nedvendigt, at der findes et system for
hurtig udveksling af informationer mellem medlemssta-
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terne og Kommissionen. Det system, der er omhandlet i
artikel 12 i direktiv 2001/95/EF, har vist sig at vere
effektivt pa forbrugsproduktomradet. For at undgd unedigt
ressourcespild ber dette system ogsd finde anvendelse i
forbindelse med denne forordning. Endvidere kraver et
ensartet markedsovervagningssystem i hele Fellesskabet
omfattende udvekslinger af informationer om nationale
aktiviteter i denne sammenhang ud over dette system.

Informationer udvekslet mellem kompetente myndigheder
ber vare omfattet af den hgjeste garanti for fortrolighed og
beskyttelse af forretningshemmeligheder og i overens-
stemmelse med reglerne om fortrolighed i den galdende
nationale lovgivning, eller for sd vidt angar Kommissionen, i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt i Europa-Parlamentets, Rddets og Kommissionens
dokumenter ('), s undersogelserne ikke vanskeliggores, og
de erhvervsdrivendes omdemme ikke lider skade. Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger (%) og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger 1 fellesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sidanne oplysninger (*)
finder anvendelse ved gennemferelsen af denne forordning.

[ Feellesskabets harmoniseringslovgivning foreskrives sar-
lige procedurer til at fastsld, om en national foranstaltning,
der begranser en vares frie bevagelighed, er begrundet eller
¢j (beskyttelsesklausulprocedurer). Disse procedurer geelder
ogsé for hurtig udveksling af informationer om produkter,
der udger en alvorlig risiko.

De steder ved Faellesskabets ydre graenser, hvor produkterne
indfores, er velegnede til afslering af usikre og ikke-
overensstemmende produkter eller produkter, der er pafort
falsk eller vildledende CE-markning, allerede inden de
bringes i omsetning. En forpligtelse for myndighederne
med ansvar for kontrol med produkter, der indferes i
Fallesskabet, til at foretage kontrol i rimeligt omfang kan
saledes bidrage til et sikrere marked. For at @ge effektivi-
teten af en sddan kontrol ber markedsovervagningsmyn-
dighederne i god tid i forvejen give toldmyndighederne alle
de nedvendige oplysninger om farlige ikke-overensstem-
mende produkter.

Rédets forordning (EJF) nr. 339/93 af 8. februar 1993 om
kontrol med, at produkter indfert fra tredjelande over-
holder produktsikkerhedsreglerne (%), fastlaegger regler

EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.

EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31. Andret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.

EFT L 40 af 17.2.1993, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1791/2006 (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 1).

(36)

(38)

(41)

vedregrende toldmyndighedernes suspension af frigivelse af
produkter og bestemmelser om den videre sagsbehandling,
herunder foranstaltninger, der involverer markedsovervég-
ningsmyndigheder. Det er derfor rimeligt, at disse bestem-
melser, herunder inddragelsen af markedsovervignings-
myndigheder, medtages i denne forordning.

Erfaringen viser, at produkter, der ikke frigives, ofte
reeksporteres og derefter indferes i Fallesskabet ved et
andet indfarselssted, hvorved toldmyndighedernes indsats
undermineres. Markedsovervdgningsmyndighederne ber
derfor have mulighed for at destruere produkterne, hvis
de anser det for hensigtsmessigt.

Senest ét dr efter offentliggorelsen af denne forordning i
Den Europeeiske Unions Tidende forelegger Kommissionen en
tilbundsgdende analyse pd omrddet sikkerhedsmeerkning
for forbrugere, der om nedvendigt efterfolges af lovgiv-
ningsforslag.

CE-merkningen, der angiver et produkts overensstemmelse,
er den synlige konsekvens af en komplet evalueringsproces,
der omfatter overensstemmelsesvurdering i bred forstand.
Der bor fastsattes generelle principper for anvendelsen af
CE-mearkningen i denne forordning, séledes at de galder
umiddelbart og for at forenkle fremtidig lovgivning.

CE-merkningen ber vere den eneste overensstemmelses-
mearkning, der angiver, at produktet er i overensstemmelse
med Fellesskabets harmoniseringslovgivning. Der kan
imidlertid anvendes andre former for maerkning, forudsat
at de bidrager til at forbedre forbrugerbeskyttelsen og ikke

er omfattet af Fallesskabets harmoniseringslovgivning.

Medlemsstaterne skal sgrge for passende muligheder for at
klage til de kompetente domstole og navn over foran-
staltninger truffet af de kompetente myndigheder, som
begreenser omsatningen af et produkt eller traeekker det
tilbage fra markedet eller tilbagekalder det.

Det kan veare gavnligt for medlemsstaterne at oprette
samarbejdsaftaler med de berorte parter, herunder med
branche- og forbrugerorganisationer, for at drage fordel af
den tilgaengelige markedsinformation, nir markedsovervég-
ningsprogrammer indferes, gennemferes og ajourferes.

Medlemsstaterne ber indfere sanktioner for overtredelse af
denne forordnings bestemmelser og sikre, at de iveerksattes.
Disse sanktioner ber vere effektive, std i rimeligt forhold til
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overtreedelsen og have afskraekkende virkning, og de kan
skeerpes, hvis den péageldende erhvervsdrivende tidligere
har begéet en lignende overtraedelse af bestemmelserne i
denne forordning.

(42) For at nd malet i denne forordning er det nedvendigt, at
Faellesskabet bidrager til finansieringen af de aktiviteter, der
kraeves for at gennemfere foranstaltningerne vedrerende
akkreditering og markedsovervdgning. Finansiering ber
tilvejebringes i form af tilskud til det i henhold til denne
forordning anerkendte organ uden indkaldelse af forslag, i
form af tilskud med indkaldelse af forslag eller i form af
kontrakter til det eller andre organer, afthengigt af hvilken
type aktivitet der skal finansieres, og i overensstemmelse
med Radets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af
25. juni 2002 om finansforordningen vedrerende De
Europaiske Fellesskabers almindelige budget (!) (i det
folgende benzvnt »finansforordningenc).

(43) Med hensyn til visse serlige opgaver, sisom udvikling og
revision af sektorspecifikke akkrediteringsordninger, og
andre opgaver, der vedrerer verifikation af laboratoriers
og attesterings- eller tilsynsorganers tekniske kompetence
og faciliteter, bar EA, som er godt rustet til at tilvejebringe
den nedvendige tekniske ekspertise i denne henseende,
indledningsvis vare berettiget til faellesskabsfinansiering.

(44) T betragtning af det i henhold til denne forordning
anerkendte organs rolle i forbindelse med peerevaluering
af akkrediteringsorganer og samme organs kapacitet til at
bistd medlemsstaterne med at forestd sddanne peerevalue-
ringer ber Kommissionen kunne yde tilskud til driften af
det i henhold til denne forordning anerkendte organs
sekretariat, som ber yde lgbende stotte til akkredite-
ringsindsatsen pa fellesskabsplan.

(45) Der ber indgds en partnerskabsaftale mellem Kommis-
sionen og det i henhold til denne forordning anerkendte
organ i overensstemmelse med finansforordningen med
henblik pd at fastsette de administrative og finansielle
regler for finansiering af akkrediteringstjenesterne.

(46) Derudover ber der ogsi stilles finansielle midler til rddighed
for andre organer end det i henhold til denne forordning
anerkendte organ til andre aktiviteter inden for overens-
stemmelsesvurdering, metrologi, akkreditering og markeds-
overvagning, sdsom udarbejdelse og ajourfering af
retningslinjer, sidelobende provninger af sikkerhedsklausu-
lernes anvendelse, forberedende eller supplerende aktiviteter
i forbindelse med gennemforelsen af fellesskabslovgivnin-
gen pé disse omrader og af programmer for teknisk bistand
og samarbejde med tredjelande samt styrkelse af politik-
kerne pa de navnte omrdder pd fallesskabsplan og
internationalt plan.

() EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1525/2007 (EUT L 343 af 27.12.2007, s. 9).

(47) Denne forordning overholder de grundlaeggende rettigheder
og principper, der fremgar af Den Europeiske Unions
charter om grundleggende rettigheder.

(48) Malet for denne forordning, nemlig at sikre, at markedsforte
produkter, som er omfattet af fallesskabslovgivningen,
opfylder krav, der sikrer et hejt beskyttelsesniveau for
sikkerhed og sundhed og andre samfundsinteresser, og
samtidig sikrer, at det indre marked fungerer hensigtsmaes-
sigt ved at skabe en ramme for akkreditering og markeds-
overvagning, kan ikke i tilstrakkelig grad gennemfores af
medlemsstaterne og kan derfor pd grund af deres omfang
og virkninger bedre nds pd fallesskabsplan; Fellesskabet
kan derfor traffe foranstaltninger i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte
artikel, gdr denne forordning ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at nd dette mal —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

1. Denne forordning fastlegger regler for tilretteleeggelse og
udovelse af akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorga-
ner, der foretager overensstemmelsesvurdering.

2. Denne forordning udger den retlige ramme for markeds-
overvagning af produkter med henblik pa at sikre, at disse
produkter opfylder krav om et hejt beskyttelsesniveau for
samfundsinteresser som sundhed og sikkerhed generelt, sundhed
og sikkerhed pé arbejdspladsen, forbrugerbeskyttelse, miljabe-
skyttelse samt sikkerheden.

3. Denne forordning udger en ramme for kontrollen med
produkter fra tredjelande.

4. 1 denne forordning fastleegges de generelle principper for
CE-merkning.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »gore tilgeengelig pad markedet<: enhver levering af et
produkt med henblik pd distribution, forbrug eller
anvendelse pd Fellesskabets marked som led i erhvervs-
virksomhed mod eller uden vederlag
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2) bringe i omsatning« forste tilgaengeliggorelse af et
produkt pa Fellesskabets marked

3) »fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som frem-
stiller et produkt eller fir et produkt konstrueret eller
fremstillet og markedsforer dette produkt under sit navn
eller varemearke

4)  »bemyndiget repraesentant«: enhver i Fallesskabet etableret
fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra fabrikanten til at handle pd dennes vegne i
forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver for sd
vidt angér sidstnavntes forpligtelser i henhold til relevant
feellesskabslovgivning

5) importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er
etableret i Fellesskabet, og som bringer et produkt fra et
tredjeland i omsatning pd Fellesskabets marked

6) ~distributerc enhver fysisk eller juridisk person i forsy-
ningskaden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som
gor et produkt tilgeengeligt pd markedet

7)  »erhvervsdrivende« fabrikanten, den bemyndigede reprz-
sentant, importeren og distributeren

8) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsatter, hvilke
tekniske krav et produkt, en proces eller en tjenesteydelse
skal opfylde

9)  »harmoniseret standard« en standard vedtaget af et af de
europziske standardiseringsorganer, der er anfert i bilag I
til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn
til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (1), efter anmodning fra
Kommissionen i henhold til artikel 6 i navnte direktiv

10) »akkreditering«< en attestering foretaget af et nationalt
akkrediteringsorgan af, at et overensstemmelsesvurderings-
organ opfylder de krav, der er fastsat i de harmoniserede
standarder, og i givet fald alle andre supplerende krav,
herunder dem, der er fastsat i de relevante sektorordninger
om at udfere de specifikke overensstemmelsesvurderings-
opgaver

11) »nationalt akkrediteringsorgan«: det eneste organ i en
medlemsstat med statslig bemyndigelse til at foretage
akkreditering

12) »overensstemmelsesvurdering«: en proces til pavisning af,
om et produkt, en proces, en tjenesteydelse, et system, en
person eller et organ har opfyldt de specifikke krav, der
galder for dem

() EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Senest @ndret ved Radets direktiv
2006/96/EF (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 81).

13) »overensstemmelsesvurderingsorgan« et organ, der udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibre-
ring, afprevning, certificering og inspektion

14) stilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at
opnd, at et produkt, der allerede er gjort tilgangeligt for
slutbrugeren, returneres

15) stilbagetrakning«: enhver foranstaltning, der har til formal
at forhindre, at et produkt i forsyningskeden gores
tilgeengeligt pd markedet

16) »peerevaluering«: en proces til vurdering af et nationalt
akkrediteringsorgan foretaget af andre nationale akkredite-
ringsorganer, der udferes i overensstemmelse med kravene i
denne forordning og i givet fald supplerende sektorspeci-
fikke tekniske specifikationer

17) »markedsovervagning« aktiviteter, der gennemfores, og
foranstaltninger, der traffes af offentlige myndigheder for
at sikre, at produkter er i overensstemmelse med krav, der
er fastsat i den relevante harmoniseringslovgivning i
Feellesskabet, og ikke er til skade for sundhed og sikkerhed
eller andre aspekter vedrerende beskyttelse af samfunds-
interesser

18) »markedsovervagningsmyndighed«: den eller de myndighe-
der i en medlemsstat, der har ansvaret for at gennemfore
markedsovervigning pd dens omrade

19) »overgang til fri omsatning« den procedure, der er fastsat i
artikel 79 i Radets forordning (EQF) nr. 2913/92 af
12. oktober 1992 om indferelse af en EF-toldkodeks (%)

20) »CE-markning« meerkning, hvormed fabrikanten angiver,
at produktet er i overensstemmelse med alle gaeldende krav
i Feellesskabets harmoniseringslovgivning om anbringelse af
denne mearkning

21) »>Fellesskabets harmoniseringslovgivning«: al feellesskabs-
lovgivning om harmonisering af vilkdrene for markeds-
foring af produkter.

KAPITEL II
AKKREDITERING
Artikel 3
Anvendelsesomride

Dette kapitel finder anvendelse pa akkreditering, uanset om det
foregdr pa et obligatorisk eller frivilligt grundlag, vedrerende
overensstemmelsesvurdering, uanset om denne vurdering er
obligatorisk eller ¢, og uanset hvilken retlig status det
pagaldende organ, der forestdr akkrediteringen, har.

() EFT L 302 af 19.10.1992, s. 1. Senest andret ved forordning (EF)
nr. 1791/2006 (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 1).
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Artikel 4
Generelle principper

1. Hver enkelt medlemsstat udpeger ét enkelt nationalt
akkrediteringsorgan.

2. Hvis en medlemsstat ikke mener, at det vil vere fornuftigt
eller holdbart ud fra en gkonomisk betragtning at have et
nationalt akkrediteringsorgan eller at udfere bestemte akkredite-
ringstjenester, har medlemsstaten sd vidt muligt adgang til at
benytte en anden medlemsstats nationale akkrediteringsorgans
tjenester.

3. Medlemsstaterne informerer Kommissionen og de andre
medlemsstater, hvis de i medfer af stk. 2 benytter sig af en anden
medlemsstats nationale akkrediteringsorgans tjenester.

4. P3 grundlag af oplysningerne i stk. 3 og i artikel 12
udarbejder og ajourferer Kommissionen en liste over hver
medlemsstats nationale akkrediteringsorganer, der gores offent-
ligt tilgaengelig.

5. Safremt akkrediteringen ikke varetages direkte af de
offentlige myndigheder selv, giver en medlemsstat sit nationale
akkrediteringsorgan til opgave at udeve akkrediteringsvirksom-
hed som en offentlig myndighed og giver det formel
anerkendelse.

6. Det nationale akkrediteringsorgans ansvarsomrader og
opgaver skal vaere klart adskilt fra andre nationale myndigheders.

7. Det nationale akkrediteringsorgan udever sin virksomhed
uden fortjeneste for gje.

8. Det nationale akkrediteringsorgan kan ikke yde eller tilbyde
aktiviteter eller tjenester, der tilbydes af overensstemmelses-
vurderingsorganer, og kan heller ikke give konsulentbistand, eje
aktier i eller pd anden mdde have en okonomisk eller
ledelsesmassig interesse i et overensstemmelsesvurderingsorgan.

9. Hver medlemsstat sikrer, at dets nationale akkredite-
ringsorgan har de nedvendige okonomiske og menneskelige
ressourcer til, at det kan udeve sin virksomhed pa beherig méde,
herunder udforelse af swrlige opgaver sdsom europaisk og
internationalt akkrediteringssamarbejde og opgaver til statte for
offentlig politik, og som ikke er selvfinansierende.

10. Det nationale akkrediteringsorgan skal veere medlem af det
i henhold til artikel 14 anerkendte organ.

11. De nationale akkrediteringsorganer etablerer og opret-
holder passende strukturer til at sikre en effektiv og afbalanceret
inddragelse af alle bergrte parter i savel deres organisationer som
det i henhold til artikel 14 anerkendte organ.

Artikel 5
Akkrediteringsvirksomhed

1. Nationale akkrediteringsorganer skal pd anmodning af et
overensstemmelsesvurderingsorgan evaluere, om dette organ er

kompetent til at udfere bestemte overensstemmelsesvurderings-
opgaver. Hvis det findes kompetent, udsteder det nationale
akkrediteringsorgan et akkrediteringscertifikat.

2. Hvis en medlemsstat beslutter ikke at bruge akkreditering,
giver den Kommissionen og de gvrige medlemsstater den
dokumentation, der er nedvendig til kontrol af kompetencen
hos de overensstemmelsesvurderingsorganer, den velger til
gennemforelse af den pdgzldende fallesskabsharmoniserings-
lovgivning.

3. De nationale akkrediteringsorganer forer tilsyn med alle
overensstemmelsesvurderingsorganer, som de har udstedt akkre-
diteringscertifikat til.

4. Séfremt et nationalt akkrediteringsorgan konstaterer, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan, som har modtaget et akkre-
diteringscertifikat, ikke leengere er kompetent til at udfere en
bestemt overensstemmelsesvurderingsopgave eller i alvorlig grad
har undladt at opfylde sine forpligtelser, skal det nationale
akkrediteringsorgan trzffe alle de forngdne foranstaltninger til at
begranse, suspendere eller inddrage akkrediteringscertifikatet
inden for en rimelig tidsfrist.

5. Medlemsstaterne indferer procedurer til behandling af
appeller, herunder i givet fald retsmidler, i forbindelse med
akkrediteringsafgorelser eller manglende akkrediteringsafgorel-
ser.

Artikel 6
Konkurrenceforbudsprincip

1. De nationale akkrediteringsorganer ma ikke konkurrere med
overensstemmelsesvurderingsorganer.

2. De nationale akkrediteringsorganer ma ikke konkurrere med
andre nationale akkrediteringsorganer.

3. De nationale akkrediteringsorganer kan operere pd tvers af
landegranser, pd en anden medlemsstats omrade, enten efter
anmodning fra et overensstemmelsesvurderingsorgan i de
situationer, der er fastlagt i artikel 7, stk. 1, eller hvis de
anmodes herom af et nationalt akkrediteringsorgan, jf. artikel 7,
stk. 3, i samarbejde med denne medlemsstats nationale
akkrediteringsorgan.

Artikel 7
Akkreditering pd tveers af greenserne

1. Nér et overensstemmelsesvurderingsorgan anmoder om
akkreditering, skal det ske ved det nationale akkrediteringsorgan
i den medlemsstat, hvor det er etableret, eller ved det nationale
akkrediteringsorgan, som medlemsstaten har adgang til at
benytte i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2.
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Et overensstemmelsesvurderingsorgan kan dog anmode om
akkreditering ved et andet nationalt akkrediteringsorgan end
det i forste afsnit naevnte i folgende situationer:

a) ndr den medlemsstat, hvor organet er etableret, har
besluttet ikke at oprette et nationalt akkrediteringsorgan,
og ikke har benyttet et nationalt akkrediteringsorgan i en
anden medlemsstat i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2

b)  ndr det nationale akkrediteringsorgan, der er navnt i forste
afsnit, ikke udferer akkreditering for den type overensstem-
melsesvurderingsopgaver, der anmodes om akkreditering
for

¢)  ndr det nationale akkrediteringsorgan, der er navnt i forste
afsnit, ikke jf. artikel 10 opfylder de krav, som peer-
evalueringen undersoger, i forhold til den type overens-
stemmelsesvurderingsopgaver,  der  anmodes  om
akkreditering for.

2. Nar et nationalt akkrediteringsorgan modtager en anmod-
ning i henhold til stk. 1, litra b) eller c), skal det informere det
nationale akkrediteringsorgan i den medlemsstat, hvor det
overensstemmelsesvurderingsorgan, der anmoder om akkredite-
ring, er etableret. I sddanne tilfeelde kan det nationale akkredite-
ringsorgan i den medlemsstat, hvor det overensstem-
melsesvurderingsorgan, der anmoder om akkreditering, er
etableret, inddrages som observator.

3. Et nationalt akkrediteringsorgan kan anmode et andet
nationalt akkrediteringsorgan om at udfere en del af evalue-
ringsopgaven. I s fald udstedes akkrediteringscertifikatet af det
anmodende organ.

Artikel 8
Krav vedrerende nationale akkrediteringsorganer

Et nationalt akkrediteringsorgan skal opfylde folgende krav:

1)  Det skal vere saledes organiseret, at det er uafthangigt af de
overensstemmelsesvurderingsorganer, det evaluerer, og af
kommercielle interesser, og det skal sikre, at der ikke opstér
interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorga-
ner.

2)  Organisation og drift skal vere tilrettelagt pd en sddan
made, at organet kan udeve sin virksomhed objektivt og
uvildigt.

3)  Det skal sikre, at afgerelser om attestering af kompetence
treeffes af kompetente personer, som ikke md vare de
samme som dem, der forestdr evalueringen.

4)  Det skal have passende procedurer til at garantere en
fortrolig behandling af de modtagne oplysninger.

5)  Det skal oplyse, hvilke overensstemmelsesvurderingstjene-
ster der er omfattet af dets akkrediteringskompetence, og,
hvor det er relevant, henvise til relevante forskrifter og
standarder vedtaget pa fellesskabsplan eller pd nationalt
plan.

6) Det skal indfere de procedurer, der er nedvendige for at
sikre effektiv ledelse og passende intern kontrol.

7)  Det skal rdde over det antal kompetente ansatte, der er
nedvendigt til, at det kan varetage sine opgaver pd beherig
made.

8) Det skal fremlegge dokumentation for, hvilke opgaver,
ansvarsomrader og befgjelser ansatte, der har mulighed for
at pavirke kvaliteten af bedemmelsen og attesteringen af
kompetence, har.

9)  Det skal indfere, gennemfore og opretholde procedurer for
tilsyn med det involverede personales arbejdsindsats og
kompetence.

10) Det skal verificere, at overensstemmelsesvurderingerne
foretages pd passende made, siledes at virksomhederne
ikke belastes unedigt, og der tages hensyn til deres storrelse,
den sektor, som de opererer inden for, deres struktur, den
pagaldende produktteknologis kompleksitet og produk-

tionens masse- eller seriemassige karakter.

11) Det skal offentliggere et revideret &rsregnskab, der er
udarbejdet i overensstemmelse med almindeligt anerkendte
regnskabsprincipper.

Artikel 9
Overholdelse af krav

1. Safremt et nationalt akkrediteringsorgan ikke opfylder
kravene i denne forordning eller undlader at overholde sine
forpligtelser i henhold hertil, skal den pagaldende medlemsstat
treffe passende foranstaltninger eller sgrge for, at sidanne
foranstaltninger bliver truffet, og underrette Kommissionen
herom.

2. Medlemsstaterne forer tilsyn med deres nationale akkredite-
ringsorganer med jaevne mellemrum for at sikre, at de lobende
opfylder kravene i artikel 8.

3. Medlemsstaterne tager i videst muligt omfang hensyn til
resultaterne af den i artikel 10 navnte peerevaluering, nir de
gennemforer det i stk. 2 i nervarende artikel navnte tilsyn.

4. De nationale akkrediteringsorganer skal serge for de
nedvendige procedurer til at behandle klager over de overens-
stemmelsesvurderingsorganer, de har akkrediteret.

Artikel 10
Peerevaluering

1. De nationale akkrediteringsorganer skal lade sig underkaste
peerevaluering, der organiseres af det i henhold til artikel 14
anerkendte organ.

2. De bergrte parter har ret til at deltage i det system, der er
etableret med henblik pd overvigning af peerevalueringer, men
ikke i individuelle peerevalueringsprocedurer.

3. Medlemsstaterne skal serge for, at de nationale akkredit-
eringsorganer regelmaessigt underkaster sig peerevaluering i
overensstemmelse med kravet i stk. 1.
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4. Peerevalueringen skal foregd pd grundlag af sunde og
gennemsigtige evalueringskriterier og —procedurer, iser med
hensyn til strukturelle krav, samt krav til menneskelige ressourcer
og procedurekrav, samt med hensyn til fortrolighed og klager.
Det skal vaere muligt at appellere afgarelser truffet pa baggrund
af evalueringen.

5. Peerevalueringen skal fastsld, om det nationale akkredite-
ringsorgan overholder kravene i artikel 8 under hensyn til den
relevante harmoniserede standard, der er omtalt i artikel 11.

6. Resultaterne af peerevalueringen offentliggares og meddeles
alle medlemsstater og Kommissionen af det i henhold til
artikel 14 anerkendte organ.

7. Kommissionen skal i samarbejde med medlemsstaterne fore
tilsyn med reglerne og overvdge, at peerevalueringssystemet
fungerer efter hensigten.

Artikel 11

Overensstemmelsesformodning for nationale
akkrediteringsorganer

1. Nationale akkrediteringsorganer, der med positivt resultat
har varet underkastet den i artikel 10 navnte peerevaluering,
viser, at de opfylder kriterierne i den relevante harmoniserede
standard, hvortil der er offentliggjort en henvisning i Den
Europeiske Unions Tidende, og skal anses for at opfylde kravene i
artikel 8.

2. De nationale myndigheder anerkender ligeveerdigheden af de
tjenester, der ydes af de akkrediteringsorganer, der med positivt
resultat har veeret underkastet den i artikel 10 navnte
peerevaluering, og accepterer dermed pé grundlag af den i stk. 1
navnte antagelse akkrediteringscertifikater fra disse organer og
de attesteringer, der udstedes af overensstemmelsesvurderingsor-
ganer, som de har akkrediteret.

Artikel 12

Oplysningspligt

1. Det enkelte nationale akkrediteringsorgan skal informere de
andre nationale akkrediteringsorganer om, hvilke overensstem-
melsesvurderingstjenester der er omfattet af dets akkredite-
ringskompetence, og om eventuelle @ndringer.

2. Den enkelte medlemsstat skal informere Kommissionen og
det i henhold til artikel 14 anerkendte organ om identiteten pa sit
nationale akkrediteringsorgan og om alle de overensstemmelses-
vurderingstjenester, for hvilke det organ foretager akkreditering
til stotte for Fallesskabets harmoniseringslovgivning, og om
eventuelle @ndringer.

3. Det enkelte nationale akkrediteringsorgan skal regelmaessigt
offentliggare oplysninger om resultaterne af peerevalueringerne,

om de overensstemmelsesvurderingstjenester, der er omfattet af
dets akkrediteringskompetence, og om eventuelle @ndringer.

Artikel 13

Anmodninger til det i henhold til artikel 14 anerkendte
organ

1. Kommissionen kan efter horing af det udvalg, der er nedsat i
medfor af artikel 5 i direktiv 98/34/EF, anmode det i henhold til
artikel 14 anerkendte organ om at bidrage til udvikling,
opretholdelse og gennemforelse af akkreditering i Faellesskabet.

2. Kommissionen kan ogsé efter proceduren i stk. 1:

a) anmode det i henhold til artikel 14 anerkendte organ om at
fastsaette evalueringskriterier og procedurer for peerevalue-
ring samt til at udvikle akkrediteringsordninger for
specifikke sektorer

b)  acceptere eventuelle eksisterende ordninger, som allerede
omlfatter evalueringskriterier og procedurer for peerevalue-
ring.

3. Kommissionen sikrer, at sektorspecifikke ordninger kort-
leegger, hvilke tekniske specifikationer der er nedvendige for at
overholde det kompetenceniveau, der kraves i Fallesskabets
harmoniseringslovgivning, pd omrdder, hvor der galder sarlige
krav til teknologien eller til sundheden og sikkerheden eller
miljoet eller til beskyttelse af andre samfundsinteresser.

Artikel 14
Europisk akkrediteringsinfrastruktur

1. Kommissionen anerkender efter hering af medlemsstaterne
et organ, der opfylder kravene i bilag I til denne forordning.

2. Et organ, som skal anerkendes i henhold til stk. 1, indgér en
aftale med Kommissionen. Aftalen skal bla. indeholde en
detaljeret beskrivelse af organets opgaver, finansieringsbestem-
melser og bestemmelser om overvigning heraf. Bide Kommis-
sionen og det pdgaldende organ kan opsige aftalen uden videre
ved udlebet af en rimelig opsigelsesfrist, som fastsettes i aftalen.

3. Kommissionen og det pagzldende organ offentliggor
aftalen.

4. Kommissionen giver medlemsstaterne og de nationale
akkrediteringsorganer meddelelse om anerkendelse af et organ i
henhold til stk. 1.

5. Kommissionen kan til enhver tid kun anerkende ét organ af
denne art ad gangen.

6. Det forste organ, der anerkendes under denne forordning,
skal vere Den Europaiske Organisation for Akkreditering,
forudsat at den har indgdet en aftale, jf. stk. 2.
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KAPITEL III

RAMMELOVGIVNING FOR OVERVAGNING PA
FALLESSKABETS MARKED OG KONTROL MED PRODUKTER,
DER INDFORES PA FALLESSKABETS MARKED

AFDELING 1
Generelle bestemmelser
Artikel 15
Anvendelsesomrade

1. Artikel 16-26 finder anvendelse pd produkter, der er
omfattet af Fellesskabets harmoniseringslovgivning.

2. Alle bestemmelser i artikel 16-26 finder anvendelse,
medmindre der findes specifikke bestemmelser, som har samme
mdl, i Feellesskabets harmoniseringslovgivning.

3. Anvendelse af denne forordning forhindrer ikke markeds-
overvagningsmyndighederne i at treeffe mere specifikke foran-
staltninger som nzavnt i direktiv 2001/95/EF.

4. Tartikel 16-26 forstés ved et »produkt« et stof, praparat eller
en vare, der produceres ved en fremstillingsproces, bortset fra
fodevarer, foder, levende planter og dyr, produkter af menneske-
lig oprindelse og produkter af planter og dyr, som er direkte
forbundet med fremtidig reproduktion af dem.

5. Artikel 27, 28 og 29 finder anvendelse pa alle produkter
omfattet af fallesskabslovgivningen, sifremt der ikke i anden
faellesskabslovgivning er fastsat sarlige bestemmelser om til-
retteleeggelsen af gransekontrol.

Artikel 16
Generelle krav

1. Medlemsstaterne skal tilretteleegge og gennemfore markeds-
overvagning som fastsat i dette kapitel.

2. Markedsovervagning skal sikre, at produkter, der er omfattet
af Fallesskabets harmoniseringslovgivning, og som kan veare til
skade for brugernes sundhed og sikkerhed, selv om de anvendes
til det pataenkte formal eller pa betingelser, som med rimelighed
kan forudses, og selv om de er korrekt installeret og vedligeholdst,
eller som pd anden made ikke er i overensstemmelse med
galdende krav, der er fastsat i Fellesskabets harmoniseringslov-
givning, trckkes tilbage, forbydes eller kun gores tilgeengelige pa
markedet i begrenset omfang, og at offentligheden, Kommis-
sionen og de gvrige medlemsstater informeres herom pé behorig
vis.

3. Den nationale markedsovervagnings infrastruktur og pro-
grammer skal sikre, at der kan traffes effektive foranstaltninger i
forbindelse med enhver produktkategori, som herer under
Feellesskabets harmoniseringslovgivning.

4. Markedsovervigning dakker produkter, der samles eller
fremstilles til fabrikantens egen brug, safremt det i Feellesskabets

harmoniseringslovgivning foreskrives, at bestemmelserne heri
galder for sidanne produkter.

AFDELING 2
Rammelovgivning for overvigning pd Fellesskabets marked

Artikel 17

Oplysningspligt

1. Den enkelte medlemsstat oplyser Kommissionen om, hvilke
myndigheder der har ansvaret for at gennemfere markeds-
overvagning og om disses ansvarsomrdder. Kommissionen
videregiver disse oplysninger til de gvrige medlemsstater.

2. Den enkelte medlemsstat sikrer, at offentligheden er klar
over de nationale markedsovervagningsmyndigheders eksistens,
ansvar og identitet, samt hvordan de kan kontaktes.

Artikel 18
Medlemsstaternes organisatoriske forpligtelser

1. Medlemsstaterne etablerer passende kommunikations- og
koordineringsmekanismer mellem deres markedsovervagnings-
myndigheder.

2. Medlemsstaterne serger for, at der er passende procedurer
til:

a)  opfelgning af klager eller indberetninger vedrerende risici i
forbindelse med produkter, der er omfattet af Fallesskabets
harmoniseringslovgivning

b)  overvdgning af ulykker og sundhedsskader, som formodes
at vaere fordrsaget af sidanne produkter

¢)  kontrol med, at der er truffet athjelpende foranstaltninger,
0g

d) opfelgning af videnskabelig og teknisk viden pa sikker-
hedsomradet.

3. Medlemsstaterne giver deres markedsovervdgningsmyndig-
heder de befgjelser, ressourcer og den viden, der er nedvendige
for, at de kan udfere deres opgaver behorigt.

4. Medlemsstaterne sikrer, at markedsovervigningsmyndighe-
derne udever deres befgjelser i overensstemmelse med propor-
tionalitetsprincippet.

5. Medlemsstaterne udarbejder, gennemforer og forestdr regel-
meassig ajourfering af markedsovervigningsprogrammer. Med-
lemsstaterne  udarbejder  enten et  generelt markeds-
overvagningsprogram eller sektorspecifikke programmer, der
omfatter de sektorer, hvor de gennemforer markeds-
overvagning, og de meddeler disse programmer til de andre
medlemsstater og Kommissionen og ger dem tilgaengelige for
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offentligheden, ved hjelp af elektronisk kommunikation og, hvor
det er relevant, ved hjelp af andre midler. Den forste meddelelse
af denne art finder sted den 1. januar 2010. Senere opdateringer
af programmerne offentliggeres pd samme made. Med henblik
pa dette kan medlemsstaterne etablere samarbejde med alle
relevante berorte parter.

6. Medlemsstaterne gennemgdr og evaluerer regelmassigt deres
tilsynsaktiviteter. Denne form for gennemgang og evaluering
foretages mindst hvert fjerde ar, og resultaterne heraf meddeles til
de andre medlemsstater og Kommissionen og gores tilgaengelige
for offentligheden, ved hjelp af elektronisk kommunikation, og
hvor det er relevant, ved hjelp af andre midler.

Artikel 19
Markedsovervigningsforanstaltninger

1. Markedsovervigningsmyndighederne kontrollerer i pas-
sende omfang produkternes egenskaber og baserer kontrollen
pd dokumentation og om nedvendigt pd fysisk kontrol og
laboratorieundersogelser af passende stikprever. I denne for-
bindelse tager de hensyn til etablerede principper for risiko-
vurdering og til klager og andre oplysninger.

Markedsovervigningsmyndighederne kan forlange, at de
erhvervsdrivende fremlagger det dokumentationsmateriale og
de oplysninger, som myndighederne anser for ngdvendige for, at
de kan udfere deres opgaver, og om nedvendigt og begrundet, fa
adgang til de erhvervsdrivendes lokaliteter og til at tage de
nedvendige stikprover af produkterne. De kan destruere eller pa
anden vis ubrugeliggore produkter, der udger en alvorlig risiko,
hvis de anser det for nedvendigt.

Safremt de erhvervsdrivende foreleegger prevningsrapporter eller
certifikater, der attesterer overensstemmelse, som er udstedt af et
akkrediteret overensstemmelsesvurderingsorgan, tager markeds-
overvagningsmyndighederne beharigt hensyn til disse rapporter
eller certifikater.

2. Markedsovervagningsmyndighederne traffer passende for-
anstaltninger til inden for en rimelig tidsramme at advare brugere
pa deres omrade om farer, som de har konstateret i forbindelse
med et produkt, med henblik pd at reducere risikoen for
personskade eller andre skader.

De samarbejder med de erhvervsdrivende om tiltag, der kan
forebygge eller begranse risici fordrsaget af produkter, som disse
erhvervsdrivende har gjort tilgeengelige pd markedet.

3. Hvis markedsovervigningsmyndighederne i en medlemsstat
beslutter at trakke et produkt, der er fremstillet i en anden
medlemsstat, tilbage, underretter de den berorte erhvervs-
drivende pd den adresse, der er angivet pa det pdgeldende
produkt eller i den dokumentation, der ledsager produktet.

4. Markedsovervigningsmyndighederne skal udfere deres
hverv uathaengigt, upartisk og uden forudindtaget holdning.

5. Markedsovervdgningsmyndighederne respekterer fortrolig-
hedskrav, nir det er nedvendigt for at beskytte forretnings-
hemmeligheder eller for at beskytte personoplysninger i henhold
til national lovgivning, dog altid med det forbehold, at
oplysninger i overensstemmelse med denne forordning sd vidt
muligt skal offentliggares for at beskytte brugernes interesser i
Fallesskabet.

Artikel 20
Produkter, der udger en alvorlig risiko

1. Den enkelte medlemsstat sikrer, at produkter, der udger en
alvorlig risiko, hvor en hurtig indsats er pakravet, herunder
produkter, der udger en alvorlig risiko, hvis virkninger ikke viser
sig umiddelbart, kaldes tilbage eller trakkes tilbage, eller at der
udstedes forbud mod, at de er tilgaengelige pd dens marked, og
informerer straks Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 22.

2. Afgorelsen om, hvorvidt et produkt udger en alvorlig risiko,
baseres pa en beherig risikovurdering pa grundlag af risikoens
art og sandsynligheden for, at den materialiserer sig. Muligheden
for at skabe storre sikkerhed eller for at skaffe andre, mindre
farlige produkter er ikke tilstrackkelig grund til at anse et produkt
for at udgere en alvorlig risiko.

Artikel 21
Restriktive foranstaltninger

1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver foranstaltning, der traffes
i henhold til de relevante bestemmelser i Fellesskabets
harmoniseringslovgivning med det formal at forbyde eller
begranse tilgengeliggorelsen af et produkt pd markedet eller
treekke det tilbage fra markedet eller tilbagekalde det, er
proportional og indeholder en ngjagtig redegorelse for det
grundlag, foranstaltningen er truffet pa.

2. Sédanne foranstaltninger meddeles straks den relevante
erhvervsdrivende, der samtidig oplyses om klagemuligheder og
klagefrister i henhold til gzldende ret i den pdgaldende
medlemsstat.

3. Inden en foranstaltning som omhandlet i stk. 1 vedtages,
skal den bergrte erhvervsdrivende have lejlighed til at blive hort
inden for et passende tidsrum pd mindst ti dage, medmindre
foranstaltningen er sd presserende, at en sddan hering umulig-
gores pad baggrund af hensynet til menneskers sundhed og
sikkerhed eller af andre &rsager i forbindelse med almene
samfundshensyn, som er omfattet af Fellesskabets harmonise-
ringslovgivning. Safremt der treeffes foranstaltninger, uden at den
erhvervsdrivende heres, skal han have mulighed for at blive hort
sd hurtigt som muligt, og de trufne foranstaltninger revurderes
omgdende derefter.

4. Enhver af de i stk. 1 nmvnte foranstaltninger trakkes
omgédende tilbage eller @ndres, sifremt den erhvervsdrivende
paviser, at han har truffet effektive foranstaltninger.
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Artikel 22

Udveksling af oplysninger — fellesskabssystemet for hurtig
udveksling af oplysninger

1. Hvis en medlemsstat, som treffer eller har til hensigt at
treeffe foranstaltninger i henhold til artikel 20, finder, at de
arsager, der nedvendigger foranstaltningerne, eller virkningerne
af foranstaltningerne rakker ud over dens eget omrdde, skal
medlemsstaten straks underrette Kommissionen, jf. nervarende
artikels stk. 4, om disse foranstaltninger. Den skal desuden straks
underrette Kommissionen om andring eller tilbagetraekning af
sadanne foranstaltninger.

2. Huvis et produkt, som udger en alvorlig risiko, er blevet gjort
tilgaengeligt pad markedet, underretter medlemsstaterne Kommis-
sionen om eventuelle frivillige foranstaltninger, som en erhvervs-
drivende har truffet og givet meddelelse om.

3. Oplysningerne i henhold til stk. 1 og 2 skal indeholde alle
foreliggende detailoplysninger, navnlig sddanne, som er ngdven-
dige for at identificere produktet, dets oprindelse og forsynings-
kade, den bestdende risiko og arten og varigheden af de trufne
nationale foranstaltninger eller af eventuelle frivillige foranstalt-
ninger truffet af erhvervsdrivende.

4. Med henblik pd opfyldelse af kravene i stk. 1, 2 og 3 finder
feellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger anven-
delse, jf. artikel 12 i direktiv 2001/95/EF. Artikel 12, stk. 2, 3 og
4, i nevnte direktiv finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 23
Generelt informationssystem

1. Kommissionen udvikler og vedligeholder med elektroniske
midler et samlet arkiv- og informationsudvekslingssystem
indeholdende data vedrerende markedsovervigningsaktiviteter,
programmer og dermed forbundne oplysninger om manglende
overholdelse af Fallesskabets harmoniseringslovgivning. Syste-
met skal pd passende mdde gengive underretninger og oplys-
ninger, der er indgivet i henhold til artikel 22.

2. Med henblik pd opfyldelse af forpligtelserne i stk. 1 forsyner
medlemsstaterne Kommissionen med de oplysninger, de rader
over, og som ikke allerede er tilgangelige i henhold til artikel 22,
om produkter, der udger en risiko, navnlig oplysninger, der
identificerer risici, resultater af foretagne prevninger, forelabige
restriktive foranstaltninger, kontakt med de berorte erhvervs-
drivende og begrundelse for, at der er eller ikke er blevet truffet
foranstaltninger.

3. Uanset artikel 19, stk. 5, eller national lovgivning om
fortrolighed sikres det, at oplysninger beskyttes og behandles
fortroligt. Beskyttelsen af fortrolige oplysninger fritager ikke
nogen for forpligtelsen til at overdrage markedsovervignings-
myndighederne oplysninger af betydning for en effektiv
markedsovervagning.

Artikel 24

Principper for samarbejde mellem medlemsstaterne og
Kommissionen

1. Medlemsstaterne skal sorge for effektivt samarbejde og
udveksling af informationer mellem deres egne og andre

medlemsstaters markedsovervigningsmyndigheder og mellem
deres egne myndigheder og Kommissionen og de relevante
feellesskabsagenturer om deres markedsovervdgningsprogram-
mer og om alle spergsmal vedrgrende produkter, der udger en
risiko.

2. Med henblik pd opfyldelse af forpligtelserne i stk. 1 skal
markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat i et
passende omfang yde bistand til markedsovervigningsmyndig-
heder i andre medlemsstater i form af oplysninger eller
dokumentation eller ved at udfere undersogelser eller traffe
eventuelle andre foranstaltninger og ved at deltage i under-
sogelser indledt i andre medlemsstater.

3. Kommissionen indsamler og bearbejder sddanne oplysnin-
ger om nationale markedsovervigningsforanstaltninger, som
seetter den i stand til at opfylde sine forpligtelser.

4. Alle oplysninger, som tilvejebringes af en erhvervsdrivende i
henhold til artikel 21, stk. 3, eller pa anden made, medtages, ndr
den rapporterende medlemsstat underretter andre medlemsstater
og Kommissionen om sine undersogelsesresultater og foran-
staltninger. Efterfolgende modtagne oplysninger skal indeholde
en tydelig angivelse af, at de har forbindelse med de tidligere
afgivne oplysninger.

Artikel 25
Ressourcefzllesskab

1. Kommissionen eller en medlemsstat kan ivarksette mar-
kedsovervagningsinitiativer, der har til formdl at lade de
pagaldende medlemsstaters kompetente myndigheder udnytte
ressourcer og ekspertise i fellesskab. Sddanne initiativer koor-
dineres af Kommissionen.

2. Med henblik pd opfyldelse af forpligtelserne i stk. 1 skal
Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne:

a) udarbejde og tilrettelegge uddannelsesprogrammer og
programmer for udveksling af nationale embedsmand

b)  udvikle, tilrettelaegge og etablere programmer med henblik
pd udveksling af erfaring, information og god praksis,
programmer og aktioner med henblik pé felles projekter,
informationskampagner, felles besegsprogrammer og fel-
les udnyttelse af ressourcer i overensstemmelse hermed.

3. Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder
deltager fuldt ud i de aktiviteter, der er omhandlet i stk. 2, ndr det
er relevant.

Artikel 26
Samarbejde med kompetente myndigheder i tredjelande

1. Markedsovervagningsmyndigheder kan samarbejde med de
kompetente myndigheder i tredjelande med henblik pd udveks-
ling af oplysninger og teknisk bistand, med henblik pé at fremme
og lette adgang til europziske ordninger og fremme aktiviteter i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, markedsovervag-
ning og akkreditering.
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Kommissionen udvikler i samarbejde med medlemsstaterne
passende programmer til det formal.

2. Samarbejdet med kompetente myndigheder i tredjelande
skal tage form af bla. de i artikel 25, stk. 2, nzvnte aktiviteter.
Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder
deltager fuldt ud i disse aktiviteter.

AFDELING 3
Kontrol med produkter, der indfores pd Fellesskabets marked
Artikel 27

Kontrol med produkter, der indferes pi Fellesskabets
marked

1. Medlemsstaternes myndigheder med ansvar for kontrol med
produkter, der indferes i Fallesskabet, skal have de nedvendige
befgjelser og ressourcer til at udfere deres opgaver beherigt. De
kontrollerer produkternes egenskaber i passende omfang i
overensstemmelse med de i artikel 19, stk. 1, naevnte principper,
inden produkterne frigives til fri omsztning.

2. Hvis mere end én myndighed i en medlemsstat er ansvarlig
for markedsovervagning eller kontrol med ydre grenser,
samarbejder disse myndigheder med hinanden og udveksler
bla. oplysninger, der er relevante for deres funktioner.

3. Myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre greenser
suspenderer frigivelsen af et produkt til fri omsatning pa
Feellesskabets marked, sifremt et af folgende forhold konstateres
under kontrollen, jf. stk. 1:

a)  Produktet frembyder egenskaber, som lader formode, at
produktet selv ved korrekt installering, vedligeholdelse og
brug udger en alvorlig risiko for sundhed, sikkerhed, miljo
eller for andre samfundsinteresser, jf. artikel 1.

b)  Produktet er ikke ledsaget af den skriftlige eller elektroniske
dokumentation, der kraves i de relevante bestemmelser i
Fallesskabets harmoniseringslovgivning, eller er ikke mer-
ket i overensstemmelse med disse forskrifter.

¢)  Produktet er blevet forsynet med CE-merkning pd en
urigtig eller vildledende made.

Myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre grenser
underretter straks markedsovervagningsmyndighederne om en-
hver sddan suspension.

4. Nar det drejer sig om letfordeervelige varer, drager
myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre granser i
videst muligt omfang omsorg for, at de betingelser, de madtte
foreskrive for oplagring af varerne eller parkering af trans-
portmidlerne, ikke er til hinder for, at varerne kan holde sig.

5. Med henblik pd gennemforelse af bestemmelserne i
nerverende afdeling finder artikel 24 anvendelse pé

myndigheder med ansvar for kontrol med de ydre graenser,
dog uden at fallesskabsret indeholdende mere specifikke
systemer for samarbejde mellem disse myndigheder tilsidesattes.

Artikel 28
Frigivelse af produkter

1. Et produkt, hvis frigivelse er blevet suspenderet af
myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre grenser i
henhold til artikel 27, skal frigives, hvis disse myndigheder ikke
senest tre arbejdsdage efter suspensionen af frigivelsen har
modtaget meddelelse om, at markedsovervigningsmyndighe-
derne har truffet foranstaltninger, og under forudsatning af at
alle andre betingelser og formaliteter for en sddan frigivelse er
opfyldt.

2. Hvis markedsovervagningsmyndighederne skenner, at det
pagaldende produkt ikke udger en alvorlig risiko for sundheden
og sikkerheden eller ikke kan anses for at vare i strid med
Faellesskabets harmoniseringslovgivning, overgar produktet til fri
omsatning under forudsatning af, at alle ovrige betingelser og
formaliteter for overgang til fri omsatning er opfyldt.

Artikel 29
Nationale foranstaltninger

1. Safremt markedsovervigningsmyndighederne konstaterer, at
et produkt udger en alvorlig risiko, treeffer de foranstaltninger til
at forbyde, at produktet bringes i omswtning, og anmoder
myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre graenser om
at anfore folgende pategning pd den handelsfaktura, der ledsager
produktet, samt pd ethvert andet relevant ledsagedokument, eller
hvis databehandlingen sker elektronisk, anfore pétegningen i
selve databehandlingssystemet:

»Farligt produkt — ma ikke gives i fri omsatning — forordning
(EP) 0. 765/2008x.

2. Safremt markedsovervagningsmyndighederne konstaterer, at
produktet ikke er i overensstemmelse med Fellesskabets
harmoniseringslovgivning, traffer de passende foranstaltninger,
herunder om nedvendigt forbud mod at bringe produktet i
omsatning.

Udsteder markedsovervdgningsmyndighederne forbud mod at
bringe produktet i omsatning, jf. ferste afsnit, anmoder de
myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre granser om
ikke at frigive produktet til fri omsatning og om at anfere
folgende pétegning pd den handelsfaktura, der ledsager produk-
tet, samt pa ethvert andet relevant ledsagedokument, eller hvis
databehandlingen sker elektronisk, anfere pategningen i selve
databehandlingssystemet:

»lkke-overensstemmende produkt — mé ikke gives i fri
omsatning — forordning (EF) nr. 765/2008«.
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3. Séfremt det pdgzldende produkt derefter angives til en
anden toldprocedure end overgang til fri omsatning, anferes de
pategninger, der er navnt i stk. 1 og 2, pd samme betingelser
ogsd pd de dokumenter, der anvendes under denne procedure,
medmindre markedsovervagningsmyndighederne gor indsigelse.

4. Medlemsstaternes myndigheder kan destruere eller pd anden
vis ubrugeliggare produkter, der udger en alvorlig risiko, hvis de
anser det for nedvendigt og rimeligt.

5. Markedsovervagningsmyndighederne giver myndighederne
med ansvar for kontrol med de ydre graenser oplysninger om
produktkategorier, for hvilke det er konstateret, at de udger en
alvorlig risiko eller ikke er i overensstemmelse med lovgivningen,

jf. stk. 1 og 2.

KAPITEL IV
CE-MARKNING
Artikel 30
Generelle principper for CE-markning

1. CE-markningen méd kun anbringes af fabrikanten eller
dennes bemyndigede reprasentant.

2. CE-merkningen som gengivet i bilag IT ma kun anbringes pa
produkter, for hvilke der er fastsat specifikke bestemmelser om
merkning i Feellesskabets harmoniseringslovgivning, og mé ikke
anbringes pd noget andet produkt.

3. Ved at anbringe eller fd anbragt CE-markningen angiver
fabrikanten, at han tager ansvaret for produktets overens-
stemmelse med alle galdende krav i de relevante bestemmelser
i Fellesskabets harmoniseringslovgivning om anbringelse af
denne markning.

4. CE-markningen er den eneste merkning, der attesterer
produktets overensstemmelse med de geldende krav i de
relevante bestemmelser i Feellesskabets harmoniseringslovgivning
om anbringelse af denne maerkning.

5. Der md ikke pa et produkt anbringes merker, tegn eller
angivelser, som kan vildlede tredjemand om CE-merkningens
betydning eller form eller begge dele. Der kan anbringes andre
merkninger pd produktet, forudsat at synligheden, laeesbarheden
og betydningen af CE-mearkningen ikke derved forringes.

6. Med forbehold af artikel 41 sikrer medlemsstaterne, at
reglerne for anvendelse af CE-merkningen gennemferes korrekt,
og tager passende skridt i tilfelde af uretmessig anvendelse af
mearkningen. Medlemsstaterne skal desuden indfere sanktioner i
tilfelde af overtraedelser, som kan indbefatte strafferetlige
sanktioner for alvorlige overtraedelser. Disse sanktioner skal sta
i forhold til, hvor alvorlig overtradelsen er, og have en effektiv
praventiv virkning mod uretmeassig anvendelse.

KAPITEL V
FALLESSKABSFINANSIERING
Artikel 31

Organ, der arbejder for virkeliggerelsen af et mal af almen
europisk interesse

Det i henhold til artikel 14 anerkendte organ skal anses for at
veere et organ, der arbejder for virkeliggorelsen af et mal af almen
europzisk interesse, jf. artikel 162 i Kommissionens forordning
(EF, Euratom) nr. 2342/2002 af 23. december 2002 om
gennemforelsesbestemmelser til Radets forordning (EF, Euratom)
nr. 1605/2002 om finansforordningen vedrerende De Europz-
iske Fellesskabers almindelige budget (%).

Artikel 32
Aktiviteter, der er berettigede til feellesskabsfinansiering

1. Fellesskabet kan finansiere folgende aktiviteter som led i
gennemforelsen af denne forordning:

o

) udvikling og revision af sektorspecifikke akkrediteringsord-
ninger, jf. artikel 13, stk. 3

b)  opgaver udfert af sekretariatet i det i henhold til artikel 14
anerkendte organ sdsom koordinering af akkrediterings-
opgaver, tekniske arbejdsopgaver i forbindelse med anven-
delsen af peerevalueringssystemet, informationsformidling
til bergrte parter og organets deltagelse i arbejdet i
internationale organisationer pd akkrediteringsomradet

¢) udarbejdelse og ajourfering af bidrag til retningslinjer pa
akkrediteringsomréadet, notifikation af overensstemmelses-
vurderingsorganer til Kommissionen, overensstemmelses-
vurdering og markedsovervagning

d) sidelobende provninger af sikkerhedsklausulernes anven-
delse

e) tilrddighedsstillelse af teknisk ekspertise, der skal bista
Kommissionen med gennemforelsen af det administrative
samarbejde om markedsovervagning, herunder finansiering
af administrative samarbejdsgrupper, og med at treffe
afgorelser vedrerende markedsovervigning og behandle
sager om sikkerhedsklausuler

f)  udforelse af forberedende arbejde eller supplerende aktivi-
teter i forbindelse med overensstemmelsesvurdering,
metrologi, akkreditering og markedsovervigning som led
i gennemforelsen af fallesskabslovgivning, f.eks. underse-
gelser, programmer, evalueringer, retningslinjer, sammen-
lignende analyser, felles besagsprogrammer, forskning,
udvikling og vedligeholdelse af databaser, uddannelsesakti-
viteter, laboratoriearbejde, prastationsprovninger, sammen-
lignende laboratorieprovninger og overensstemmelsesvur-
deringer samt europziske markedsovervagningskampagner
og lignende aktiviteter

() EFT L 357 af 31.12.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF,
Euratom) nr. 4782007 (EUT L 111 af 28.4.2007, s. 13).
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g) aktiviteter inden for rammerne af programmer for teknisk
bistand, samarbejde med tredjelande og fremme og
styrkelse af de europaiske systemer og politikker for
overensstemmelsesvurdering, — markedsovervigning  og
akkreditering blandt bergrte parter i Fellesskabet og pa
internationalt plan.

2. Der kan kun ydes fallesskabstilskud til de i stk. 1, litra a),
omhandlede aktiviteter, hvis det ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF
nedsatte udvalg er blevet hert angdende de anmodninger, der
skal forelaegges for det i henhold til naervarende forordnings
artikel 14 anerkendte organ.

Artikel 33
Organer, der er berettigede til feellesskabsfinansiering

Feellesskabet kan yde tilskud til det i henhold til artikel 14
anerkendte organ til gennemforelsen af de aktiviteter, der er
fastlagt i artikel 32.

Feellesskabet kan dog ogsd yde tilskud til andre organer med
henblik pd gennemforelse af de aktiviteter, der er fastlagt i
artikel 32, bortset fra aktiviteterne i dennes stk. 1, litra a) og b).

Artikel 34
Finansiering

Bevillingerne til de aktiviteter, der er omhandlet i denne
forordning, fastswttes arligt af budgetmyndigheden inden for
den gaeldende finansielle ramme.

Artikel 35
Finansieringsordninger

1. Fallesskabsmidlerne tildeles:

a)  uden indkaldelse af forslag, til det i henhold til artikel 14
anerkendte organ med henblik pa udferelse af de aktiviteter,
der er omhandlet i artikel 32, stk. 1, litra a)-g), hvortil der
kan bevilges tilskud i henhold til finansforordningen

b) i form af tilskud efter indkaldelse af forslag eller efter
udbud, til andre organer med henblik pd udferelse af de
aktiviteter, der er omhandlet i artikel 32, stk. 1, litra ¢)-g).

2. Finansieringen af opgaver udfert af sekretariatet i det i
henhold til artikel 14 anerkendte organ, jf. artikel 32, stk. 1,
litra b), kan ske i form af driftstilskud. Driftstilskud nedtrappes
ikke automatisk i tilfeelde af fornyelse.

3. 1 aftaler om tilskud kan der, bortset fra tilfelde hvor
modtagerens indirekte omkostninger dakkes af et driftstilskud,
som finansieres over fallesskabsbudgettet, tillades dakning af
modtagerens generalomkostninger med et fast beleb pd op til
10 % af de samlede stotteberettigede direkte omkostninger i
forbindelse med aktiviteterne.

4. De falles mal for samarbejdet og de administrative og
finansielle betingelser vedrerende de tilskud, der tildeles det i
henhold til artikel 14 anerkendte organ, kan fastsattes i en
rammeaftale om partnerskab mellem Kommissionen og dette
organ i overensstemmelse med finansforordningen og forord-
ning (EF, Euratom) nr. 2342/2002. Europa-Parlamentet og Radet
underrettes om indgdelsen af en sddan aftale.

Artikel 36
Forvaltning og opfelgning

1. De bevillinger, der fastsettes af budgetmyndigheden til
finansiering af overensstemmelsesvurderings-, akkrediterings- og
markedsovervagningstjenester, kan ogsd anvendes til at dakke
administrative udgifter i forbindelse med forberedelse, opfelg-
ning, kontrol, revision og evaluering, som er direkte ngdvendige
for virkeliggorelsen af denne forordnings mal, herunder navnlig
undersogelser, mader, oplysnings- og formidlingsaktioner, udgif-
ter i forbindelse med elektroniske informationsudvekslings-
netvaerk samt alle andre udgifter til administrativ og teknisk
bistand, som Kommissionen maétte anvende i forbindelse med
overensstemmelsesvurderings- og akkrediteringstjenester.

2. Kommissionen evaluerer relevansen af de overensstemmel-
sesvurderings-, akkrediterings- og markedsovervigningstjenester,
der finansieres af Fallesskabet, i lyset af kravene i Feellesskabets
politikker og lovgivning og underretter Europa-Parlamentet og
Rédet om resultatet af denne evaluering senest den 1. januar
2013 og derefter hvert femte ar.

Artikel 37
Beskyttelse af Faellesskabets finansielle interesser

1. Kommissionen sikrer i forbindelse med gennemforelsen af
foranstaltninger, der finansieres i henhold til denne forordning, at
Faellesskabets finansielle interesser beskyttes gennem forholds-
regler mod svig, korruption og andre ulovligheder, gennem
effektiv kontrol og gennem inddrivelse af uretmaessigt udbetalte
belgb samt, hvis der konstateres uregelmassigheder, gennem
sanktioner, der skal vare effektive, std i forhold til overtradelsens
grovhed og have afskrakkende virkning, i overensstemmelse
med Rédets forordning (EF, Euratom) nr. 298895 af 18. decem-
ber 1995 om beskyttelse af De Europwiske Feallesskabers
finansielle interesser ('), Rédets forordning (Euratom, EF)
nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol
og inspektion pd stedet med henblik pd beskyttelse af De
Europaiske Fellesskabers finansielle interesser mod svig og
andre uregelmassigheder (%) og Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om under-
sogelser, der foretages af Det Europziske Kontor for Bekaempelse
af Svig (OLAF) (%).

2. Hvad angdr fellesskabsforanstaltninger, der finansieres i
henhold til denne forordning, forstds ved begrebet uregelmas-
sighed, jf. artikel 1, stk. 2, i forordning (EF, Euratom) nr. 2988/

(') EFTL 312 af 23.12.1995, s. 1.
() EFTL 292 af 15.11.1996, s. 2.
() EFTL 136 af 31.5.1999, s. 1.
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95, enhver overtradelse af en fzllesskabsbestemmelse eller
manglende overholdelse af en kontraktlig forpligtelse som folge
af en erhvervsdrivendes handling eller forsemmelse, der
indebarer afholdelse af en uretmessig udgift, der skader eller
kunne skade Den Europaiske Unions almindelige budget eller
andre budgetter, der forvaltes af Den Europziske Union.

3. De aftaler og kontrakter, der indgds som folge af denne
forordning, skal indeholde bestemmelser om opfelgning og
finansiel kontrol, der skal foretages af Kommissionen eller en
bemyndiget repraesentant for denne, og om revision, der
foretages af Revisionsretten, eventuelt pd stedet.

KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 38
Tekniske retningslinjer

Kommissionen udarbejder i samrdd med de berorte parter ikke-
bindende retningslinjer, som skal lette anvendelsen af denne
forordning.

Artikel 39
Overgangsbestemmelser

Akkrediteringscertifikater udstedt inden den 1. januar 2010 kan
vare gyldige til deres udlgbsdato, men ikke lengere end til den
31. december 2014. Denne forordning finder dog anvendelse i
tilfelde af forleengelse eller fornyelse.

Artikel 40
Revisionsklausul og rapportering

Senest den 2. september 2013 foreleegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet en rapport om gennemforelsen af
denne forordning og direktiv 2001/95/EF samt af alle andre
relevante EU-instrumenter vedrerende markedsovervagning.
Rapporten skal navnlig indeholde en analyse af sammenhaengen
i feellesskabsreglerne for markedsovervagning. Rapporten ledsa-
ges i givet fald af forslag til @ndring og/eller konsolidering af de
pagaldende instrumenter med henblik pd bedre lovgivning og
forenkling. Rapporten skal omfatte en evaluering af udvidelsen af
anvendelsesomrddet for denne forordnings kapitel III til alle
produkter.

Senest den 1. januar 2013 og derefter hvert femte dr udarbejder
Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne en rapport

om gennemforelse af denne forordning og forelaegger den for
Europa-Parlamentet og Radet.

Artikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner mod
erhvervsdrivende for overtradelse af denne forordning, herunder
strafferetlige sanktioner for alvorlige tilfelde, og traffer alle
nedvendige foranstaltninger til at sikre gennemferelsen heraf.
Sanktionerne skal veere effektive, std i rimeligt forhold til
overtraedelsens grovhed og have afskrakkende virkning, og de
kan skeerpes, hvis den pageldende erhvervsdrivende tidligere har
begdet en lignende overtraedelse af bestemmelserne i denne
forordning. Medlemsstaterne giver inden den 1. januar 2010
Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler
omgdende senere @ndringer af betydning for bestemmelserne.

Artikel 42
Andring af direktiv 2001/95/EF

Artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/95/EF affattes saledes:

»3. I tilfelde af produkter, der frembyder en alvorlig risiko,
treffer de kompetente myndigheder med den fornedne
hurtighed passende foranstaltninger, jf. stk. 1, litra b)-f).
Eksistensen af en alvorlig risiko fastlegges af medlemsstaterne,
som foretager en konkret vurdering af de enkelte tilfelde efter
deres sarlige kendetegn og under hensyntagen til retningslinjerne
i bilag II, punkt 8.c

Artikel 43
Ophaevelse

Forordning (E@F) nr. 339/93 ophaves med virkning fra 1. januar
2010.

Henvisninger til den ophavede forordning galder som henvis-
ninger til nzrvaerende forordning.

Artikel 44
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen -efter
offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra 1. januar 2010.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Strasbourg, den 9. juli 2008.

Pd Europa-Parlamentets vegne
H.-G. POTTERING

Formand

Pd Rddets vegne
J.-P. JOUYET

Formand
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BILAG I

Krav til det organ, der anerkendes i henhold til artikel 14
Det organ, der anerkendes i henhold til denne forordnings artikel 14 (i det folgende benzvnt »organet«) oprettes inden
for Feellesskabet.

I henhold til organets vedtagter har nationale akkrediteringsorganer fra Fallesskabet ret til at veere medlemmer,
forudsat at de overholder organets regler og malsatninger samt andre betingelser heri og som aftalt med
Kommissionen i rammeaftalen.

Organet herer alle interesserede parter.
Organet tilbyder sine medlemmer peerevalueringstjenester, som opfylder kravene i artikel 10 og 11.

Organet samarbejder med Kommissionen i overensstemmelse med denne forordning.
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BILAG II

CE-merkning

1. CE-markningen bestdr af bogstaverne »CE« i folgende udformning:
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2. Hvis CE-markningen formindskes eller forstorres, skal storrelsesforholdene i modellen i punkt 1 overholdes.

3. Huvis den specifikke retsakt ikke fastsatter seerlige dimensioner, skal CE-markningen vaere mindst 5 mm hej.



