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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU) Nr. 1025/2012
af 25. oktober 2012

om europaisk standardisering, om andring af Ridets direktiv 89/686/EQF og 93/15/EQF og Europa-

Parlamentets og Radets direktiv 94/9)EF, 94/25/EF, 95/16/EF, 97/23/EF, 98/34/EF, 2004/22/EF,

2007/23/EF, 2009/23/EF og 2009/105/EF og om ophevelse af Ridets beslutning 87/95/EQF og
Europa-Parlamentets og Ridets afgorelse nr. 1673/2006/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP£ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmaéde, sarlig artikel 114,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de
nationale parlamenter,

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

efter den almindelige lovgivningsprocedure (), og

og ud fra felgende betragtninger:

M

Det vigtigste formdl med standardisering er fastleggelsen
af frivillige tekniske specifikationer eller kvalitetsspecifika-
tioner, som nuvarende eller fremtidige produkter,
produktionsprocesser eller tjenesteydelser kan veere i
overensstemmelse med. Standardisering kan vedrere
forskellige omrader, sdsom standardisering af et bestemt
produkts forskellige kvaliteter eller storrelser eller
tekniske specifikationer pd produkt- eller tjenesteydelses-
markeder, hvor driftskompatibilitet med andre produkter
eller systemer er vasentlig.

Europeisk standardisering organiseres af og for de
berorte interessenter pd grundlag af national reprasenta-
tion (Den Europaiske Standardiseringsorganisation (CEN)
og Den Europaiske Komité for Elektroteknisk Standardi-
sering (Cenelec)) og direkte deltagelse (Det Europziske
Standardiseringsinstitut for Telekommunikation (ETSI))
og er baseret pa de af Verdenshandelsorganisationen
(WTO) anerkendte principper inden for standardisering,
dvs. sammenhang, gennemsigtighed, abenhed, konsen-
sus, frivillig gennemforelse, uathangighed af sarlige
interesser samt effektivitet (»de grundlaggende princip-
perq). I overensstemmelse med de grundleggende prin-
cipper er det vigtigt, at alle relevante interesserede parter,
herunder offentlige myndigheder og sma og mellemstore

() EUT C 376 af 22.12.2011, s. 69.
(*) Europa-Parlamentets holdning af 11.9.2012 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgorelse af 4.10.2012.

virksomheder (SMV'er) er beherigt inddraget i standardi-
seringsprocessen péd nationalt og pd europaisk plan.
Nationale standardiseringsorganer ber desuden fremme
og lette interessenters deltagelse.

Europeisk standardisering er ogsd med til at forbedre
virksomhedernes konkurrenceevne, iser ved at fremme
fri bevagelighed for varer og tjenesteydelser, netvarks
interoperabilitet, kommunikationsmidler, teknologisk
udvikling og innovation. Europaisk standardisering
styrker europaisk erhvervslivs globale konkurrenceevne,
iseer ndr den fastlegges i samarbejde med de internatio-
nale standardiseringsorganer, dvs. Den Internationale
Standardiseringsorganisation (ISO), Den Internationale
Elektrotekniske Kommission (IEC) og Den Internationale
Telekommunikationsunion (ITU). Standarder har betyde-
lige positive skonomiske virkninger, f.eks. ved at fremme
den gkonomiske integration i det indre marked og udvik-
lingen af nye og bedre produkter eller markeder og bedre
forsyningsbetingelser. ~ Standarder  skarper  normalt
konkurrencen og mindsker produktions- og salgsomkost-
ningerne og gavner dermed gkonomien som helhed og
forbrugerne i serdeleshed. Standarder kan opretholde og
forbedre kvaliteten, give oplysninger og sikre interopera-
bilitet og kompatibilitet og derved oge sikkerheden og
vardien for forbrugerne.

Europeiske standarder vedtages af de europeiske standar-
diseringsorganisationer, dvs. CEN, Cenelec og ETSI.

Europziske standarder spiller en meget vigtig rolle i det
indre marked, f.cks. gennem anvendelsen af harmonise-
rede standarder ved formodning om overensstemmelse
for produkter, der bringes i omsatning, med de vesent-
lige krav vedrerende disse produkter som fastlagt i den
relevante EU-harmoniseringslovgivning. Disse krav ber
vare nejagtigt fastlagt for at undgd misforstdelser hos
de europwiske standardiseringsorganisationer.

Standardisering spiller en stadig vigtigere rolle i den inter-
nationale samhandel og for dbningen af markederne.
Unionen ber bestrabe sig pd at fremme samarbejde
mellem de europaiske standardiseringsorganisationer og
internationale  standardiseringsorganer. Unionen ber
endvidere fremme bilaterale tilgange over for tredjelande
til samordning af standardiseringsbestrabelserne og
fremme europeiske standarder, f.eks. i forbindelse med
forhandling af aftaler eller ved udstationering af standar-
diseringseksperter til tredjelande. Endvidere ber Unionen
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tilskynde til, at der skabes kontakt mellem europaiske
standardiseringsorganisationer og private fora og konsor-
tier, samtidig med at europzisk standardiserings forrang
opretholdes.

Europeisk standardisering er reguleret inden for en serlig
retlig ramme, der bestdr af tre forskellige retsakter,
nemlig 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),
Europa-Parlamentets ~ og  Rédets  afgerelse  nr.
1673/2006/EF af 24. oktober 2006 om finansiering af
europaisk standardisering () og Radets beslutning
87/95[/EQF af 22. december 1986 om standardisering
inden for informationsteknologi og telekommunika-
tion (}). De nuvarende retlige rammer er imidlertid ikke
leengere ajourforte med den udvikling, der har fundet
sted inden for europwisk standardisering i de seneste
artier. De geeldende retlige rammer ber derfor forenkles
og tilpasses for at dakke de nye aspekter i forbindelse
med standardisering for at tage hensyn til den seneste
udvikling og fremtidige udfordringer inden for europzisk
standardisering. Dette vedrerer iser den ggede udvikling
af standarder for tjenesteydelser og udviklingen af andre
standardiseringspublikationer end formelle standarder.

Sével af Europa-Parlamentets beslutning af 21. oktober
2010 om fremtiden for europzisk standardisering ()
som af rapporten fra ekspertpanelet for undersogelse af
det europaiske standardiseringssystem (Express) fra
februar 2010 med titlen »Standardization for a competi-
tive and innovative Europe: a vision for 2020« fremgar
en rakke vigtige strategiske anbefalinger vedrerende revi-
sionen af det europwziske standardiseringssystem.

For at sikre, at standarder og standardisering er effektive
politiske redskaber for Unionen, er det nedvendigt at
have et virkningsfuldt og effektivt standardiseringssystem,
som giver en fleksibel og gennemskuelig platform for
konsensusdannelse mellem alle deltagere, og som er
gkonomisk levedygtigt.

I Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/123/EF af
12. december 2006 om tjenesteydelser i det indre
marked (°) fastsattes generelle bestemmelser, der letter
udevelse af etableringsfriheden for tjenesteydere og den
fri bevagelighed for tjenesteydelser, samtidig med at der
opretholdes et hejt kvalitetsniveau for tjenesteydelser. Det
forpligter medlemsstaterne til i samarbejde med Kommis-
sionen at tilskynde til udviklingen af frivillige europaeiske
standarder med det formdl at fremme kompatibiliteten
mellem tjenesteydelser leveret af udbydere i forskellige
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medlemsstater,  fremlaggelse  af  oplysninger  til
modtagerne og kvaliteten af tjenesteydelserne. Direktiv
98/34[EF finder dog kun anvendelse pd produkter,
mens standarder for tjenesteydelser ikke udtrykkeligt er
omlfattet heraf. Endvidere er skillelinjen mellem tjenestey-
delser og varer ved at blive mindre relevant i virkeliggo-
relsen af det indre marked. I praksis er det ikke altid
muligt at skelne klart mellem standarder for produkter
og standarder for tjenesteydelser. Mange standarder for
produkter har en tjenesteydelsesbestanddel, mens stan-
darder for tjenesteydelser ofte ogsd vedrerer produkter.
Det er derfor nedvendigt at tilpasse de galdende retlige
rammer til disse nye omstandigheder ved at udvide deres
dakningsomrade til standarder for tjenesteydelser.

Standarder for tjenesteydelser er ligesom andre standarder
frivillige og ber vaere markedsdrevne, hvorved de
gkonomiske akterers og interessenters behov, der
direkte eller indirekte bereres af sddanne standarder, er
fremherskende, og ber tage hensyn til samfundets inter-
esser og vere baseret pd de grundlaeggende principper,
herunder konsensus. Standarderne ber forst og fremmest
fokusere pa tjenesteydelser i tilknytning til produkter og
processer.

De retlige rammer, der gor det muligt for Kommissionen
at anmode en eller flere europaiske standardiseringsorga-
nisationer om at udarbejde en europaisk standard eller
en europaisk standardiseringspublikation for tjenestey-
delser, ber anvendes under ngje overholdelse af den
fordeling af kompetencer mellem Unionen og medlems-
staterne, som er fastlagt i traktaterne. Dette vedrerer
navnlig artikel 14, 151, 152, 153, 165, 166 og 168 i
traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade
(TEUF) og protokol (nr. 26) om tjenesteydelser af
almen interesse knyttet som bilag til traktaten om Den
Europziske Union (TEU) og TEUF, hvoraf det folger, at
medlemsstaterne har enekompetence til at fastsette de
grundleggende principper for deres sociale sikringsord-
ninger, erhvervsuddannelser og sundhedssystemer og til
at opstille rammebetingelserne for forvaltning, finansie-
ring, organisering og ydelse af de tjenesteydelser, som
disse systemer leverer, herunder, med forbehold af
artikel 168, stk. 4, i TEUF og Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om
anerkendelse af erhvervsmassige kvalifikationer (°), fast-
sattelsen af de krav, kvalitets- og sikkerhedsstandarder,
der geelder herfor. Kommissionen ber ikke i form af en
sddan anmodning pévirke retten til at forhandle, indgd og
handhave kollektive aftaler eller retten til at gennemfare
faglige aktioner i overensstemmelse med national ret og
praksis, som overholder EU-retten.

De europaiske standardiseringsorganisationer er under-
givet konkurrencereglerne, for si vidt som de kan
betragtes som en virksomhed eller en sammenslutning
af virksomheder som omhandlet i artikel 101 og 102 i
TEUF.

() EUT L 255 af 30.9.2005, s. 22.
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nationale standardiseringsorganer, hvilket kan fore til
modstridende standarder og tekniske hindringer i det
indre marked. Det er derfor nedvendigt for det indre
marked og for effektiviteten af standardiseringen i
Unionen at bekrafte den nuvarende regelmassige
udveksling af oplysninger mellem de nationale standardi-
seringsorganer, de europaiske standardiseringsorganisa-
tioner og Kommissionen om deres igangvarende og
fremtidige standardiseringsaktiviteter, sivel som det stil-
standsprincip, som galder for de nationale standardise-
ringsorganer inden for rammerne af de europaiske stan-
dardiseringsorganisationer, som fastsatter tilbagetrak-
ningen af nationale standarder efter offentliggerelsen af
en ny europaisk standard. De nationale standardiserings-
organer og europaiske standardiseringsorganisationer bar
ogsd efterleve bestemmelserne om udveksling af oplys-
ninger i bilag 3 til aftalen om tekniske handelshindrin-

ger ().

Medlemsstaternes forpligtelse til at underrette Kommis-
sionen om deres nationale standardiseringsorganer ber
ikke indebare krav om vedtagelse af swrlig national
lovgivning til anerkendelse af disse organer.

Den regelmaessige udveksling af oplysninger mellem de
nationale standardiseringsorganer, de europziske standar-
diseringsorganisationer og Kommissionen ber ikke
forhindre nationale standardiseringsorganerne i at
opfylde andre krav og forpligtelser, herunder navnlig
opfyldelsen af bilag 3 i aftalen om tekniske handelshin-
dringer.

Reprasentationen af samfundsmessige interesser og
samfundsmaessige interessenter i forbindelse med de
europxiske standardiseringsaktiviteter henviser til det
arbejde, der udferes af organisationer og parter, der
reprasenterer interesser af storre samfundsmeessig rele-
vans, f.eks. miljo, forbrugerinteresser eller arbejdstager-
interesser. Reprasentationen af sociale interesser og
sociale interessenter i forbindelse med de europeiske
standardiseringsaktiviteter henviser derimod isar til det
arbejde, der udferes af organisationer og parter, der
reprasenterer ansatte og arbejdstageres grundlaggende
rettigheder, f.eks. fagforeninger.

Med henblik pé at fremskynde beslutningsprocessen ber
nationale standardiseringsorganer og europaiske standar-
diseringsorganisationer  fremme  tilgengeligheden —af
oplysninger om deres aktiviteter gennem tiltag til anven-
delse af informations- og kommunikationsteknologi (IKT)
inden for deres respektive standardiseringssystemer,
eksempelvis ved at stille en let anvendelig, internetbaseret
heringsmekanisme til radighed for alle relevante inter-
essenter til indsendelse af kommentarer til udkast til stan-

(") Godkendt ved Rédets afgorelse 94/800/EF af 22. december 1994 om
indgdelse pd Det Europaiske Fellesskabs vegne af de aftaler, der er
resultatet af de multilaterale forhandlinger i Uruguay-rundens regi
(1986-1994), for sa vidt angar de omrader, der horer under Felles-
skabets kompetence
(EFT L 336 af 23.12.1994, s. 1).
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tekniske udvalg, herunder ved hjelp af netkonferencer
eller videokonferencer.

Standarder kan bidrage til at hjelpe EU-politikker med at
tackle samfundets store udfordringer som klimafor-
andringer, baredygtigt ressourceforbrug, innovation, en
aldrende befolkning, integration af handicappede, forbru-
gerbeskyttelse, arbejdstageres sikkerhed og arbejdsforhold.
Ved at vare drivkraft for udviklingen af europaiske eller
internationale standarder for varer og teknologier i de
ekspanderende markeder inden for disse omrdder vil
Unionen kunne skabe en konkurrencefordel for sine virk-
somheder og fremme handelen, navnlig for SMVer, der
udger en stor del af de europziske virksomheder.

Standarder er vigtige redskaber for virksomheders og isar
SMV’ers konkurrenceevne, idet sidstnavntes deltagelse i
standardiseringsprocessen er af vigtig betydning for de
teknologiske fremskridt i Unionen. Derfor er det nedven-
digt, at rammerne for standardisering tilskynder SMV’er
til at deltage aktivt heri og tilvejebringe innovative,
teknologiske lgsninger pd standardiseringsbestrabelserne.
Dette omfatter at forbedre deres deltagelse pd nationalt
niveau, hvor de kan @ve en sterre virkning pd grund af
lavere omkostninger og fravaret af sprogbarrierer. Denne
forordning ber derfor forbedre SMV'ers reprasentation
og deltagelse i sdvel nationale som europiske tekniske
udvalg og ber lette deres faktiske adgang og kendskab til

standarder.

Europziske standarder er af afgerende betydning for
SMVers konkurrenceevne, men disse er i visse sammen-
heange underreprasenterede i det europziske standardise-
ringsarbejde. Denne forordning ber derfor fremme og
lette en passende reprasentation og deltagelse af
SMVer i den europaiske standardiseringsproces gennem
en enhed, der rent faktisk er i kontakt med og behorigt
reprasentativt for SMV'er og organisationer, der repre-
senterer SMV'er pd nationalt plan.

Standarder kan have en bred virkning pa samfundet, iser
med hensyn til borgernes sikkerhed og velvare, netvarks
effektivitet, miljoet, arbejdstageres sikkerhed og arbejds-
forhold, tilgeengelighed og andre omrdder for offentlig
politik. Det er derfor nedvendigt at sikre, at samfundets
interessenters rolle og input ved udviklingen af stan-
darder styrkes gennem en eget stotte til organisationer,
der reprasenterer forbrugere og miljget og sociale inter-
esser.

De europaiske standardiseringsorganisationers forplig-
telse til at fremme og lette reprasentation og faktisk
deltagelse af alle relevante interessenter indebarer ikke
nogen stemmeret for disse interessenter, medmindre en
sddan stemmeret er fastsat i de europaiske standardise-
ringsorganisationers interne forretningsorden.
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udstrakning tage hensyn til De Forenede Nationers
konvention om handicappedes rettigheder (!). Derfor er
det vigtigt, at organisationer, der reprasenterer forbru-
gernes interesser i tilstrakkeligt omfang reprasenterer
og inddrager handicappede personers interesser.
Endvidere ber handicappede personers deltagelse i stan-
dardiseringsprocessen stattes med alle disponible midler.

Som folge af betydningen af standardisering som et
middel til stotte for EU-lovgivning og -politikker, og
med henblik pd at undgd efterfolgende indsigelser mod
og endringer af harmoniserede standarder, er det vigtigt,
at myndighederne deltager i standardiseringen pd alle trin
i udviklingen af disse standarder, hvor de kan inddrages,
og iser inden for omrdder, der er omfattet af Unionens
harmoniseringslovgivning for produkter.

Standarder ber tage hensyn til varers og tjenesteydelsers
miljopdvirkninger i hele deres livscyklus. Vigtige og
offentligt tilgeengelige redskaber til evaluering af
sddanne pévirkninger gennem hele livscyklussen er
blevet udviklet af Det Felles Forskningscenter (JRC)
under Kommissionen. Saledes ber denne forordning
sikre, at JRC kan spille en aktiv rolle i det europeiske
standardiseringssystem.

Levedygtigheden af samarbejdet mellem Kommissionen
og det europaiske standardiseringssystem afhanger af
en omhyggelig planlegning af fremtidige anmodninger
om udvikling af standarder. Denne planlegning vil
kunne forbedres, iser gennem input fra interesserede
parter, herunder de nationale markedsovervigningsmyn-
digheder, ved at indfere mekanismer til indsamling af
udtalelser og ved at lette udvekslingen af oplysninger
mellem alle interesserede parter. Da direktiv 98/34/EF
allerede giver mulighed for at anmode de europwiske
standardiseringsorganisationer om at udvikle europziske
standarder, vil det vere hensigtsmessigt at etablere en
bedre og mere gennemsigtig planleegning i form af et
arligt arbejdsprogram, som ber indeholde en oversigt
over alle anmodninger om standarder, som Kommis-
sionen har til hensigt at fremsztte over for de europziske
standardiseringsorganisationer. Det er ngdvendigt at sikre
en hej grad af samarbejde mellem de europaiske stan-
dardiseringsorganisationer og europaiske interesseorgani-
sationer, der modtager EU-stotte i overensstemmelse med
narverende forordning, og Kommissionen i forbindelse
med opstillingen af Unionens arlige arbejdsprogram for
standardisering og i udarbejdelsen af anmodninger om

() Godkendt ved Rédets afgarelse 2010/48[EF af 26. november 2009
om Det Europaiske Fellesskabs indgaelse af De Forenede Nationers
konvention om handicappedes rettigheder (EUT L 23 af 27.1.2010,
s. 35).
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vansen af det foresldede indhold og de politikmal, som
lovgiveren har opstillet, samt for at tillade de europziske
standardiseringsorganisationer at svare hurtigere pd de
fremsatte anmodninger om standardiseringsaktiviteter.

Kommissionen ber, inden den forelegger en sag
vedrerende anmodninger om europaiske standarder
eller europeiske standardiseringspublikationer eller indsi-
gelser mod en harmoniseret standard for det udvalg, der
er nedsat i henhold til denne forordning, foretage en
hering af medlemsstaternes eksperter, f.eks. ved inddra-
gelse af de udvalg, der er oprettet i henhold til den
tilsvarende EU-lovgivning, eller ved anden form for
samrdd med sektoreksperter, hvis sddanne udvalg ikke
findes.

Flere direktiver, der harmoniserer betingelserne for
markedsforing af produkter, fastslr, at Kommissionen
kan anmode om, at de europziske standardiseringsorga-
nisationer vedtager harmoniserede standarder, pa
grundlag af hvilke der formodes at vare overensstem-
melse med de galdende vasentlige krav. Mange af disse
direktiver indeholder imidlertid en lang rakke bestem-
melser om indsigelser mod disse standarder, ndr disse
ikke dakker de geldende krav eller ikke dekker alle
disse. Afvigende bestemmelser, som medforer usikkerhed
for de gkonomiske aktorer og de europaiske standardi-
seringsorganisationer, findes iser i Radets direktiv
89/686/EDF af 21. december 1989 om indbyrdes tilnar-
melse af medlemsstaternes lovgivninger om personlige
varnemidler (%), Radets direktiv 93/15/EQF af 5. april
1993 om harmonisering af bestemmelserne om markeds-
foring af og kontrol med eksplosivstoffer til civil brug (?),
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv. 94/9/EF af
23. marts 1994 om indbyrdes tilnermelse af medlems-
staternes lovgivning om materiel og sikringssystemer til
anvendelse i eksplosiv atmosfare (¥), Europa-Parlamentets
og Rédets direktiv 94/25[EF af 16. juni 1994 om
indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og admi-
nistrative bestemmelser om fritidsfartgjer (°), Europa-
Parlamentet og Rédets direktiv 95/16/EF af 29. juni
1995 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om elevatorer (°), Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 97/23/EF af 29. maj 1997 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om tryk-
barende udstyr (), Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/22[EF af 31. marts 2004 om madleinstru-
menter (%), Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2007/23[EF af 23. maj 2007 om markedsfering af
pyrotekniske artikler (%), Europa-Parlamentets og Radets
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FT L 164 af 30.6.1994, s. 15.
FT L 213 af 7.9.1995, s. 1.
FT L 181 af 9.7.1997, s. 1.
UT L 135 af 30.4.2004, s. 1.
UT L 154 af 14.6.2007, s. 1.



L 316/16

Den Europaiske Unions Tidende

14.11.2012

1
2
3

%

6
7

() EUT L
() EUT L
() EUT L 218 af 13.8.2008,
() EUT L
() EUT L
(®) EUT
() E

direktiv. 2009/23/EF af 23. april 2009 om ikke-auto-
matiske vagte (') og Europa-Parlamentets og Radets
direktiv. 2009/105/EF af 16. september 2009 om
simple trykbeholdere (). Det er derfor nedvendigt i
denne forordning at inddrage den falles procedure,
som der er truffet bestemmelse om i Europa-Parlamentets
og Rédets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om
feelles rammer for markedsforing af produkter (%), at lade
de relevante bestemmelser i disse direktiver udgd og at
tillegge Europa-Parlamentet retten til at gere indsigelse
mod en harmoniseret standard i overensstemmelse med
denne forordning.

Offentlige myndigheder ber gere bedst mulig brug af
hele viften af relevante tekniske specifikationer ved
indkgb af hardware, software og tjenesteydelser inden
for informationsteknologi, f.eks. ved at valge tekniske
specifikationer, der kan gennemfores af alle interesserede
leverandarer, for derved at sikre storre konkurrence og
mindske risikoen for at blive ldst fast til bestemte syste-
mer. [ Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2004/17[EF af 31. marts 2004 om samordning af frem-
gangsmaderne ved indgdelse af kontrakter inden for
vand- og energiforsyning, transport samt posttjenester (¥),
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv nr. 2004/18EF af
31. marts 2004 om samordning af fremgangsmédderne
ved indgdelse af offentlige vareindkebskontrakter, offent-
lige tjenesteydelseskontrakter og offentlige bygge- og
anlagskontrakter (°), Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2009/81/EF af 13. juli 2009 om samordning
af fremgangsmdderne ved ordregivende myndigheders
eller ordregiveres indgdelse af visse bygge- og anlags-,
vareindkebs- og tjenesteydelseskontrakter pd forsvars-
og sikkerhedsomradet () og 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 Europaiske Fellesskabers almindelige
budget () specificeres det, at tekniske specifikationer i
offentlige indkebskontrakter, bor formuleres ved henvis-
ning til nationale standarder, der gennemforer europz-
iske standarder, europaiske tekniske godkendelser, felles
tekniske specifikationer, internationale standarder, andre
tekniske referencerammer, der er udformet af en euro-
paisk standardiseringsorganisation, eller, nir sddanne
ikke eksisterer, til nationale standarder, nationale tekniske
godkendelser eller nationale tekniske specifikationer for
projektering, beregning og udferelse af arbejder og
anvendelse af produkterne eller tilsvarende. IKT-tekniske
specifikationer udvikles dog ofte af andre standardudvik-
lingsorganisationer og falder ikke ind under nogen af de
kategorier af standarder og godkendelser, der er fastlagt i
direktiv 2004/17/EF, 2004/18/EF eller 2009/81/EF eller
forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002. Det er derfor
nedvendigt at give mulighed for, at tekniske specifika-
tioner for offentlige indkeb kan henvise til IKT-tekniske
specifikationer, for at reagere pd den hurtige udvikling
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inden for IKT, gore det lettere at tilbyde tjenesteydelser
pd tvers af granserne, tilskynde til konkurrence og
fremme interoperabilitet og innovation.

Tekniske specifikationer, der ikke er vedtaget af europz-
iske standardiseringsorganisationer, har ikke en status,
der er sidestillet med europaiske standarder. Visse IKT-
tekniske specifikationer er ikke udviklet i overensstem-
melse med de grundleggende principper. Denne forord-
ning ber derfor fastlegge en procedure til udpegning af
IKT-tekniske specifikationer, der vil kunne henvises til
ved offentlige indkeb, bla. gennem en bred hering af
et bredt udsnit af interessenter, herunder de europziske
standardiseringsorganisationer, virksomheder og offent-
lige myndigheder. Denne forordning ber ogsé fastlegge
krav i form af en liste over kriterier for sddanne tekniske
specifikationer og de dertil knyttede udviklingsprocesser.
Kravene i forbindelse med udpegning af IKT-tekniske
specifikationer ber sikre, at offentlige politikmdl og
samfundsbehov respekteres, og ber baseres pa de grund-
leeggende principper.

For at fremme innovation og konkurrence ber udpeg-
ningen af bestemte tekniske specifikationer ikke diskvali-
ficere en teknisk specifikation fra at blive udpeget i over-
ensstemmelse med bestemmelserne i denne forordning.
Enhver udpegning ber vere betinget af, at kriterierne er
opfyldt, og af at de tekniske specifikationer har opndet en
betydelig grad af markedsaccept.

De udpegede IKT-tekniske specifikationer vil kunne
bidrage til gennemforelsen af Europa-Parlamentets og
Rédets afgorelse nr. 922/2009/EF af 16. september
2009 om interoperabilitetslosninger for europziske
offentlige myndigheder (ISA) (}), som for perioden
2010-2015 fastlegger et program for interoperabilitets-
losninger for europziske offentlige myndigheder og EU-
institutioner og -organer, der skaber felles lgsninger, der
fremmer interoperabilitet.

Der kan opstd situationer inden for IKT, hvor det er
hensigtsmessigt at tilskynde til brugen af eller krave
overensstemmelse med de relevante standarder pd EU-
niveau for at sikre interoperabilitet pa det indre marked
og forbedre brugernes frie valg. I andre tilfeelde kan det
forekomme, at specificerede europiske standarder ikke
leengere opfylder forbrugernes behov, eller at de hemmer
den teknologiske udvikling. Af disse grunde giver Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2002/21/EF af 7. marts
2002 om felles rammebestemmelser for elektroniske
kommunikationsnet og  -tjenester (°) Kommissionen
mulighed for i nedvendigt omfang at anmode de euro-
peiske standardiseringsorganisationer om at udarbejde
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standarder, for at fastlegge og offentliggere en forteg-
nelse i Den Europeiske Unions Tidende over standarder
eller specifikationer med henblik pé at tilskynde til
deres brug eller for at gore deres gennemforelse obliga-
torisk eller for at fjerne standarder eller specifikationer fra
denne liste.

For at sikre sammenhang og undgd fragmentation eller
overlapning ved gennemforelsen af standarder og speci-
fikationer ber denne forordning ikke forhindre de euro-
paiske standardiseringsorganisationer i fortsat at udvikle
standarder inden for IKT og oge deres samarbejde med
andre organer inden for standardudvikling, iser inden for
IKT.

Proceduren til udpegning af IKT-tekniske specifikationer i
denne forordning ber ikke undergrave sammenhangen i
det europaiske standardiseringssystem. Derfor ber denne
forordning ogsd faststte betingelser for, under hvilke
omstendigheder en teknisk specifikation ikke er i
modstrid med andre europaiske standarder.

Inden der udpeges IKT-tekniske specifikationer, som der
vil kunne henvises til i forbindelse med offentlige udbud,
ber den Multistakeholderplatform, der er oprettet ved
Kommissionens afgarelse af 28. november 2011 (1),
anvendes som et forum for hering af de europziske og
nationale interessenter, europziske standardiseringsorga-
nisationer og medlemsstater med henblik pa at sikre
processens legitimitet.

Afgorelse nr. 1673/2006[EF fastsatter regler for Unio-
nens bidrag til finansiering af europzisk standardisering
for at sikre, at europaiske standarder og andre europae-
iske standardiseringspublikationer udvikles og revideres
til stotte for Unionens madl, lovgivning og politikker. Af
hensyn til administrativ og budgetmaessig forenkling vil
det vaere hensigtsmassigt at indarbejde bestemmelserne i
navnte afgerelse i denne forordning og i videst muligt
omfang at anvende de mindst byrdefulde procedurer.

I betragtning af at europzisk standardisering har et meget
bredt anvendelsesomridde som stette for EU-lovgivning
og -politikker, og at der er forskellige former for stan-
dardiseringsaktivitet, er det nodvendigt at fastsatte regler
for forskellige finansieringsordninger. Det drejer sig
fortrinsvis om tilskud til europaiske standardiserings-
organisationer og nationale standardiseringsorganer
uden indkaldelse af forslag i overensstemmelse med
artikel 110, stk. 1, andet afsnit, i Rddets forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002 af 25. juni 2002 om
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finansforordningen vedrerende De Europaiske Fellesska-
bers almindelige budget (%) og artikel 168, stk. 1, litra d),
i forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002. De samme
bestemmelser ber endvidere gelde for de organer, der,
selv om de ikke er anerkendt som europeiske standardi-
seringsorganisationer i denne forordning, er blevet aner-
kendt i en basisretsakt og har fdet til opgave at udfere
forberedende arbejde til stotte for europzisk standardise-
ring i samarbejde med de europeiske standardiserings-
organisationer.

Da de europeaiske standardiseringsorganisationer lobende
stotter Unionens aktiviteter, ber de have effektive og
resultatorienterede  centralsekretariater. Kommissionen
ber derfor kunne tildele de organisationer, der forfolger
et mal af almen europaisk interesse, stotte, som, ndr der
er tale om driftstilskud, ikke underlagges princippet om
gradvis nedtrapning som fastsat i artikel 113, stk. 2, i
forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002.

Europa-Parlamentets ~ og  Rédets  afgorelse  nr.
1639/2006/EF af 24. oktober 2006 om et rammepro-
gram for konkurrenceevne og innovation (2007-
2013) (’), Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr.
1926/2006/EF af 18. december 2006 om oprettelse af
et EF-handlingsprogram inden for forbrugerpolitik (2007-
2013) (¥) og Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 614/2007 af 23. maj 2007 om det finansielle
instrument for miljeet (Life+) (°) giver allerede mulighed
for at yde gkonomisk stette til europaiske organisatio-
ner, der reprasenterer SMVer, forbrugere og miljginter-
esser inden for standardisering, mens der ydes sarlige
tilskud til europaiske organisationer, der reprasenterer
sociale interesser i standardiseringen. Finansiering i
henhold til afgerelse nr. 1639/2006/EF, afgerelse nr.
1926/2006/EF og forordning (EF) nr. 614/2007 finder
ikke leengere sted efter den 31. december 2013. Det er
af afgerende betydning for udviklingen af europaisk
standardisering fortsat at fremme og tilskynde til, at euro-
peiske organisationer, der reprasenterer SMV'er, forbru-
gere samt miljginteresser og sociale interesser deltager
aktivt. Sddanne organisationer forfelger mal af generel
europaisk interesse og udger i kraft af det specifikke
mandat, som nationale nonprofitorganisationer har
givet dem, et ecuropzisk netverk, der reprasenterer
nonprofitorganisationer, der er aktive i medlemsstaterne
og fremmer principper og politikker, der er i overens-
stemmelse med traktaternes mdl. Som folge af den
sammenhang, som de fungerer i, og deres vedtagtsmas-
sige mal spiller europziske organisationer, der reprasen-
terer SMVer, forbrugere og miljginteresser eller sociale
interesser inden for europaisk standardisering, en perma-
nent rolle, som er af afgerende betydning for Unionens
mél og politikker. Kommissionen ber derfor veere i stand
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til fortsat at tildele disse organisationer tilskud, som - ndr
der er tale om driftstilskud — ikke underlegges prin-
cippet om gradvis nedtrapning som fastsat i artikel 113,
stk. 2, i forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002.

Finansieringen af standardiseringsaktiviteterne ber ogsd
kunne dakke forberedende arbejde og stetteaktiviteter
vedrerende fastsxttelsen af europaiske standarder eller
europaiske standardiseringspublikationer for produkter
og tjenesteydelser. Dette er nodvendigt forst og fremmest
for arbejde, der involverer forskning, udarbejdelse af
forberedende dokumenter i forbindelse med lovgivning,
udferelse af sammenlignende laboratorieprevninger samt
validering eller evaluering af standarder. Fremme af stan-
dardisering pé europaisk og internationalt plan ber ogsa
fortsat finde sted gennem programmer for samarbejde
med og teknisk bistand til tredjelande. For at forbedre
adgangen til markederne og styrke EU-virksomheders
konkurrenceevne ber der derfor kunne gives tilskud til
andre organer efter indkaldelse af forslag eller, ndr det er
nedvendigt, udbud.

Formaélet med EU-finansieringen ber vare at sikre, at der
fastsaettes europaiske standarder eller europeiske stan-
dardiseringspublikationer for produkter og tjenesteydel-
ser, at disses anvendelse i virksomhederne lettes
gennem en gget stotte til oversattelse heraf til de forskel-
lige officielle EU-sprog, sdledes at SMV'er settes i stand til
i fuldt omfang at drage nytte af forstdelsen og anven-
delsen af de europaiske standarder, at styrke sammen-
haengen i det europaiske standardiseringssystem og at
sikre en ligelig og gennemsigtig adgang til europeiske
standarder for alle markedsaktorer i hele Unionen.
Dette er isar vigtigt i tilfelde, hvor anvendelsen af stan-
darder gor det muligt at opfylde den relevante EU-lovgiv-
ning.

For at sikre denne forordnings effektive anvendelse ber
det veere muligt at anvende den nedvendige ekspertise,
navnlig hvad angdr revision og ekonomisk forvaltning
samt administrative stotteredskaber, som vil kunne lette
gennemforelsen, og regelmassigt at evaluere relevansen
af de aktiviteter, der finansieres af Unionen, for at sikre,
at de er nyttige og virkningsfulde.

Der ber desuden traffes passende foranstaltninger til at
forebygge svig og uregelmessigheder og for at inddrive
midler, der er udbetalt uretmassigt, jf. Radets forordning
(EF, Euratom) nr. 2988/95 af 18. december 1995 om
beskyttelse af De Europaiske Feallesskabers finansielle
interesser (), Rédets forordning (Euratom, EF) nr.
2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens
kontrol og inspektion pd stedet med henblik pd beskyt-
telse af De Europeiske Feallesskabers finansielle interesser
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mod svig og andre uregelmassigheder (?) og Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1073/1999
af 25. maj 1999 om undersogelser, der foretages af
Det Europaiske Kontor for Bekempelse af Svig
(OLAF) ().

For at ajourfore fortegnelsen over de europziske standar-
diseringsorganisationer og tilpasse kriterierne for organi-
sationer, der reprasenterer SMV’er og samfundets inter-
essenter til yderligere udviklinger med hensyn til deres
karakter af nonprofitorganisation og reprasentativitet,
bor befgjelsen til at vedtage retsakter i henhold til
artikel 290 i TEUF delegeres til Kommissionen for si
vidt angdr endringer af bilagene i denne forordning.
Det er sarlig vigtigt, at Kommissionen gennemferer
hensigtsmaessige heringer under sit forberedende arbejde,
herunder péd ekspertniveau. Kommissionen ber i forbin-
delse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede
retsakter sprge for samtidig, rettidig og hensigtsmaessig
fremsendelse af relevante dokumenter til Europa-Parla-
mentet og Rédet.

Det udvalg, der oprettes ved denne forordning, ber bistd
Kommissionen i alle spergsmal vedrerende gennem-
forelsen af denne forordning under behgrig hensyntagen
til sektoreksperters mening.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
denne forordning, ber Kommissionen tillegges gennem-
forelsesbefojelser. Disse befojelser bar udeves i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemssta-
terne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (4).

Rédgivningsproceduren ber anvendes til vedtagelse af
gennemforelsesretsakter  vedrerende indsigelser mod
harmoniserede standarder og i tilfelde, hvor referencen
til den pagaldende standard endnu ikke er blevet offent-
liggjort i Den Europeiske Unions Tidende, idet den relevante
standard endnu ikke har fert til formodning om over-
ensstemmelse med de vasentlige krav fastsat i den
gaeldende EU-harmoniseringslovgivning.

Undersegelsesproceduren ber anvendes ved hver standar-
diseringsanmodning indgivet til europziske standardise-
ringsorganisationer og til vedtagelse af gennemforelses-
retsakter vedrerende indsigelser mod harmoniserede stan-
darder og for hvilke referencen allerede er blevet offent-
liggjort i Den Europeiske Unions Tidende, idet en sddan
afgarelse vil kunne have konsekvenser for formodningen
om overensstemmelse med de galdende veasentlige krav.

() EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2.
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pd at nedbringe den samlede tid, som udviklingen af
standarder tager, bor anvendelse i videst muligt omfang
finde sted af de proceduremassige foranstaltninger, der er
fastsat i forordning (EU) nr. 182/2011, som fastsetter, at
formanden for det relevante udvalg kan satte en tidsfrist
for, hvornér udvalget skal foreleegge sin udtalelse, under
hensyntagen til hvor meget sagen haster. Udvalgets udta-
lelse ber endvidere i berettigede tilfeelde kunne opnas ved
skriftlig procedure, og manglende tilkendegivelse fra et
udvalgsmedlem ber anses for stiltiende samtykke.

Malene for denne forordning, nemlig at sikre virkningen
og effektiviteten af standarder og standardisering som
politikredskaber  for Unionen gennem samarbejde
mellem europaiske standardiseringsorganisationer, natio-
nale  standardiseringsorganer, —medlemsstaterne  og
Kommissionen, indferelse af europaiske standarder og
europaiske standardiseringspublikationer for produkter
og tjenesteydelser til stotte for EU-lovgivning og EU-
politik samt udpegning af IKT-specifikationer, som der
vil kunne henvises til, finansieringen af europzisk stan-
dardisering og deltagelse af interessenter i den europziske
standardisering, kan ikke i tilstrakkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne og kan derfor pd grund af deres virk-
ning bedre nds pd EU-plan; Unionen kan derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med nzarhedsprincip-
pet, jf. artikel 5 i TEU. I overensstemmelse med propor-
tionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gdr denne forord-
ning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd
disse mal.

Direktiv 89/686/EQF, 93/15[EQF, 94/9/EF, 94/25/EF,
95/16/EF, 97/23(EF, 98/34/EF, 2004/22[EF, 2007/23/EF,
2009/23/EF og 2009/105/EF ber derfor andres i over-
ensstemmelse hermed.

Afgorelse nr. 1673/2006/EF og beslutning 87/95/EQF
ber ophaves —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER
Artikel 1

Genstand

Denne forordning fastsatter regler for samarbejdet mellem de
europziske standardiseringsorganisationer, nationale standardi-
seringsorganer, medlemsstaterne og Kommissionen, fastsat-
telsen af europaiske standarder og europziske standardiserings-
publikationer for produkter og tjenesteydelser til stotte for EU-
lovgivning og -politikker, udpegningen af IKT-tekniske specifi-
kationer, som der vil kunne henvises til, finansiering af euro-
peisk standardisering og deltagelse af interessenter i europaisk
standardisering.

I denne forordning forstds ved:

1)

»standard« en teknisk specifikation, der er vedtaget af et
anerkendt standardiseringsorgan, til gentagen eller konstant
anvendelse, men hvis overholdelse ikke er obligatorisk, og
som er en af folgende typer standarder:

a) »international standard« en standard, der er vedtaget af
et internationalt standardiseringsorgan

b) »europaisk standard« en standard, der er vedtaget af en
europisk standardiseringsorganisation

¢) »harmoniseret standard« en europeisk standard, der er
vedtaget pd grundlag af en anmodning fra Kommis-
sionen med henblik pd gennemforelse af EU-harmoni-
seringslovgivning

d) »national standard« en standard, der er vedtaget af et
nationalt standardiseringsorgan

reuropaeisk  standardiseringspublikation« enhver anden
teknisk specifikation end en europaisk standard vedtaget
af en europeisk standardiseringsorganisation til gentagen
eller konstant anvendelse, og hvis overholdelse ikke er obli-
gatorisk

»udkast til standard« et dokument indeholdende teksten til
tekniske specifikationer for et givet emne, der agtes
vedtaget i henhold til den relevante standardiseringspro-
cedure i den form, hvori det foreligger efter det forbere-
dende arbejde, og hvori det er blevet udsendt med henblik
pad kommentar eller offentlig stillingtagen

steknisk  specifikation«: et dokument, som foreskriver
tekniske krav, der skal opfyldes af et produkt, en proces,
en tjenesteydelse eller et system, og som fastlegger et eller

flere af folgende:

a) de karakteristika, der kraves af et produkt, herunder
kvalitetsniveauer, ydeevne, interoperabilitet, miljobeskyt-
telse, sundhed, sikkerhed eller dimensioner, og herunder
krav til produktet vedrerende handelsmassig betegnelse,
terminologi, symboler, provning og prevningsmetoder,
emballering, —markning eller etikettering  samt
procedurer for overensstemmelsesvurdering

b) fremstillingsmetoder og processer vedrerende landbrugs-
varer som defineret i artikel 38, stk. 1, i TEUEF,
produkter beregnet til konsum og dyrefoder og lege-
midler, samt fremstillingsmetoder og  processer
vedrorende andre produkter, ndr de har indvirkning pa
produkternes karakteristika
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¢) de karakteristika, der kraves af en tjenesteydelse,
herunder kvalitetsniveauer, ydeevne, interoperabilitet,
miljgbeskyttelse, sundhed eller sikkerhed, og herunder
de krav, der galder for tjenesteyderen med hensyn til
de oplysninger, der skal stilles til rddighed for modtage-
ren, som specificeret i artikel 22, stk. 1-3, i direktiv
2006/123EF

d) metoderne og kriterierne til vurdering af byggevarers
ydeevne som defineret i artikel 2, nr. 1), i Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EU) nr. 305/2011 af
9. marts 2011 om fastleeggelse af harmoniserede betin-
gelser for markedsfering af byggevarer (1) i relation til
deres vasentlige egenskaber

5) »IKT-teknisk specifikation « en teknisk specifikation inden
for informations- og kommunikationsteknologi

6) »produkt« alle produkter, der fremstilles industrielt, og alle
landbrugsprodukter, herunder ogsd fiskeriprodukter

7) »tjenesteydelse«: enhver selvsteendig erhvervsvirksomhed,
der normalt udferes mod betaling, jf. definitionen i
artikel 57 1 TEUF

8) »europzisk  standardiseringsorganisationc:
opfert i bilag I

organisation

9) »internationalt standardiseringsorgan«< Den Internationale
Standardiseringsorganisation (ISO), Den Internationale Elek-
trotekniske Kommission (IEC) og Den Internationale Tele-
kommunikationsunion (ITU)

10) »nationalt standardiseringsorgan«: organ, som en medlems-
stat har underrettet Kommissionen om i overensstemmelse
med artikel 27 i denne forordning.

KAPITEL II
GENNEMSIGTIGHED OG INTERESSENTERS DELTAGELSE
Artikel 3

Gennemsigtighed i standardiseringsorganernes
arbejdsprogrammer

1. Mindst en gang om dret fastsetter hver europisk stan-
dardiseringsorganisation og hvert nationalt standardiserings-
organ sit arbejdsprogram. Arbejdsprogrammet skal indeholde
oplysninger om de standarder og europeiske standardiserings-
publikationer, som en europzisk standardiseringsorganisation
eller et nationalt standardiseringsorgan har til hensigt at
udarbejde eller andre, som det er i gang med at udarbejde
eller @ndre, og som det har vedtaget i det forudgdende arbejds-
programs periode, medmindre disse er identiske eller akviva-
lente gennemforelser af internationale eller europaiske standar-
der.

() EUT L 88 af 4.4.2011, s. 5.

2. I arbejdsprogrammet angives for hver standard og hver
europzisk standardiseringspublikation:

a) emneomradet

b) den fase, man er ndet til i udviklingen af standarderne og de
europaiske standardiseringspublikationer

¢) henvisninger til eventuelle internationale standarder, der har
varet brugt som grundlag.

3. Enhver europzisk standardiseringsorganisation og ethvert
nationalt standardiseringsorgan ger sit arbejdsprogram tilgen-
geligt pa sit websted eller ethvert andet offentligt tilgaengeligt
websted og gor derudover en meddelelse om arbejdsprogram-
mets eksistens tilgaengelig i en national eller, hvis dette er rele-
vant, en europzisk publikation om standardiseringsarbejdet.

4. Senest ved offentliggorelsen af arbejdsprogrammet under-
retter enhver europzisk standardiseringsorganisation og ethvert
nationalt standardiseringsorgan de andre europziske standardi-
seringsorganisationer og nationale standardiseringsorganer og
Kommissionen om eksistensen af det pagaldende arbejdspro-
gram. Kommissionen gor disse oplysninger tilgeengelige for
medlemsstaterne gennem det i artikel 22 omhandlede udvalg.

5. Nationale standardiseringsorganer kan ikke gere indsi-
gelser mod et standardiseringsemne i deres arbejdsprogram,
der behandles pd europaisk plan i overensstemmelse med de
regler, der er fastsat af de europziske standardiseringsorganisa-
tioner, og ma ikke iverksatte nogen foranstaltning, der kan
skade en beslutning i denne henseende.

6. De nationale standardiseringsorganer ma hverken under
udarbejdelsen eller efter godkendelsen af en harmoniseret stan-
dard treeffe nogen form for foranstaltninger, der kan skade den
patenkte harmonisering, og ma navnlig ikke offentliggore
nogen ny eller revideret national standard pd det pageldende
emneomrdde, som ikke er i fuld overensstemmelse med en
galdende harmoniseret standard. Efter offentliggerelsen af en
ny harmoniseret standard trackkes alle modstridende nationale
standarder tilbage inden for en rimelig frist.

Artikel 4
Standardernes gennemsigtighed

1. Enhver europeisk standardiseringsorganisation og ethvert
nationalt standardiseringsorgan fremsender pd anmodning og i
det mindste i elektronisk form ethvert udkast til national stan-
dard, europaisk standard eller europaisk standardiseringspub-
likation til andre europiske standardiseringsorganisationer,
nationale standardiseringsorganer eller Kommissionen.

2. Enhver europaisk standardiseringsorganisation og ethvert
nationalt standardiseringsorgan skal inden for tre maneder
besvare og tage behorigt hensyn til enhver kommentar til
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et udkast som omhandlet i stk. 1, der er modtaget fra enhver
anden europwisk standardiseringsorganisation, ethvert andet
nationalt standardiseringsorgan eller fra Kommissionen.

3. Nér et nationalt standardiseringsorgan modtager kommen-
tarer, der anferer, at udkastet til standard vil f negativ indvirk-
ning pa det indre marked, herer organet de europziske stan-
dardiseringsorganisationer og Kommissionen, inden den
vedtager udkastet til standard.

4. Nationale standardiseringsorganer:

a) sikrer adgangen til udkast til nationale standarder pd en
sddan made, at alle relevante parter, herunder navnlig
sddanne, som er etableret i andre medlemsstater, har
lejlighed til at fremsende kommentarer

=z

giver andre nationale standardiseringsorganer mulighed for
at blive inddraget passivt eller aktivt i de planlagte aktiviteter
ved at sende en observater.

Artikel 5
Interessenters deltagelse i europaisk standardisering

1. De europaiske standardiseringsorganisationer fremmer og
letter en passende reprasentation og virkningsfuld deltagelse af
alle relevante interessenter, herunder SMV’er, forbrugerorganisa-
tioner og miljeorganisationer og sociale interessenter i standar-
diseringsaktiviteterne. De fremmer og letter iseer reprasentation
og deltagelse gennem de europziske interesseorganisationer, der
modtager EU-stotte i overensstemmelse med narvarende
forordning, pa det trin, hvor politikken udvikles, og pé felgende
trin i udviklingen af europaiske standarder eller europziske
standardiseringspublikationer:

a) forslag til og accept af nye emneomrader

b) den tekniske dreftelse af forslag

¢) fremsendelse af kommentarer til udkast

d) revision af eksisterende europziske standarder eller europe-
iske standardiseringspublikationer

e) spredning af oplysninger og oplysningskampagner om
vedtagne europaiske standarder eller europziske standardi-
seringspublikationer.

2. Foruden samarbejdet med markedsovervigningmyndighe-
derne i medlemsstaterne, Kommissionens forskningscentre og
de europeiske interesseorganisationer, der modtager EU-statte
i overensstemmelse med nervaerende forordning, fremmer og
letter de europaiske standardiseringsorganisationer en passende
reprasentation pa teknisk niveau af virksomheder, forskning-
scentre, universiteter samt andre juridiske enheder i standardi-
seringsaktiviteter vedrerende ethvert nyt emneomrdde med

betragtelig betydning for politikker eller teknisk innovation,
hvis de berorte juridiske enheder har deltaget i et projek,
som er relateret til det pagaldende omrdde og finansieret af
Unionen under et flerdrigt rammeprogram for aktiviteter
inden for forskning, innovation og teknologisk udvikling
vedtaget i henhold til artikel 182 i TEUF.

Artikel 6
SMV’ers adgang til standarder

1. De nationale standardiseringsorganer fremmer og letter
SMV'ers adgang til standarder og standardudviklingsprocesser
med henblik pd at opnd foreget deltagelse heraf i standardise-
ringssystemet, for eksempel ved:

a) i deres drlige arbejdsprogrammer at kortlagge de standardi-
seringsprojekter, der er af sarlig interesse for SMV’er

=

at give adgang for SMV'er til standardiseringsaktiviteter uden
at patvinge dem medlemskab af et nationalt standardiserings-
organ

¢) at sikre fri adgang eller adgang til nedsat pris til deltagelse i
standardiseringsaktiviteter

d) at sikre fri adgang til udkast til standarder

e) at give gratis adgang til resuméer af standarder pd deres
websted

f) at indfere serlige satser for levering af standarder eller leve-
ring af pakker af standarder til nedsat pris.

2. De nationale standardiseringsorganer udveksler bedste
praksis med henblik pé at fremme SMV'ers deltagelse i standar-
diseringsaktiviteter og at forege og lette SMV’ers anvendelse af
standarder.

3. Nationale standardiseringsorganer fremsender drlige
rapporter til de europaiske standardiseringsorganisationer om
deres aktiviteter, jf. stk. 1 og 2, og om alle gvrige foranstalt-
ninger truffet til at forbedre SMV'ers vilkdr for anvendelse af
standarder og deltagelse i standardudviklingsprocessen. De
nationale standardiseringsorganer offentligger disse rapporter
pa deres websted.

Artikel 7

Offentlige myndigheders deltagelse i europaeisk
standardisering

Medlemsstaterne fremmer i passende omfang deltagelse af
offentlige myndigheder, herunder markedsovervagningsmyndig-
heder, i nationale standardiseringsaktiviteter, der har til formal
at udvikle eller revidere standarder pd Kommissionens anmod-
ning i overensstemmelse med artikel 10.
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KAPITEL III

EUROPAISKE STANDARDER OG EUROPAZISKE STANDARDI-
SERINGSPUBLIKATIONER TIL STOTTE FOR UNIONENS
LOVGIVNING OG POLITIKKER

Artikel 8

Det arlige EU-arbejdsprogram for europeisk
standardisering

1.  Kommissionen vedtager et arligt EU-arbejdsprogram for
europaisk standardisering, som opstiller de strategiske priori-
teter for europzisk standardisering under hensyntagen til Unio-
nens langsigtede strategier for vakst. Arbejdsprogrammet angi-
ver, hvilke europaiske standarder og europaiske standardise-
ringspublikationer Kommissionen har til hensigt at fremsatte
anmodning om til de europaiske standardiseringsorganisationer
i overensstemmelse med artikel 10.

2. Det arlige EU-arbejdsprogram for europaisk standardise-
ring fastlegger de specifikke mél og politikker for de europea-
iske standarder og europaiske standardiseringspublikationer,
som Kommissionen har til hensigt at anmode de europaiske
standardiseringsorganisationer om i overensstemmelse med
artikel 10. I hastende tilfeelde kan Kommissionen afgive anmod-
ninger, uden at dette forst skal have varet angivet.

3. Det drlige EU-arbejdsprogram for europaisk standardise-
ring indeholder endvidere malsatninger for den internationale
dimension af europaeisk standardisering til stotte for EU-lovgiv-
ning og -politikker.

4. Det drlige EU-arbejdsprogram for europaisk standardise-
ring vedtages efter gennemforelse af en bred hering af relevante
interessenter, herunder europaiske standardiseringsorganisa-
tioner og europaiske interesseorganisationer, der modtager
EU-stotte i overensstemmelse med narverende forordning,
samt medlemsstaterne via det i denne forordnings artikel 22
omhandlede udvalg.

5. Efter vedtagelsen gor Kommissionen det drlige EU-arbejds-
program for europaisk standardisering tilgaengeligt pa sit
websted.

Artikel 9
Samarbejde med forskningscentre

Kommissionens forskningscentre bidrager til udarbejdelsen af
det i artikel 8 omhandlede érlige EU-arbejdsprogram for euro-
paisk standardisering og forsyner de europaiske standardise-
ringsorganisationer med videnskabeligt input inden for deres
ekspertiseomrader for at sikre, at de europeiske standarder
tager hensyn til gkonomisk konkurrenceevne og samfundsmaes-
sige behov, sisom miljgmassig baredygtighed og sikkerheds-
forhold.

Artikel 10

Anmodninger om standardisering til de europziske
standardiseringsorganisationer

1.  Kommissionen kan inden for rammerne af de kompeten-
cer, der er fastlagt i traktaterne, anmode en eller flere europz-
iske standardiseringsorganisationer om at udarbejde en euro-

peisk standard eller en europzisk standardiseringspublikation
inden for en fastsat frist. Europziske standarder og europaiske
standardiseringspublikationer skal vare markedsdrevne, tage
hensyn til samfundets interesser og de politiske malsatninger,
som klart anfertes i Kommissionens anmodning, og vere
baseret pd konsensus. Kommissionen fastsetter de krav til
indholdet, der skal opfyldes i det dokument, der anmodes om,
og en tidsfrist for vedtagelse af dette.

2. De i stk. 1 omhandlede beslutninger vedtages i overens-
stemmelse med den procedure, der er fastsat i artikel 22, stk. 3,
efter horing af de europaiske standardiseringsorganisationer og
de europaiske interesseorganisationer, der modtager EU-statte i
overensstemmelse med narvarende forordning, og af det
udvalg, der er oprettet ved den tilsvarende EU-lovgivning, hvis
et sddant udvalg er oprettet, og ellers efter anden form for
hering af sektoreksperter.

3. Den relevante europziske standardiseringsorganisation
meddeler senest en mdned efter modtagelse af anmodningen,
om den kan acceptere den i stk. 1 omhandlede anmodning.

4. Nér der fremsattes anmodning om finansiering, under-
retter Kommissionen senest to méneder efter modtagelsen af
den i stk. 3 omhandlede accept den relevante europeiske stan-
dardiseringsorganisation om tildelingen af et tilskud til udarbej-
delse af en europzisk standard eller en europzisk standardise-
ringspublikation.

5. De europeiske standardiseringsorganisationer underretter
Kommissionen om de aktiviteter, der ivarksattes med henblik
pd udarbejdelse af de dokumenter, der er omhandlet i stk. 1.
Kommissionen vurderer sammen med de europaiske standardi-
seringsorganisationer, om de dokumenter, der udarbejdes af de
europaiske standardiseringsorganisationer, er i overensstem-
melse med den oprindelige anmodning.

6.  Nar en harmoniseret standard opfylder de krav, som den
havde til hensigt at dakke, og som fremgér af den tilsvarende
EU-harmoniseringslovgivning, offentligger Kommissionen straks
en henvisning til den pageldende standard i Den Europeiske
Unions Tidende eller ved andre midler i overensstemmelse med
de vilkdr, der er fastsat i den tilsvarende retsakt i henhold til
Unionens harmoniseringslovgivning.

Artikel 11
Formelle indsigelser mod harmoniserede standarder

1. Finder en medlemsstat eller Europa-Parlamentet, at en
harmoniseret standard ikke fuldt ud opfylder de krav, som det
er hensigten, at den skal dakke, og som er fastsat i den rele-
vante EU-lovgivning om harmonisering, underretter den eller
det Kommissionen herom med en detaljeret redegorelse, og
Kommissionen traeffer efter hering af det udvalg, der er oprettet
ved den tilsvarende EU-harmoniseringslovgivning, sdfremt et
sddant udvalg er oprettet, og ellers efter anden form for
hering af sektoreksperter, afgorelse om:

a) at offentliggare eller ikke at offentliggere referencerne for
den pageldende standard i Den Europeiske Unions Tidende
eller at offentliggore referencerne med begransninger



14.11.2012

Den Europziske Unions Tidende

L 316/23

b) at opretholde, opretholde med begraensninger eller at tilbage-
treekke referencerne til den péagealdende standard i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

2. Kommissionen offentligger pa sit websted en liste over de
harmoniserede standarder, som har vearet genstand for en afgo-
relse som omhandlet i stk. 1.

3. Kommissionen underretter den berorte europziske stan-
dardiseringsorganisation om sin afgerelse som omhandlet i stk.
1 og anmoder om nedvendigt om endring af de pageldende
harmoniserede standarder.

4. Den i narvaerende artikels stk. 1, litra a), omhandlede
afgorelse vedtages efter radgivningsproceduren i artikel 22,
stk. 2.

5. Den i narverende artikels stk. 1, litra b), omhandlede
afgorelse vedtages efter undersegelsesproceduren i artikel 22,
stk. 3.

Artikel 12
Underretning af interesseorganisationer

Kommissionen etablerer et underretningssystem for alle inter-
essenter, herunder europziske standardiseringsorganisationer og
de europaiske interesseorganisationer, der modtager EU-statte i
overensstemmelse med narvarende forordning, med henblik pa
at sikre beherig hering og markedsrelevans forud for:

a) vedtagelse af det arlige EU-arbejdsprogram for europaisk
standardisering, jf. artikel 8, stk. 1

b) vedtagelse af anmodninger om standardisering, jf. artikel 10

c) afgerelser vedrerende formelle indsigelser mod harmonise-
rede standarder, jf. artikel 11, stk. 1

d) afgerelser om udpegning af IKT-tekniske specifikationer, jf.
artikel 13

e) vedtagelse af delegerede retsakter, jf. artikel 20.

KAPITEL IV
IKT-TEKNISKE SPECIFIKATIONER
Artikel 13

Udpegning af IKT-tekniske specifikationer, der vil kunne
henvises til

1.  Kommissionen kan enten efter anmodning fra en
medlemsstat eller pd eget initiativ beslutte at udpege IKT-
tekniske specifikationer, som ikke er nationale, europaiske
eller internationale standarder, men som opfylder kravene i
bilag II, og som der kan henvises til for primert at sikre inter-
operabilitet ved offentlige indkab.

2. Kommissionen kan enten pa forslag fra en medlemsstat
eller pa eget initiativ i tilfelde, hvor en IKT-teknisk specifikation,

der er udpeget i overensstemmelse med stk. 1, aendres, trakkes
tilbage eller ikke lengere opfylder kravene i bilag II, treeffe
afgorelse om at udpege den @ndrede IKT-tekniske specifikation
eller at traekke udpegningen tilbage.

3. Deistk 1 og 2 fastsatte afgorelser vedtages efter hering
af Den Europaiske Multistakeholderplatform om IKT-standardi-
sering, som omfatter de europziske standardiseringsorganisatio-
ner, medlemsstaterne og relevante interessenter og efter horing
af det udvalg, der er oprettet ved den tilsvarende EU-lovgivning,
sifremt et sddant udvalg er oprettet, og ellers efter anden form
for hering af sektoreksperter.

Artikel 14

Anvendelse af IKT-tekniske specifikationer i offentlige
indkeb

De i denne forordnings artikel 13 omhandlede IKT-tekniske
specifikationer udger falles tekniske specifikationer som
omhandlet i direktiv 2004/17EF, 2004/18/EF og 2009/81/EF
samt forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002.

KAPITEL V

FINANSIERING AF EUROPAISK STANDARDISERING
Artikel 15

EU-finansiering af standardiseringsorganisationer

1. Unionen kan yde finansiering til de europaiske standardi-
seringsorganisationer for folgende standardiseringsaktiviteter:

a) udvikling og revision af europziske standarder eller europz-
iske standardiseringspublikationer, som er nedvendige for og
egnede til stotte for EU-lovgivning og -politikker

b) kontrol af kvaliteten af europiske standarder eller europea-
iske standardiseringspublikationer og af deres overensstem-
melse med tilsvarende EU-lovgivning og -politikker

¢) udferelse af forberedende arbejde eller hjelpearbejde i
forbindelse med europaisk standardisering, herunder under-
sogelser, samarbejdsaktiviteter, herunder internationalt
samarbejde, seminarer, evalueringer, sammenlignende
analyser, forskning, laboratoriearbejde, sammenlignende
laboratorieprovninger,  overensstemmelsesvurdering  og
foranstaltninger for at sikre, at fristerne for udvikling og
revision af europaiske standarder eller europaiske standar-
diseringspublikationer forkortes, uden at dette tilsidesatter
de grundlaeggende principper, navnlig principperne om dben-
hed, kvalitet, gennemsigtighed og konsensus blandt alle
interessenter

d) aktiviteter i de europaiske standardiseringsorganisationers
centralsekretariater, f.eks. udvikling af politikker, koordine-
ring af standardiseringsaktiviteter, udferelse af teknisk
arbejde og formidling af oplysninger til interesserede parter
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e) oversattelse af europaiske standarder eller europaiske stan-
dardiseringspublikationer, der bruges til stotte for EU-lovgiv-
ning og -politikker, til de officielle EU-sprog, bortset fra de
europaiske  standardiseringsorganisationers  arbejdssprog,
eller i behorigt begrundede tilfaelde til andre sprog end de
officielle EU-sprog

f) udarbejdelse af oplysninger til forklaring, fortolkning og
forenkling af europaiske standarder eller standardiserings-
publikationer, herunder brugervejledninger, resuméer af stan-
darder, oplysninger om bedste praksis samt oplysningskam-
pagner, strategier og opleringskurser.

aktiviteter til gennemforelse af programmer for teknisk
bistand, samarbejde med tredjelande samt fremme og udnyt-
telse af det europaiske standardiseringssystem og de euro-
peiske standarder og standardiseringspublikationer blandt de
interesserede parter i Unionen og pd internationalt plan.

i)
=

2. EU-finansiering kan ogsd ydes til:

a) nationale standardiseringsorganer for de i stk. 1 omhandlede
standardiseringsaktiviteter, som de udferer i fallesskab med
de europaiske standardiseringsorganisationer

b) andre organer, som har fdet til opgave at bidrage til de i stk.
1, litra a), omhandlede aktiviteter eller at udfere de i stk. 1,
litra ¢) og g), omhandlede aktiviteter i samarbejde med de
europaiske standardiseringsorganisationer.

Artikel 16
EU-finansiering af andre europwiske organisationer

Unionen kan yde finansiering til de europaiske interesseorgani-
sationer, der opfylder de kriterier, som er opstillet i narverende
forordnings bilag 1II, for folgende aktiviteter:

a) disse organisationers drift og deres aktiviteter i forbindelse
med europzisk og international standardisering, herunder
udferelsen af teknisk arbejde og formidling af oplysninger
til medlemmer og andre interesserede parter

b) ydelse af juridisk og teknisk ekspertise, herunder undersogel-
ser, i relation til vurderingen af behovet for og udviklingen af
europaiske standarder og europaiske standardiseringspub-
likationer eller uddannelse af eksperter

c) deltagelse i det tekniske arbejde i forbindelse med udvikling
og revision af europeiske standarder eller europaiske stan-
dardiseringspublikationer, som er nedvendige for og egnede
til stotte for EU-lovgivning og -politikker

d) fremme af europaiske standarder og europaiske standardi-
seringspublikationer og oplysninger om standarder og

brugen heraf til interesserede parter, herunder SMV’er og
forbrugere.

Artikel 17
Finansieringsordninger

1. EU-finansieringen ydes i form af:

a) ydelse af tilskud uden indkaldelse af forslag, eller ved indgé-
else af kontrakter efter procedurer for offentlige indkeb, til:

i) europaiske standardiseringsorganisationer og nationale
standardiseringsorganer til udferelse af de i artikel 15,
stk. 1, omhandlede aktiviteter

ii) organer identificeret i en basisretsakt i den i artikel 49 i
forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 anvendte betyd-
ning til udferelse af de i narvarende forordnings
artikel 15, stk. 1, litra ¢), omhandlede aktiviteter i
samarbejde med de europaiske standardiseringsorganisa-
tioner

b) tilskud efter indkaldelse af forslag, eller indgdelse af
kontrakter efter procedurer for offentlige indkeb, til andre
organer, som omhandlet i artikel 15, stk. 2, litra b), til:

i) at bidrage til udviklingen og revisionen af de europaiske
standarder eller europziske standardiseringspublikationer,
der er omhandlet i artikel 15, stk. 1, litra a)

i) at udfere det forberedende arbejde eller hjlpearbejde,
der er omhandlet i artikel 15, stk. 1, litra c)

ili) at udfere de aktiviteter, der er omhandlet i artikel 15,
stk. 1, litra g).

¢) tilskud efter indkaldelse af forslag til de europziske interesse-
organisationer, der opfylder de kriterier, som er opstillet i
nervaerende forordnings bilag III, til udferelse af de aktivite-
ter, der er omhandlet i artikel 16.

2. De aktiviteter, der udferes af de i stk. 1 omhandlede
organer kan finansieres ved:

a) aktionstilskud

b) driftstilskud til de europziske standardiseringsorganisationer
og de europaiske interesseorganisationer, der opfylder de
kriterier, som er opstillet i narverende forordnings bilag
I i overensstemmelse med reglerne i forordning (EF, Eura-
tom) nr. 1605/2002. Driftstilskud nedtrappes ikke auto-
matisk i tilfelde af fornyelse.
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3. Kommissionen fastsatter de i stk. 1 og 2 omhandlede
finansieringsregler samt tilskudsbelgbene og eventuelt de maksi-
male procentsatser for finansieringen af hver aktivitetstype.

4. Undtagen i behgrigt begrundede tilfelde skal de tilskud,
der gives til de standardiseringsaktiviteter, der er omhandlet i
artikel 15, stk. 1, litra a) og b), have form af faste belob og skal
for de standardiseringsaktiviteter, der henvises til i artikel 15,
stk. 1, litra a), udbetales efter opfyldelse af folgende betingelser:

a) europaiske standarder eller europiske standardiseringspub-
likationer, som Kommissionen har anmodet om i overens-
stemmelse med artikel 10 skal vedtages eller revideres inden
for en frist, som ikke overskrider den frist, der er fastsat i
navnte artikel

b) SMVer, forbrugerorganisationer og miljgorganisationer og
sociale interessenter skal i tilstraekkelig grad vare reprasen-
teret og skal kunne deltage i de europaiske standardiserings-
aktiviteter som omhandlet i artikel 5, stk. 1.

5. De falles mél for samarbejdet og de administrative og
finansielle betingelser vedrerende de tilskud, der tildeles de euro-
peiske standardiseringsorganisationer og de europaiske inter-
esseorganisationer, der opfylder de kriterier, som er anfert i
narvarende forordnings bilag III, fastsettes i de rammeaftaler
om partnerskab, der indgds mellem Kommissionen og disse
standardiserings- og interesseorganisationer i overensstemmelse
med forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 og (EF, Euratom)
nr. 2342/2002. Kommissionen underretter Europa-Parlamentet
og Radet om indgdelsen af disse aftaler.

Artikel 18
Forvaltning

De bevillinger, der fastsattes af budgetmyndigheden til finansie-
ring af standardiseringsaktiviteter, kan ogsd anvendes til at
dekke administrative udgifter i forbindelse med forberedelse,
opfelgning, kontrol, revision og evaluering, som er direkte
nedvendige for gennemferelsen af artikel 15, 16 og 17,
herunder undersogelser, mader, oplysnings- og formidlingsakti-
viteter, udgifter i forbindelse med elektroniske informations-
udvekslingsnetvaerk samt alle andre udgifter til administrativ
og teknisk bistand, som Kommissionen maétte anvende til stan-
dardiseringsaktiviteter.

Artikel 19
Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

1. Kommissionen sikrer i forbindelse med gennemforelsen af
aktiviteter, der finansieres i henhold til denne forordning, at
Unionens finansielle interesser beskyttes gennem forholdsregler
mod svig, korruption og andre former for ulovlig adfard,
gennem effektiv kontrol og gennem inddrivelse af uretmaessigt
udbetalte belob og, sifremt der konstateres uregelmaessigheder,
gennem sanktioner, der skal vaere effektive, std i rimeligt forhold

til overtraedelsen og have afskraekkende virkning, i overensstem-
melse med forordning (EF, Euratom) nr. 298895, forordning
(Euratom, EF) nr. 2185/96 og forordning (EF) nr. 1073/1999.

2. Hvad angdr EU-aktiviteter, der finansieres i henhold til
denne forordning, forstds ved begrebet uregelmaessighed, jf.
artikel 1, stk. 2, i forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95,
enhver overtreedelse af en EU-bestemmelse eller manglende
overholdelse af en kontraktlig forpligtelse som folge af en
erhvervsdrivendes handling eller forsommelse, der indebarer
atholdelse af en uretmaessig udgift, der skader eller ville kunne
skade Unionens almindelige budget eller andre budgetter, der
forvaltes af Unionen.

3. De aftaler og kontrakter, der indgds som felge af denne
forordning, skal indeholde bestemmelser om opfelgning og
finansiel kontrol, der foretages af Kommissionen eller en
bemyndiget reprasentant for denne, og om revision, der fore-
tages af Den Europaiske Revisionsret, om nedvendigt pa stedet.

KAPITEL VI
DELEGEREDE RETSAKTER, UDVALG OG RAPPORTERING
Artikel 20
Delegerede retsakter

Kommissionen tillegges befgjelse til at vedtage delegerede rets-
akter i overensstemmelse med artikel 21 vedrerende @ndringer
af bilagene for at:

a) ajourfere fortegnelsen over de europaiske standardiserings-
organisationer i bilag I for at tage hensyn til navne- eller
strukturforandringer

b) tilpasse kriterierne for de europiske interesseorganisationer
i naervarende forordnings bilag III med henblik pé yderligere
udvikling med hensyn til deres karakter af nonprofitorgani-
sation og reprasentativitet. Disse @ndringer méd ikke inde-
baere, at der opstilles nye kriterier, eller at eksisterende krite-
rier eller organisationskategorier ophaves.

Artikel 21
Udevelse af de delegerede befojelser

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

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 20,
tillegges Kommissionen for en periode pad fem ar fra den
1. januar 2013. Kommissionen udarbejder en rapport
vedrerende delegationen af befgjelser senest ni maneder inden
udlgbet af femdrsperioden. Delegationen af befgjelser forlenges
stiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa-
Parlamentet eller Rddet modsatter sig en siddan forlaengelse
senest tre maneder inden udlebet af hver periode.
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3. Den i artikel 20 omhandlede delegationen af befgjelser
kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-Parlamentet eller
Rédet. En afgorelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af
de befojelser, der er angivet i den pdgaldende afgorelse, til
opher. Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afge-
relsen i Den Europeiske Unions Tidende eller pa et senere tids-
punkt, der angives i afgorelsen. Den bergrer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

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

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 20
treeder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pd to maneder fra
meddelelsen af den pagaldende retsakt til Europa-Parlamentet
og Radet, eller hvis Europa-Parlamentet og Réadet inden udlgbet
af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de
ikke agter at gore indsigelse. Fristen forlenges med to maneder
pa Europa-Parlamentets eller Rédets initiativ.

Artikel 22
Udvalgsprocedure

1.  Kommissionen bistds af et udvalg. Dette udvalg er et
udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 i
forordning (EU) nr. 182/2011.

4. Nér udvalgets udtalelse skal indhentes ved skriftlig
procedure, afsluttes denne procedure uden resultat, ndr udval-
gets formandskab inden for fristen for afgivelse af udtalelsen
beslutter dette, eller hvis et simpelt flertal af udvalgets
medlemmer anmoder herom.

Artikel 23

Udvalgets samarbejde med standardiseringsorganisationer
og interessenter

Det i artikel 22, stk. 1, omhandlede udvalg samarbejder med de
europaiske standardiseringsorganisationer og de europzxiske
interesseorganisationer, der modtager EU-stgtte i overensstem-
melse med narverende forordning.

Artikel 24
Rapporter

1.  De europaiske standardiseringsorganisationer fremsender
en drlig rapport om gennemforelsen af denne forordning til
Kommissionen. Rapporten indeholder narmere oplysninger
om felgende:

a) anvendelsen af artikel 4, 5, 10, 15 og 17

b) reprasentationen af SMV'er, forbrugerorganisationer og
miljgorganisationer og sociale interessenter i nationale stan-
dardiseringsorganer.

¢) reprasentationen af SMV'er pd grundlag af de i artikel 6, stk.
3, omhandlede arlige rapporter

d) anvendelsen af IKT i standardiseringssystemet

¢) samarbejdet mellem de nationale standardiseringsorganer og
de europwiske standardiseringsorganisationer.

2. De europaiske interesseorganisationer, som modtog EU-
stotte i overensstemmelse med narverende forordning, frem-
sender drligt en rapport om deres aktiviteter til Kommissionen.
Rapporten indeholder is@r naermere oplysninger om disse orga-
nisationers medlemmer og de i artikel 16 omhandlede aktivite-
ter.

3. Senest den 31. december 2015 og derefter hvert femte &r
foreleegger Kommissionen en rapport for Europa-Parlamentet og
Réidet om forordningens gennemferelse. Rapporten indeholder
en analyse af de arlige rapporter, der henvises til i stk. 1 og 2,
en evaluering af relevansen af de standardiseringsaktiviteter, der
modtager EU-stotte, set i lyset af behovene i forhold til EU-
lovgivning og -politikker sdvel som en vurdering af de potenti-
elle, nye foranstaltninger til forenkling af finansieringen af euro-
pxisk standardisering og til reduktion af den administrative
byrde for de europziske standardiseringsorganisationer.

Artikel 25
Revision

Senest den 2. januar 2015 evaluerer Kommissionen virkningen
af den procedure, der er fastlagt i artikel 10 i denne forordning,
pa tidsrammerne for udstedelse af anmodninger om standardi-
sering. Kommissionen fremlagger sine konklusioner i en
rapport til Europa-Parlamentet og til Rddet. Hvis det er hensigts-
meassigt, ledsages rapporten af forslag til andring af denne
forordning.

KAPITEL VII
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 26
Zndringer

1. Folgende bestemmelser udgar:

a) artikel 6, stk. 1, i direktiv 89/686/EQF
b) artikel 5 i direktiv 93/15/EQF

o) artikel 6, stk. 1, i direktiv 94/9/EF

d) artikel 6, stk. 1, i direktiv 94/25/EF

e) artikel 6, stk. 1, i direktiv 95/16/EF

f) artikel 6 i direktiv 97/23/EF
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g) artikel 14 i direktiv 2004/22/EF

h) artikel 8, stk. 4, i direktiv 2007/23EF
i) artikel 7 i direktiv 2009/23/EF

j) artikel 6 i direktiv 2009/105/EF.

Henvisninger til disse ophavede bestemmelser gaelder som
henvisninger til denne forordnings artikel 11.

2. I direktiv 98/34/EF foretages folgende @ndringer:
a) Artikel 1, stk. 6-10, udgar.
b) Artikel 2, 3 og 4 udgdr.

) Iartikel 6, stk. 1, udgdr ordene »med reprasentanter for de i
bilag I og II anferte standardiseringsorganer«.

d) T artikel 6, stk. 3, udgdr forste led.
e) I artikel 6, stk. 4, udgér litra a), b) og e).
f) Artikel 7 affattes saledes:

»Artikel 7

Medlemsstaterne  underretter i overensstemmelse med
artikel 8, stk. 1, Kommissionen om enhver anmodning
fremsat til standardiseringsorganer om at udarbejde tekniske
specifikationer eller en standard for specifikke varer med det
formal at indfere en teknisk forskrift galdende for sddanne
varer i form af et udkast til tekniske forskrifter og angiver
grundene til at indfere den.c

g) Artikel 11, andet punktum, affattes saledes:

»Kommissionen offentligger hvert &r statistikker over
modtagne notifikationer i Den Europeiske Unions Tidende.«

h) Bilag I og II udgar.

Henvisninger til disse ophavede bestemmelser gaelder som
henvisninger til naerverende forordning og laeses i overensstem-
melse med sammenligningstabellen i denne forordnings bilag
IV.

Artikel 27
Nationale standardiseringsorganer

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om deres standar-
diseringsorganer.

Kommissionen offentligger en fortegnelse over nationale stan-
dardiseringsorganer og alle ajourferinger af denne i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

Artikel 28
Overgangsbestemmelser

I EU-retsakter, der indeholder bestemmelser om formodning om
overensstemmelse med vesentlige krav gennem anvendelse af
harmoniserede standarder i henhold til direktiv 98/34/EF,
galder henvisninger til direktiv 98/34/EF som henvisninger til
denne forordning, bortset fra henvisninger til det udvalg, der er
nedsat ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF vedrerende tekniske
forskrifter.

Nér en EU-retsakt indeholder bestemmelser om en procedure
for indsigelser mod harmoniserede standarder, finder artikel 11 i
denne forordning ikke anvendelse pd den pagaldende retsakt.

Artikel 29
Ophzvelse
Afgorelse nr. 1673/2006/EF og beslutning 87/95/EQF ophaves.

Henvisninger til den ophavede afgorelse og den ophavede
beslutning gaelder som henvisninger til narverende forordning
og leses i overensstemmelse med sammenligningstabellen i
denne forordnings bilag IV.

Artikel 30
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra den 1. januar 2013.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 25. oktober 2012.

Pd Europa-Parlamentets vegne
M. SCHULZ
Formand

Pd Rddets vegne
A. D. MAVROYIANNIS
Formand
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BILAG 1

EUROPAISKE STANDARDISERINGSORGANISATIONER

1. CEN — Den Europaeiske Standardiseringsorganisation
2. Cenelec — Den Europwziske Komité for Elektroteknisk Standardisering

3. ETSI — Det Europaeiske Standardiseringsinstitut for Telekommunikation.
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BILAG 11

KRAV I FORBINDELSE MED UDPEGNING AF IKT-TEKNISKE SPECIFIKATIONER

1. De tekniske specifikationer har opndet markedsaccept, og deres gennemforelse er ikke til hinder for interoperabiliteten

med gennemforelsen af allerede eksisterende europaeiske eller internationale standarder. Markedsaccept kan pévises ved
operationelle eksempler pd overensstemmende gennemforelse fra forskellige swlgere.

. De tekniske specifikationer er sammenhangende, eftersom de ikke er i strid med europiske standarder, hvilket vil

sige, at de omfatter omrdder, hvor der ikke er planlagt indforelse af nye europaiske standarder inden for en over-
skuelig periode, hvor eksisterende standarder ikke har opndet markedsaccept, eller hvor disse standarder er foraldede,
og hvor det ikke er planlagt at omsaette de tekniske specifikationer til europiske standardiseringspublikationer inden
for en overskuelig periode.

. De tekniske specifikationer blev udviklet af en nonprofitorganisation, som er en faglig sammenslutning, industriorga-

nisation eller handelssammenslutning eller enhver anden medlemsorganisation, som inden for dens ekspertiscomrade
udvikler IKT-tekniske specifikationer, og som ikke er en europzisk standardiseringsorganisation eller et nationalt eller
internationalt standardiseringsorgan, gennem processer, som opfylder folgende kriterier:

a) dbenhed:

de tekniske specifikationer blev udviklet pd grundlag af en dben beslutningsproces, som alle interesserede parter pa
det eller de markeder, der bergres af de pagaldende tekniske specifikationer, har adgang til

b) konsensus:
beslutningsprocessen var baseret pa samarbejde og konsensus og har ikke begunstiget en bestemt interessent. Ved
konsensus forstds en generel enighed, der er kendetegnet ved, at der ikke fra en betydelig del af de berorte interesser
er vedholdende modstand mod vasentlige spergsmal, og som er opndet gennem en proces, der har sogt at tage
hensyn til alle de bererte parters synspunkter og forene modstridende argumenter. Konsensus forudseetter ikke
enstemmighed

¢) gennemsigtighed:

i) alle oplysninger i forbindelse med tekniske droftelser og beslutninger er blevet arkiveret og kortlagt

i) oplysninger om nye standardiseringsaktiviteter er blevet offentliggjort og meddelt bredt gennem passende og
tilgaengelige kanaler

iili) for at opnd balance er det blevet tilstraebt, at alle relevante grupper af interesserede parter har deltaget

iv) kommentarer fra interesserede parter er blevet taget i betragtning og besvaret.

. De tekniske specifikationer tager hensyn til folgende krav:

a) vedligeholdelse: lobende understottelse og vedligeholdelse af offentliggjorte specifikationer er garanteret i en lang
periode

b) tilgeengelighed: specifikationerne stilles offentligt til radighed med henblik pd gennemforelse og anvendelse pé
rimelige vilkdr (herunder mod et rimeligt gebyr eller gratis)

¢) intellektuelle ejendomsrettigheder, der er vasentlige for gennemferelsen af specifikationer, udliciteres til ansegere pd
et (fair), rimeligt og ikke-diskriminerende grundlag ((FJRAND), hvilket athaengigt af et skon foretaget af indehaveren
af den intellektuelle ejendomsret omfatter udlicitering af vesentlig intellektuel ejendom uden vederlag

d) relevans:
i) specifikationerne er virkningsfulde og relevante
ii) specifikationerne opfylder markedsbehov og regelkrav

¢) neutralitet og stabilitet:

i) specifikationerne er sd vidt muligt resultatorienterede frem for at vare baseret pd konstruktionsmassige eller
beskrivende egenskaber

ii) specifikationerne forvrider ikke markedet og begranser ikke mulighederne for de gennemforende akterer for at
udvikle konkurrence og innovation pa grundlag af dem

iii) specifikationerne er baseret pd avanceret videnskabelig og teknologisk udvikling
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f) kvalitet:

i) kvaliteten og detaljeringsgraden er tilstraekkelig til at sikre, at der kan udvikles flere konkurrerende anvendelser af
interoperable produkter og tjenesteydelser

i) standardiserede granseflader er ikke skjulte eller kontrolleret af nogen, bortset fra de organisationer, der har
vedtaget de tekniske specifikationer.
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BILAG 11

EU-STOTTEBERETTIGEDE EUROPAISKE INTERESSEORGANISATIONER

. En europaeisk organisation, der reprasenterer SMV'er i europaeiske standardiseringsaktiviteter, og som:

a) er en ikke-statslig nonprofitorganisation

b) har som vedtegtsmeassige formél og vedtagtsmassige aktiviteter at varetage SMV'ers interesser i standardiserings-
arbejdet pd europaisk plan, at oge deres kendskab til standardisering og motivere dem til at deltage i standardi-
seringsprocessen

¢) har faet mandat af nonprofitorganisationer, der reprasenterer SMV’er i mindst to tredjedele af medlemsstaterne, til
at reprasentere SMV'ers interesser i standardiseringsprocessen pa europaisk plan.

. En europaisk organisation, der reprasenterer forbrugerne i europaiske standardiseringsaktiviteter, og som:

a) er en ikke-statslig nonprofitorganisation, som er uathangig af industrielle, kommercielle og erhvervsmaessige inter-
esser samt af andre modstridende interesser

b) har som vedtegtsmeassigt formdl og vedtaegtsmaessige aktiviteter at varetage forbrugernes interesser i standardise-
ringsprocessen pd europaisk plan

¢) har fiet mandat af nationale nonprofitforbrugerorganisationer i mindst to tredjedele af medlemsstaterne til at
repraesentere forbrugernes interesser i standardiseringsprocessen pé europzisk plan.

. En europaeisk organisation, der reprasenterer miljointeresser i europziske standardiseringsaktiviteter, og som:

a) er en ikke-statslig nonprofitorganisation, som er uathangig af industrielle, kommercielle og erhvervsmassige inter-
esser samt af andre modstridende interesser

b) har som vedtegtsmassigt formdl og vedtagtsmassige aktiviteter at varetage miljointeresser i standardiseringspro-
cessen pé europeisk plan

¢) har fiet mandat af nationale nonprofit miljgorganisationer i mindst to tredjedele af medlemsstaterne til at repra-
sentere miljointeresser i standardiseringsprocessen pd europaisk plan.

. En europaeisk organisation, der reprasenterer sociale interesser i europaiske standardiseringsaktiviteter, og som:

a) er en ikke-statslig nonprofitorganisation, som er uathangig af industrielle, kommercielle og erhvervsmaessige inter-
esser samt af andre modstridende interesser

b) har som vedtagtsmessigt formél og vedtagtsmassige aktiviteter at varetage sociale interesser i standardiserings-
processen pé europeisk plan

¢) har fiet mandat af nationale nonprofit sociale organisationer i mindst to tredjedele af medlemsstaterne til at
reprasentere sociale interesser i standardiseringsprocessen pd europzisk plan.
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BILAG IV
SAMMENLIGNINGSTABEL
Direktiv 98/34/EF Denne forordning
Artikel 1, stk. 1, nr. 6) Artikel 2, nr. 1)
Artikel 1, stk. 1, nr. 7)
Artikel 1, stk. 1, nr. 8) Artikel 2, nr. 3)
Artikel 1, stk. 1, nr. 9) Artikel 2, nr. 8)
Artikel 1, stk. 1, nr. 10) Artikel 2, nr. 10)
Artikel 2, stk. 1 Artikel 3, stk. 1
Artikel 2, stk. 2 Artikel 3, stk. 2
Artikel 2, stk. 3 Artikel 3, stk. 3 og 4
Artikel 2, stk. 4 Artikel 27
Artikel 2, stk. 5 Artikel 20, litra a)
Artikel 3 Artikel 4, stk. 1
Artikel 4, stk. 1 Artikel 3, stk. 3 og 5 og artikel 4, stk. 4
Artikel 4, stk. 2 —
Artikel 6, stk. 3, forste led —
Artikel 6, stk. 4, litra a) Artikel 20, litra a)
Artikel 6, stk. 4, litra b) —
Artikel 6, stk. 4, litra e) Artikel 10, stk. 2
Bilag I Bilag I
Bilag II Artikel 27
Afgorelse nr. 16732006 /EF Denne forordning
Artikel 1 Artikel 1
Artikel 2 og 3 Artikel 15
Artikel 4 —
Artikel 5 Artikel 17
Artikel 6, stk. 1 Artikel 18
Artikel 6, stk. 2 Artikel 24, stk. 3
Artikel 7 Artikel 19
Afggrelse 87/95/EQF Denne forordning
Artikel 1 Artikel 2
Artikel 2 Artikel 3
Artikel 3 Artikel 13
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Afgorelse 87/95/EQF Denne forordning
Artikel 4 Artikel 8
Artikel 5 Artikel 14
Artikel 6 —
Artikel 7 —
Artikel 8 Artikel 24, stk. 3
Artikel 9 —
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