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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 765/2008

av den 9 juli 2008

om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och
upphivande av forordning (EEG) nr 339/93

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artiklarna 95 och 133,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

1

Det dr nodvindigt att se till att produkter som omfattas av
den fria rorligheten for varor inom gemenskapen uppfyller
krav som tillgodoser en hog skyddsnivd for allmidnna
intressen som hilsa och sikerhet i allminhet, hilsa och
sakerhet pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och
sakerhet, samtidigt som det sikerstills att den fria rorlig-
heten for varor inte begransas mer dn vad som tillats enligt
harmoniserad gemenskapslagstiftning eller annan relevant
gemenskapslagstiftning. Bestimmelser om ackreditering,
marknadskontroll, kontroll av produkter frin tredjelinder
och CE-mirkning bor darfor faststallas.

Det ar nodvandigt att faststdlla en overgripande ram med
regler och principer for ackreditering och marknadskon-
troll. Denna ram bor inte paverka de materiella bestimmel-
serna i befintlig lagstiftning om vilka villkor som ska
uppfyllas for att skydda allmidnna intressen pd omraden
som hilsa, sikerhet, konsumentskydd och miljoskydd, utan
syftet bor vara att gora sd att de fungerar battre.

Denna forordning bor ses som ett komplement till
Europaparlamentets och réidets beslut nr 768/2008/EG av
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av
produkter (?).

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (dnnu ¢j
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.
Se sidan 82 i detta nummer av EUT.

4

Det dr mycket svart att anta gemenskapslagstiftning for
varje produkt som existerar eller kan komma att utvecklas.
Det behovs en omfattande rattslig ram av overgripande
karaktar for att reglera sddana produkter, for att tippa igen
luckor, sarskilt i avvaktan pa att gallande speciallagstiftning
pa omrédet ses over, och for att komplettera bestimmel-
serna i befintlig eller framtida speciallagstiftning, sdrskilt for
att sikerstilla en hog skyddsniva nir det giller hilsa och
sikerhet samt miljo- och konsumentskydd, i enlighet med
artikel 95 i fordraget.

Den ram for marknadskontroll som inrittas i denna
forordning bor komplettera och stirka befintliga bestim-
melser om marknadskontroll i harmoniserad gemenskaps-
lagstiftning och tillimpningen av sddana bestimmelser.
Denna forordning bor emellertid, i enlighet med principen
om "lex specialis”, vara tillimplig endast i den mén det inte
finns ndgra sirskilda bestimmelser med samma syfte, av
samma natur eller med samma verkan som dem i annan,
befintlig eller framtida, harmoniserad gemenskapslagstift-
ning. Exempel kan himtas frin omrdden som narkotika-
prekursorer, medicintekniska produkter, humanldkemedel
och veterindrmedicinska likemedel, motorfordon och luft-
fart. Motsvarande bestimmelser i denna forordning bor
dirfor inte vara tillimpliga inom de omraden som ticks av
sddana sdrskilda bestimmelser.

I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av
den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet (%)
faststills bestimmelser for att sikerstilla sikerhet i friga
om konsumentprodukter. Marknadskontrollsmyndighe-
terna bor ha ritt att vidta de mer specifika atgarder som
ar tillgangliga for dem genom det direktivet.

For att uppnd en hogre sikerhetsnivd for konsument-
produkter bor dock de marknadskontrollsmekanismer som
ingdr i direktiv 2001/95/EG forstiarkas ndr det gller
produkter som utgor en allvarlig risk, i enlighet med
principer som motsvaras av dem i denna férordning.
Direktiv 2001/95/EG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

() EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.
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Ackreditering ingdr i ett Gvergripande system som ocksd
omfattar bedomning av Gverensstimmelse och marknads-
kontroll, och som syftar till att bedoma och sakerstilla att
tillimpliga krav uppfylls.

Ackrediteringens sarskilda varde ligger i det att den ar ett
officiellt uttalande om den tekniska kompetensen hos de
organ som har till uppgift att sakerstilla att tillimpliga krav

uppfylls.

Ackreditering anvinds i samtliga medlemsstater, men har
hittills inte reglerats pd gemenskapsnivd. Bristen pd
gemensamma bestdimmelser har lett till olika tillvigagéngs-
sdtt och system inom gemenskapen, vilket har fatt till foljd
att olika medlemsstater har varit olika strikta vid
ackreditering. Det 4r dirfor nodvindigt att utveckla en
heltickande ram for ackreditering och att pd gemen-
skapsniva faststlla principer for hur ackrediteringen ska
organiseras och genomforas.

Inrdttandet av ett enhetligt nationellt ackrediteringsorgan
bor ske utan att det paverkar fordelningen av arbetsupp-
gifterna inom medlemsstaterna.

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att
organ for bedomning av overensstimmelse ska utses for
dess genomforande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta Oppen ackreditering
enligt denna forordning som det basta sittet att styrka dessa
organs tekniska kompetens, for att den nivd som krdvs nir
det giller fortroendet for intyg om Overensstimmelse ska
tryggas. Nationella myndigheter kan emellertid anse att de
har tillrackliga mojligheter att utfora denna bedémning pé
egen hand. 1 sé fall bor de nationella myndigheterna, for att
trygga en rimlig trovirdighetsnivd pa bedomningar utforda
av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumenta-
tion som krdvs for att visa kommissionen och Gvriga
medlemsstater att de utvirderade organen for bedomning
av overensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

Ett ackrediteringssystem som grundar sig pd bindande
bestammelser bidrar till att stirka det omsesidiga fortroen-
det mellan medlemsstaterna betriffande kompetensen hos
organen for bedomning av Gverensstimmelse och folj-
aktligen ocksd fortroendet for de intyg och provnings-
rapporter dessa utfardar. Darmed forstirks principen om
omsesidigt erkdnnande, och bestimmelserna om ackredi-
tering i denna forordning bor dirfor gilla organ som
genomfor bedémningar av Gverensstimmelse, pd sdvil
reglerade som icke-reglerade omrdden. Det som dr av
betydelse dr kvaliteten pd intyg och provningsrapporter,
oavsett om dessa giller det reglerade eller oreglerade
omradet, och det bor dirfor inte goras ndgon skillnad
mellan dessa omrédden.

Enligt denna forordning bor de nationella ackrediterings-
organens icke vinstdrivande verksamhet forstds som en

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

verksamhet som inte syftar till vinning till formén for
organets dgare eller medlemmar. Samtidigt som nationella
ackrediteringsorgan inte har som mal att maximera eller
fordela vinster, far de tillhandahélla tjinster mot betalning
eller ta emot inkomster. Eventuella dverskjutande vinster till
foljd av dessa tjdnster kan utnyttjas till investeringar som
ytterligare utvecklar deras verksamhet, sd linge detta dr
forenligt med deras kirnverksamhet. Det bor darfor
betonas att det priméra maélet for nationella ackrediterings-
organ bor vara att stodja eller aktivt engagera sig i
verksamhet som inte syftar till vinning.

Eftersom syftet med ackreditering ar att tillhandahalla ett
officiellt uttalande om kompetensen hos ett organ som
utfor bedomning av 6verensstimmelse bor en medlemsstat
fd ha hogst ett nationellt ackrediteringsorgan, och med-
lemsstaten bor se till att organet arbetar pa ett sddant sitt
att dess verksamhet ar objektiv och opartisk. Sddana
nationella ackrediteringsorgan bor inte samtidigt bedriva
kommersiell verksamhet for bedomning av Gverensstim-
melse. Det dr darfor limpligt att foreskriva att medlems-
staterna ser till att ackrediteringsorganens verksamhet utgor
offentlig myndighetsutovning, oavsett deras rittsliga status.

Vad giller bedomning och kontinuerlig overvakning av
kompetensen hos ett organ fér bedémning av Overens-
stimmelse ar det nodvindigt att faststdlla vilken teknisk
kunskap och erfarenhet det har, liksom dess formédga att
utfora bedomningar. Det dr darfor nodvindigt att det
nationella ackrediteringsorganet besitter relevant kunskap,
kompetens och resurser for att kunna utfora sina uppgifter
pa rdtt satt.

Ackreditering bor i princip drivas som en sjilvbdrande
verksamhet. Medlemsstaterna bor se till att finansiellt stod
ges for vissa sirskilda uppgifter.

[ de fall diar det inte 4r ekonomiskt meningsfullt eller
hdllbart for en medlemsstat att inrdtta ett nationellt
ackrediteringsorgan bor medlemsstaten i frdga anlita det
nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat
och uppmuntras att utnyttja denna mojlighet fullt ut.

Konkurrens mellan nationella ackrediteringsorgan skulle
kunna leda till en kommersialisering av denna verksamhet
som dirmed dr oforenlig med deras roll som sista
kontrollinstans i arbetet med bedémning av overens-
stimmelse. Syftet med denna férordning dr att se till att
ett ackrediteringsintyg inom Europeiska unionen ar till-
rackligt for hela unionens territorium, och att undvika
dubbelackreditering, som i sig skulle innebira ytterligare
kostnader men inget mervirde. Nationella ackrediterings-
organ kan konkurrera pé tredjelinders marknader, under
forutsittning att detta inte paverkar deras verksamhet inom
gemenskapen eller det samarbete och den referentbed6m-
ningsverksamhet som organiseras av det organ som erkants
enligt denna forordning.
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For att undvika dubbelackreditering, oka acceptansen och
erkinnandet av ackrediteringsintyg samt utéva effektiv
tillsyn over ackrediterade organ for bedomning av overens-
stimmelse bor organen begira ackreditering hos det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir de
ar etablerade. Det dr dock nodvindigt att sikerstilla att ett
organ for bedomning av Gverensstimmelse har méjlighet
att begéra ackreditering i en annan medlemsstat om det inte
finns ndgot nationellt ackrediteringsorgan i den egna
medlemsstaten, eller i de fall det nationella ackrediterings-
organet inte har nodvindig kompetens for att kunna
erbjuda de ackrediteringstjinster som efterfragas. I sidana
fall bor det etableras lampligt samarbete och informations-
utbyte mellan de berorda nationella ackrediteringsorganen.

For att sdkerstilla att de nationella ackrediteringsorganen
uppfyller kraven och skyldigheterna i denna férordning dr
det viktigt att medlemsstaterna bidrar till att ackrediter-
ingssystemet fungerar korrekt, regelbundet Gvervakar sina
nationella ackrediteringsorgan och nir sd dr nodviandigt
vidtar tgdrder inom rimlig tid for att komma till ritta med
problem.

For att sdkerstilla att organen for beddmning av overens-
stimmelse har likvirdig kompetens, for att underlitta
omsesidigt erkdnnande och for att stirka den allmidnna
acceptansen av ackrediteringsintyg och de intyg om
overensstimmelse som ackrediterade organ utfirdar, ar
det nodvindigt att de nationella ackrediteringsorganen
tillimpar ett strikt och oppet system for referentbedomning
och att alla organ regelbundet granskas.

Denna forordning bor foreskriva erkdnnandet av en enda
organisation pa Europanivd nar det giller vissa funktioner
inom ackrediteringsomradet. EA (European co-operation
for Accreditation), som har till huvuduppgift att frimja ett
oppet och kvalitetsdrivet system for att bedoma kompe-
tensen hos organ for bedomning av Gverensstimmelse
inom hela Europa, driver ett system for referentbedomning
bland nationella ackrediteringsorgan i medlemsstaterna och
andra europeiska lander. Systemet har visat sig vara effektivt
och uppmuntrar dmsesidigt fortroende. EA bor darfor vara
det forsta organ som erkinns enligt denna forordning och
medlemsstaterna bor sikerstilla att de nationella ackredi-
teringsorganen soker, och behéller, medlemskap i EA sd
lange det ar erkdnt. Samtidigt bor det vara mojligt att dndra
det relevanta organet som erkinns enligt denna forordning
i de fall dd detta kan bli nodvindigt i framtiden.

Effektivt samarbete mellan nationella ackrediteringsorgan dr
nodvindigt om referentbeddmningssystemet och ackredi-
tering Gver grinserna ska fungera. For att sikerstilla
oppenhet ar det darfor nodvandigt med en skyldighet for
nationella ackrediteringsorgan att sinsemellan utbyta infor-
mation samt att ge nationella myndigheter och kommis-
sionen noddvindig information. Uppdaterad och korrekt

(25)

(28)

(29)

information om de ackrediteringstjinster de nationella
ackrediteringsorganen erbjuder bor ocksa finnas tillganglig
for allminheten och dirigenom sirskilt for organen for
bedomning av Gverensstimmelse.

For de verksamhetsomrdden dir allmidnna krav pd
kompetensen hos organen for bedomning av overens-
stimmelse inte 4r tillrickliga for att sikerstdlla nodvandigt
skydd déa specifika och detaljerade krav rorande teknik,
hilsa eller sikerhet tillimpas, bor det finnas sektorsspecifika
ackrediteringsprogram. Med tanke pa att EA har stor
teknisk expertis till sitt forfogande bor det ombes utveckla
sddana program, sirskilt for omriden som omfattas av
gemenskapslagstiftningen.

For att sikerstalla likvardig och konsekvent tillimpning av
harmoniserad gemenskapslagstiftning inférs genom denna
forordning en gemenskapsram for marknadskontroll, dar
det faststills minimikrav for de mél medlemsstaterna ska
uppnd och en ram for administrativt samarbete, inbegripet
informationsutbyte mellan medlemsstaterna.

[ sddana fall dir ekonomiska aktorer forfogar Gver
provningsrapporter och intyg som intygar Gverensstim-
melse, vilka utfirdats av ett ackrediterat organ for bedom-
ning av overensstimmelse och dir relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning inte kriver sddana rapporter eller
intyg, bor marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig
hinsyn till dessa rapporter och intyg nir de kontrollerar
produkters egenskaper.

Samarbete nationellt och 6ver granserna mellan behoriga
myndigheter avseende informationsutbyte, undersdkningar
av overtradelser och dtgarder for att fi dem att upphora —
dven innan farliga produkter slipps ut pd marknaden,
genom ytterligare dtgdrder for att identifiera dem, framst i
hamnar - 4r nodvindigt for att skydda konsumenternas
hilsa och sikerhet och for att den inre marknaden ska
kunna fungera pé ett smidigt satt. Nationella konsument-
skyddsmyndigheter bor pd nationell nivd samarbeta med
nationella marknadskontrollsmyndigheter och utbyta infor-
mation med dem om produkter de misstinker innebir en
risk.

Vid riskbeddmningen bor alla relevanta uppgifter beaktas,
inklusive tillgdngliga uppgifter om risker som uppstatt i
anslutning till produkten i friga. Alla dtgirder som den
ekonomiska aktoren kan ha vidtagit for att reducera risken
bor ocksd beaktas.

Situationer dir en produkt kan innebira en allvarlig risk
kraver snabbt ingripande, vilket kan innebdra att produkten
dras tillbaka, aterkallas eller att dess tillhandahallande pa
marknaden forbjuds. I sddana situationer dr det nodvandigt
att ha tillgdng till ett system for snabbt informationsutbyte
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mellan medlemsstaterna och kommissionen. Det system
som foreskrivs i artikel 12 i direktiv 2001/95/EG har visat
sig vara effektivt och verkningsfullt f6r konsumentproduk-
ter. For att undvika onodig overlappning bor detta system
anviandas vid tillimpningen av denna forordning. Att
sikerstilla ssmmanhidngande marknadskontroll inom hela
gemenskapen kriver omfattande informationsutbyte om
nationell verksamhet pa detta omréde, information som gér
utéver detta system.

(31) For att sikerstilla att utredningarna inte dventyras och att
de ekonomiska aktorernas rykte inte skadas bor informa-
tion som de behoriga myndigheterna utbyter skyddas av
stringast mojliga garantier for konfidentialitet och sekretess
i enlighet med bestimmelser om sekretess i tillimplig
nationell lagstiftning eller, ndr det giller kommissionen,
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/
2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillgang till
Europaparlamentets, rddets och kommissionens hand-
lingar (!). Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/
EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter (}) samt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/
2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda
dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten
for sidana uppgifter (}) dr tillimpliga inom ramen for
denna forordning.

(32) I harmoniserad gemenskapslagstiftning ingdr sirskilda
forfaranden for att faststilla huruvida en nationell dtgird
som begransar en produkts fria rorlighet dr berittigad eller
¢j (skyddsklausulsforfaranden). Dessa forfaranden tillimpas
efter ett snabbt informationsutbyte om produkter som
utgor en allvarlig risk.

(33) Inforselplatser vid de yttre grinserna ar platser dir
produkter som inte dr sikra och som inte uppfyller kraven
eller produkter som forsetts med falsk eller vilseledande
CE-mirkning kan upptickas innan de ens slipps ut pa
marknaden. En skyldighet for de myndigheter som dar
ansvariga for kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden att utféra kontroller i limplig
omfattning kan darfor bidra till en sikrare marknad. For
att kontrollerna ska bli effektivare bor tullmyndigheterna i
god tid fd all nédvindig information frdn marknadskon-
trollsmyndigheterna om farliga produkter som inte upp-
fyller kraven.

(34) Irddets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993
om kontroll av att produkter som importeras frin tredje

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

(» EGTL 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom férordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.

land dr i 6verensstimmelse med reglerna for produktsiker-
het () faststdlls regler om uppskjutande av en produkts
overgang till fri omsittning efter att tullmyndigheterna
beslutat om detta, och det foreskrivs vidare dtgérder, bland
annat hur marknadskontrollsmyndigheterna ska involveras.
Det dr darfor lampligt att dessa bestimmelser, inklusive
dem om hur myndigheterna f6r marknadskontroll ska
involveras, infors i denna forordning.

(35) Erfarenheten har visat att produkter som inte frigors ofta
aterexporteras och tar sig in pd gemenskapsmarknaden via
andra inforselplatser, vilket motverkar tullmyndigheternas
arbete. Marknadskontrollsmyndigheterna bor darfor ges
resurser att forstora produkter om de anser det lampligt.

(36) Senast ett ar efter offentliggérandet av denna forordning i
Europeiska unionens officiella tidning bor kommissionen ligga
fram en djupgdende analys av situationen pa omradet for
konsumentsakerhetsmirkning, om nodvandigt &tfoljd av
lagstiftningsforslag.

(37) CE-mirkningen indikerar att en produkt Gverensstimmer
med kraven och ar det synliga resultatet av en hel process av
bedomning av Gverensstimmelse i vid bemairkelse. All-
minna principer for CE-markningen bor faststillas i denna
forordning sd att de kan tillimpas omedelbart och for att
forenkla framtida lagstiftning.

(38) CE-mirkningen bor vara den enda mirkning om overens-
stimmelse som anger att produkten Gverensstimmer med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Andra typer av
mirkning kan emellertid anvindas, forutsatt att de bidrar
till okat konsumentskydd och inte omfattas av harmoni-
serad gemenskapslagstiftning.

(39) Det dr nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det
finns limpliga mojligheter att hos behoriga rittsinstanser
overklaga beslut som fattas av behoriga myndigheter och
som begransar utslippandet pad marknaden av en produkt
eller som foreskriver tillbakadragande eller aterkallelse av
produkten frin marknaden.

(40) Det kan vara till nytta for medlemsstaterna att ingd
samarbetsavtal med olika intressegrupper, bland annat
med bransch- och konsumentorganisationer, s att de kan
anvinda sig av tillginglig marknadsinformation dd de
utarbetar, genomfor och uppdaterar program for mark-
nadskontroll.

(41) Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtradelser
av bestimmelserna i denna forordning och vidta de
atgirder som krévs for att se till att dessa sanktioner till-

() EGT L 40, 17.2.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom

forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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lampas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och
avskrackande och kan skdrpas om den relevanta ekono-
miska aktoren tidigare har begétt en liknande overtradelse
av bestimmelserna i denna forordning.

(42) Om malen med denna forordning ska kunna uppnds méste
gemenskapen bidra till finansieringen av den verksamhet
som krivs for ackreditering och marknadskontroll. Finan-
siering bor ges i form av bidrag utan forslagsinfordran till
det organ som erkinns enligt denna forordning, i form av
bidrag efter forslagsinfordran, eller genom att tilldela
kontrakt till detta eller andra organ, beroende pa vilken
typ av verksamhet som ska finansieras, och i enlighet med
radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av
den 25 juni 2002 med budgetforordning fo6r Europe-
iska gemenskapernas allmidnna budget (') (nedan kallad
budgetforordningen).

(43) For vissa specialiserade uppgifter, t.ex. utarbetning och
oversyn av sektorsspecifika ackrediteringsprogram, och for
uppgifter som giller verifiering av teknisk kompetens och
utrustning hos laboratorier samt certifierings- och kon-
trollorgan bor EA inledningsvis vara berdttigat till gemen-
skapsfinansiering dd organisationen dr vil limpad att
tillhandhélla n6dvandig teknisk expertis i detta avseende.

(44) Med tanke pd rollen for det organ som erkénns enligt denna
forordning vid referentbedomningen av ackrediterings-
organ, och dess formdga att bistd medlemsstaterna med
organisationen av sidan bedomning, bér kommissionen
kunna bevilja bidrag till driften av sekretariatet for det
organ som erkdnns enligt denna forordning vilket i sin tur
bor ge kontinuerligt stod till ackrediteringsverksamheten pa
gemenskapsniva.

(45) Ett partnerskapsavtal bor undertecknas mellan kommissio-
nen och det organ som erkidnns enligt denna forordning, i
enlighet med bestimmelserna i budgetférordningen, for att
faststilla de administrativa och finansiella bestimmelserna
for finansiering av ackrediteringsverksamhet.

(46) Finansiering bor dven goras tillginglig for andra organ dn
det organ som erkdnns enligt denna f6rordning for annan
verksamhet inom omrddet for bedomning av Overens-
stimmelse, reglerad mitteknik, ackreditering och mark-
nadskontroll, tex. utarbetande och uppdatering av
riktlinjer, jamforande verksamhet kopplad till anvind-
ningen av skyddsklausuler, forberedande eller relaterad
verksamhet i samband med genomforandet av gemenskaps-
lagstiftning pa dessa omrdden, program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt forstirkning av
politiken inom dessa omrdden pd gemenskapsnivd och
internationell niva.

(") EGT L 248, 16.9.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1525/2007 (EUT L 343, 27.12.2007, s. 9).

(47) Denna forordning respekterar de grundliggande rattighe-
terna och iakttar de principer som dterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

(48) Eftersom maélet for denna forordning, nimligen att
sakerstdlla att produkter pd de marknader som omfattas
av gemenskapslagstiftning uppfyller krav som tillgodoser
en hog skyddsniva avseende hilsa och sikerhet och andra
allminna intressen, samtidigt som den inre marknadens
funktion sikerstills, genom att tillhandahilla en ram for
ackreditering och marknadskontroll, inte i tillricklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna och det
diarfor battre kan uppnds pa gemenskapsnivd, kan gemen-
skapen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gar denna férordning inte utover
vad som dr nodvandigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. I denna forordning faststills regler om organisation och
tillvagagdngssitt vid ackreditering av de organ for bedomning av
overensstimmelse som utfor bedomning av 6verensstimmelse.

2. Denna forordning innehéller ocksd en ram f6r marknads-
kontrollen av produkter for att sikerstilla att dessa produkter
uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsnivé for allmdnna
intressen som hilsa och sikerhet i allmanhet, hilsa och sikerhet
pd arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och sikerhet.

3. Denna forordning innehdller en ram for kontroll av
produkter fran tredjeldnder.

4. I denna forordning faststills allmidnna principer om
CE-markning.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning avses med

1. tillhandahallande pd marknaden: varje leverans av en produkt
for distribution, forbrukning eller anvindning pd gemen-
skapsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller gratis,



13.8.2008 Europeiska unionens officiella tidning L 218/35

2. utsldppande pd marknaden: tillhandahallande for forsta
gangen av en produkt pd gemenskapsmarknaden,

3. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som later konstruera eller tillverka en produkt
och salufor den produkten, i eget namn eller under eget
varumirke,

4. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som
ar etablerad i gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt
frdn en tillverkare har ratt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter, med beaktande av den sistndimndas skyldigheter
enligt relevant gemenskapslagstiftning,

5. importdr: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad i
gemenskapen och som slipper ut en produkt frin ett
tredjeland pa gemenskapsmarknaden,

6.  distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan
utover tillverkaren eller importoren som tillhandahaller en
produkt pd marknaden,

7. ekonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens
representant och distributoren,

8.  teknisk specifikation: ett dokument dir det faststdlls vilka
tekniska krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller
tjdnst,

9. harmoniserad standard: en standard som pd grundval av en
begiran av kommissionen i enlighet med artikel 6 i
Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraf-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhallets tjanster (!) antagits
av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga I
till det direktivet,

10. ackreditering: en forklaring frdn ett nationellt ackrediterings-
organ om att ett organ for bedomning av 6verensstimmelse
uppfyller kraven i harmoniserade standarder och, i fore-
kommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de
som faststills i sektorsspecifika program, for att utfora
specifika bedomningar av Gverensstimmelse,

11. nationellt ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlems-
stat som har statligt bemyndigande att genomfora ackre-
diteringar,

12. bedomning av overensstammelse: en process dar det visas
huruvida specificerade krav avseende en produkt, en
process, en tjdnst, ett system, en person eller ett organ
har uppfyllts,

() EGTL 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom radets
direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).

13. organ for bedomning av Gverensstimmelse: ett organ som utfor
bedémning av Gverensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

14. dterkallelse: varje atgiard for att dra tillbaka en produkt som
redan tillhandahélls for slutanviandaren,

15. tillbakadragande: varje dtgdrd i syfte att forhindra att en
produkt i leveranskedjan tillhandahélls pd marknaden,

16. referentbedomning: en process dir ett nationellt ackredite-
ringsorgan bedoms av andra nationella ackrediteringsorgan
i enlighet med kraven i denna forordning och, i fore-
kommande fall, ytterligare sektorsspecifika tekniska speci-
fikationer,

17. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de
atgirder som vidtas av de offentliga myndigheterna for att
se till att produkterna overensstimmer med de krav som
faststills i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning
och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av
skyddet av allmanintresset,

18. marknadskontrollsmyndighet: en myndighet i varje medlems-
stat som ansvarar for att genomféra marknadskontroll pa
sitt territorium,

19. dvergang i fri omsdttning: det forfarande som anges i
artikel 79 i rddets forordning (EEG) nr 2913/92 av den
12 oktober 1992 om inrdttandet av en tullkodex for
gemenskapen (%),

20. CE-mdrkning: en markning genom vilken tillverkaren visar
att produkten 6verensstimmer med tillimpliga krav som
faststills i harmoniserad gemenskapslagstiftning som fore-
skriver om mirkning,

21. harmoniserad gemenskapslagstiftning: all gemenskapslagstift-
ning som harmoniserar villkoren for saluféring av
produkter.

KAPITEL II
ACKREDITERING
Artikel 3
Tillimpningsomride

Detta kapitel ska tillimpas pd ackreditering, anvidnt som ett
obligatoriskt eller frivilligt forfarande i samband med bedémning
av Overensstimmelse, oavsett om denna bedomning ar obliga-
torisk eller inte och oavsett vilken rittslig stdllning det organ som
utfor ackrediteringen har.

() EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Artikel 4
Allminna principer

1. Varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt ackredite-
ringsorgan.

2. Om en medlemsstat inte anser det ekonomiskt meningsfullt
eller genomforbart att ha ett nationellt ackrediteringsorgan, eller
att tillhandahalla vissa ackrediteringstjanster, ska medlemsstaten i
mojligaste man anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat.

3. En medlemsstat som i enlighet med punkt 2 anlitar ett
ackrediteringsorgan i en annan medlemsstat ska informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

4. Baserat pd den information som avses i punkt 3 och i
artikel 12 ska kommissionen uppritta en forteckning Gver
nationella ackrediteringsorgan, hélla denna forteckning upp-
daterad samt offentliggora den.

5. 1 fall d& ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga
myndigheterna sjilva ska medlemsstaterna overldta ackredite-
ringsforfarandet at sitt nationella ackrediteringsorgan som
offentlig myndighetsut6évning och formellt erkdnna det.

6. Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter
ska vara klart atskilda frdn dem som éaligger andra nationella
myndigheter.

7. Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinst-
drivande.

8. Det nationella ackrediteringsorganet far inte bedriva verk-
samhet eller erbjuda tjanster som tillhandahélls av organen for
bedomning av overensstimmelse, erbjuda kommersiella kon-
sulttjanster, dga aktier eller i ovrigt ha ett finansiellt intresse eller
ett ledningsansvar i ett organ for bedomning av Overens-
stimmelse.

9. Varje medlemsstat ska sikerstilla att dess nationella ackredi-
teringsorgan har lampliga ekonomiska och personalmassiga
resurser for att kunna utfora sina uppgifter, dribland utforandet
av sarskilda uppgifter, sdsom verksamhet for europeiskt och
internationellt ackrediteringssamarbete och atgdrder som krivs
som stod for nationell politik och som inte dr ekonomiskt
sjalvbarande.

10. Det nationella ackrediteringsorganet ska vara medlem i det
organ som erkdnns med stod av artikel 14.

11. De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och upp-
ratthalla lampliga strukturer for att sikerstilla en effektiv och
balanserad inblandning av alla intressegrupper inom béde sina
organisationer och det organ som erkdnns med stod av artikel 14.

Artikel 5
Ackreditering

1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, nir ett organ for
bedomning av Gverensstimmelse sd begdr, utvirdera huruvida
det sistnimnda dr kompetent att utfora specifik bedomning av
overensstimmelse. Om det har konstaterats vara kompetent, ska
det nationella ackrediteringsorganet utfirda ett ackrediterings-
intyg om detta.

2. Nir en medlemsstat beslutar att inte anvinda ackreditering
ska den forse kommissionen och ovriga medlemsstater med de
styrkande handlingar som krévs for att intyga kompetensen hos
de organ for beddmning av overensstimmelse som den utser for
genomforandet av relevant harmoniserad gemenskapslagstift-
ning.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utova tillsyn Gver de
organ for bedomning av overensstimmelse som de har utfirdat
ackrediteringsintyg for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedémer att ett organ
for bedémning av overensstimmelse som erhéllit ett ackredite-
ringsintyg inte lingre har nddvindig kompetens for att bedriva
specifik verksamhet inom bedémning av verensstimmelse, eller
allvarligt underlatit att uppfylla sina skyldigheter, ska ackredite-
ringsorganet inom rimlig tid vidta alla lampliga atgarder for att
begrinsa, eller tillflligt eller helt dterkalla ackrediteringsintyget.

5. Medlemsstaterna ska faststilla forfaranden for att behandla
overklaganden av ackrediteringsbeslut, inbegripet rattsmedel, om
det dr lampligt, eller som avser frénvaron av beslut.

Artikel 6
Principen om forbud mot konkurrerande verksamhet

1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med organ for bedomning av 6verensstimmelse.

2. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med andra nationella ackrediteringsorgan.

3. De nationella ackrediteringsorganen far utova sin verksam-
het Gver nationsgrinserna, pd en annan medlemsstats territo-
rium, antingen pad begdran av ett organ for bedémning av
overensstimmelse i de fall som anges i artikel 7.1 eller, om de
ombeds gora detta av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet
med artikel 7.3, i samarbete med det nationella ackrediterings-
organet i den medlemsstaten.

Artikel 7
Grinsoverskridande ackreditering

1. Ett organ for bedémning av Gverensstimmelse som vill
ansoka om ackreditering ska vinda sig till det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dar det har sitt site,
eller hos det nationella ackrediteringsorgan som medlemsstaten
kan anlita i enlighet med artikel 4.2.
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Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse kan dock ansoka
om ackreditering hos ett nationellt ackrediteringsorgan annat dn
dem som avses i forsta stycket i foljande situationer:

a)  Om den medlemsstat ddr organet har sitt site har beslutat
att inte inrétta ett nationellt ackrediteringsorgan och inte
har valt att anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat i enlighet med artikel 4.2.

b) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte erbjuder ackreditering for den typ av bedom-
ning av overensstimmelse som ackrediteringsansokan

giller.

¢) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte har framgangsrikt genomgdtt den referentbe-
domning som avses i artikel 10 for den typ av bedomning
av overensstimmelse som ackrediteringsansokan galler.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhdller en ansokan
enligt punkt 1 b eller ¢ ska det informera det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir organet for bedom-
ning av Overensstimmelse har sitt site. I sddana fall fir det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det
ansokande organet for bedomning av Gverensstimmelse har sitt
site delta som observator.

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan fir begira att ett annat
nationellt ackrediteringsorgan utfor en del av bedomningen. I
sddana fall ska ackrediteringsintyget utfirdas av det organ som
gor denna begiran.

Artikel 8
Krav for nationella ackrediteringsorgan

Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla f6ljande krav:

1. Det ska organiseras pa ett sddant sitt att det dr oberoende
fran de organ for bedomning av overensstimmelse som det
bedoémer och frin kommersiellt tryck, och pa ett sddant stt
att inga intressekonflikter uppstdr med organen for
bedomning av Gverensstimmelse.

2. Det ska vara organiserat och fungera pa ett sddant sitt att
dess verksamhet ar objektiv och opartisk.

3. Det ska se till att alla beslut som rér intyg om kompetens
fattas av annan behorig personal dn den som har gjort
bedémningen.

4. Det ska ha tillfredsstillande rutiner som sikerstiller att den
information som erhéllits behandlas konfidentiellt.

5. Det ska kartligga den verksamhet for bedomning av
overensstimmelse for vilken den dr kompetent att utfora
ackreditering och, dir s& dr lampligt, hidnvisa till relevant
gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning och
standarder.

6. Det ska inritta nodvindiga forfaranden for att sikerstilla
effektiv ledning och lampliga interna kontroller.

7. Det ska ha tillrickligt mdnga anstilldla med limplig
kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

8. Det ska dokumentera personalens uppgifter, ansvar och
befogenheter i den man dessa kan paverka kvaliteten pa
bedomningen och intyget om kompetens.

9.  Det ska inritta, tillimpa och underhalla forfaranden for att
overvaka prestanda och kompetens hos den personal som
utfor arbetet.

10. Det ska kontrollera att bedomningar av overensstimmelse
genomfors pé ett lampligt sdtt sd att det inte liggs ndgra
onodiga bordor pa foretagen och att vederborlig hansyn tas
till ett foretags storlek, bransch och struktur samt den
berorda produktteknikens komplexitet och produktions-
processens seriemdssiga karaktar.

11. Det ska offentliggora drsredovisningar som utarbetats i
enlighet med vedertagna redovisningsprinciper.

Artikel 9
Uppfyllande av kraven

1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i
denna forordning, eller underldter att uppfylla sina skyldigheter
hir nedan, ska den berérda medlemsstaten vidta limpliga
atgarder for att avhjilpa detta, alternativt sikerstilla att dtgarder
vidtas, och den ska informera kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet Gvervaka sina nationella
ackrediteringsorgan for att sikerstilla att de hela tiden uppfyller
kraven i artikel 8.

3. Medlemsstaterna ska ta maximal hinsyn till resultaten av
referentbedomningen enligt artikel 10 ndr de utfor den
overvakning som avses i punkt 2 i denna artikel.

4. De nationella ackrediteringsorganen ska forfoga over de
forfaranden som krévs for att kunna hantera klagomal riktade
mot de organ f6r bedomning av 6verensstimmelse som de har
ackrediterat.

Artikel 10
Referentbedomning

1. Nationella ackrediteringsorgan ska lita sin verksamhet bli
foremal for referentbedomning som ska organiseras av det organ
som erkdnns med stod av artikel 14.

2. Intressegrupper ska ha rdtt att delta i det system som
inrdttats for att vervaka verksamhet i samband med referent-
bedomning, dock inte i enskilda referentbedomningsforfaranden.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de nationella ackrediter-
ingsorganen regelbundet deltar i referentbedomning enligt
kraven i punkt 1.
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4. Referentbedomning ska grundas pd sunda och Oppna
kriterier och forfaranden for utvirdering, sarskilt nir det galler
nodvindiga strukturella, minskliga och administrativa resurser,
konfidentialitet och klagomdl. Det ska inrittas limpliga forfar-
anden for Overklaganden av beslut som fattats till foljd av
bedémningen.

5. Vid referentbedomning ska det bedomas huruvida det
nationella ackrediteringsorganet uppfyller de krav som faststlls
i artikel 8, under beaktande av den relevanta harmoniserade
standard som avses i artikel 11.

6. Det organ som erkinns med stod av artikel 14 ska
offentliggora resultaten av referentbedomningen och meddela
samtliga medlemsstater och kommissionen om detsamma.

7. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna se
over referensbedomningssystemets regler och se till att det
fungerar korrekt.

Artikel 11

Presumtion om Overensstimmelse for nationella
ackrediteringsorgan

1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar Gverensstim-
melse med de kriterier som faststills i den relevanta harmoni-
serade standarden, for vilken det offentliggjorts en hinvisning till
i Europeiska unionens officiella tidning, genom att framgéangsrikt ha
genomgitt referentbeddmning i enlighet med artikel 10, ska
forutsdttas uppfylla de krav som anges i artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkdnna likvirdigheten hos
de tjanster som tillhandahélls av de ackrediteringsorgan som har
framgéngsrikt genomgdtt referentbedomning i enlighet med
artikel 10, och ddrmed, baserat pd den presumtion som avses i
punkt 1 i den har artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg
och de intyg som utfirdas av de organ for bedémning av
overensstimmelse som ackrediterats av dem.

Artikel 12
Informationsskyldighet

1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera 6vriga
nationella ackrediteringsorgan om vilken typ av bedémning av
overensstaimmelse som det erbjuder ackreditering for, och om
eventuella dndringar av verksamheten.

2. Varje medlemsstat ska informera kommissionen och det
organ som erkdnns med stod av artikel 14 om sitt nationella
ackrediteringsorgans identitet och om all verksamhet inom
bedomning av Gverensstimmelse som detta organ erbjuder
ackreditering for till stod for harmoniserad gemenskapslagstift-
ning, och om eventuella dndringar.

3. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska regelbundet offent-
liggora information om resultaten av referentbedomningen, om

vilken typ av bedémning av 6verensstimmelse som den erbjuder
ackreditering for och om eventuella dndringar av verksamheten.

Artikel 13
Uppdrag till det organ som erkinns med stod av artikel 14

1. Kommissionen far, efter att ha radfrdgat den kommitté som
inrittats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG, begidra att det
organ som erkinns med stod av artikel 14 bidrar till utveckling,
underhall och tillimpning av ackreditering i gemenskapen.

2. Kommissionen far dven, i enlighet med det forfarande som
avses i punkt 1,

a)  begdra att det organ som erkdnns med stod av artikel 14
foreskriver bedomningskriterier och forfaranden for refe-
rentbedomning och utvecklar sektorsspecifika ackredite-
ringsprogram,

b) godta alla sddana befintliga program som redan foreskriver
bedémningskriterier och forfaranden for referentbedom-
ning.

3. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program
faststiller vilka tekniska specifikationer som ar nédvindiga for
att uppnd den grad av kompetens som harmoniserad gemen-
skapslagstiftning kriver pd omrdden dir sirskilda krav for
teknik, halsa, miljo eller sikerhet giller eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset.

Artikel 14
Europeisk ackrediteringsinfrastruktur

1. Kommissionen ska efter samrdd med medlemsstaterna
erkdnna ett organ som uppfyller kraven i bilaga I till denna
forordning.

2. Ett organ som ska erkdnnas i enlighet med punkt 1 ska ingd
ett avtal med kommissionen. Avtalet ska bland annat innehlla
en detaljerad beskrivning av organets uppgifter, finansierings-
bestimmelser och bestimmelser for tillsyn av organet. Bade
kommissionen och organet ska, utan att behéva ange anled-
ningen, ha mojlighet att siga upp avtalet vid utgdngen av en
rimlig uppsdgningstid som ska faststillas i avtalet.

3. Kommissionen och organet ska offentliggora avtalet.

4. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna och de
nationella ackrediteringsorganen om erkdnnandet av ett organ
enligt punkt 1.

5. Kommissionen far inte erkdnna mer 4n ett organ for en
bestdmd tidsperiod.

6. Det forsta organ som erkinns enligt denna forordning ska
vara EA, forutsatt att det har ingdtt ett avtal i enlighet med
punkt 2.
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KAPITEL III

GEMENSKAPSRAM FOR MARKNADSKONTROLL OCH
KONTROLL AV PRODUKTER SOM FORS IN PA
GEMENSKAPSMARKNADEN

AVSNITT 1
Allminna bestimmelser
Artikel 15
Tillimpningsomrade

1. Artiklarna 16-26 ska tillimpas pd produkter som omfattas
av harmoniserad gemenskapslagstiftning.

2. De enskilda bestimmelserna i artiklarna 16-26 ska till-
lampas i den mdn det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser
med samma syfte i harmoniserad gemenskapslagstiftning.

3. Tillimpningen av denna forordning far inte hindra mark-
nadskontrollsmyndigheterna att vidta mera specifika dtgarder
som foreskrivs i direktiv 2001/95/EG.

4. 1 artiklarna 16-26 avses med en “produkt” ett dmne,
preparat eller annan vara framstilld genom en tillverknings-
process som inte utgor livsmedel, foder, levande vixter och djur,
produkter av ménskligt ursprung samt produkter av vixter och
djur med koppling till deras framtida fortplantning.

5. Artiklarna 27, 28 och 29 ska tillimpas pé alla produkter
som omfattas av gemenskapslagstiftningen, dock endast nar
gemenskapslagstiftningen inte innehaller sirskilda bestimmelser
om hur grinskontroll ska organiseras.

Artikel 16
Allminna bestimmelser

1. Medlemsstaterna ska organisera och genomfora marknads-
kontroll i enlighet med detta kapitel.

2. Syftet med marknadskontrollen ar att sakerstdlla att
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslagstift-
ning vilka, dd de anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamal
eller under rimligen forutsebara forhdllanden och dd de
installeras och underhélls p& korrekt sitt, kan dventyra
anvindarnas hilsa eller sikerhet, eller vilka pd annat sitt inte
uppfyller tillimpliga krav i harmoniserad gemenskapslagstiftning
dras tillbaka eller forbjuds eller hindras frén att tillhandahéllas pa
marknaden, och att allminheten, kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen for
marknadskontroll ska se till att effektiva atgdrder kan vidtas for
alla produkter, oavsett kategori, som omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

4. Marknadskontroll ska omfatta produkter som satts samman
eller tillverkats for tillverkarens eget bruk ndr harmoniserad
gemenskapslagstiftning foreskriver att dess bestimmelser ska
gilla sddana produkter.

AVSNITT 2
Gemenskapsram for marknadskontroll
Artikel 17
Informationsskyldighet

1. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina
marknadskontrollsmyndigheter och deras ansvarsomrdden.
Kommissionen ska vidarebefordra denna information till dvriga
medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska se till att allmédnheten dr medveten om
nationella marknadskontrollsmyndigheters existens, ansvarsom-
rdden och identitet och om hur dessa myndigheter kan
kontaktas.

Artikel 18
Medlemsstaternas skyldigheter avseende organisation

1. Medlemsstaterna ska inritta limpliga mekanismer for
kommunikation och samordning mellan de olika marknadskon-
trollsmyndigheterna.

2. Medlemsstaterna ska inritta limpliga forfaranden for att

a)  folja upp klagomal och rapporter om risker relaterade till
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslag-
stiftning,

b) bevaka olyckor och hilsoskador som dessa produkter
misstinks ha orsakat,

¢)  kontrollera att korrigerande atgdrder har vidtagits,

d) folja upp vetenskaplig och teknisk kunskap i sikerhets-
fragor.

3. Medlemsstaterna ska anfortro marknadskontrollsmyndighe-
terna de befogenheter, resurser och kunskaper som kravs for att
dessa ska kunna utfora sina uppgifter pa rtt sitt.

4. Medlemsstaterna ska se till att marknadskontrollsmyndighe-
terna utovar sina befogenheter i enlighet med proportionalitets-
principen.

5. Medlemsstaterna ska inrdtta, genomfora och regelbundet
uppdatera program for marknadskontroll. Medlemsstaterna ska
utarbeta antingen ett allmant program for marknadskontroll eller
sektorsspecifika program for sektorer inom vilka de utfor
marknadskontroll, underritta ovriga medlemsstater och kom-
missionen om dessa program och gora dem tillgingliga,
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elektroniskt och, om lampligt, pd andra sitt, f6r allmdnheten. En
forsta sddan underrittelse ska ske senast den 1 januari 2010.
Efterfoljande uppdateringar av programmen ska offentliggoras pa
samma sitt. For att uppnd detta fir medlemsstaterna samarbeta
med berorda intressegrupper.

6. Medlemsstaterna ska regelbundet se Gver kontrollverksam-
heten och bedoma hur den fungerar. Denna 6versyn och dessa
bedémningar ska genomforas minst vart fjarde ar, och resultatet
ska meddelas de o6vriga medlemsstaterna och kommissionen
samt goras tillgingliga, elektroniskt och, om limpligt, pa andra
sitt, for allmanheten.

Artikel 19
Atgiirder for marknadskontroll

1. Marknadskontrollsmyndigheterna ska gora limpliga kon-
troller i tillricklig omfattning av produkters egenskaper; detta ska
ske genom dokumentkontroll och, dir s ar lampligt, genom
fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett andamalsenligt
urval. [ samband med detta ska de beakta etablerade riskbedom-
ningsprinciper samt klagomél och annan information.

Marknadskontrollsmyndigheterna far kriva att de ekonomiska
aktorerna tillhandahaller sidan dokumentation och information
som dessa myndigheter anser sig behova for att utfora sin
verksamhet, inbegripet, nir detta dr nédvindigt och motiverat,
att ha tilltrade till de ekonomiska aktorernas lokaler och ha ratt
att ta nédvindiga provexemplar av produkterna. De féir forstora
eller pd annat sitt gora obrukbara produkter som utgor en
allvarlig risk, om de anser det vara en nodvindig atgird.

Om de ekonomiska aktorerna uppvisar provningsrapporter eller
intyg som intygar Overensstimmelse vilka utfirdats av ett
ackrediterat organ for bedomning av Gverensstimmelse ska
marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig hansyn till dessa
rapporter och intyg.

2. Marknadskontrollsmyndigheterna ska inom rimlig tid vidta
lampliga &tgirder for att informera anvdndarna pa sitt
territorium om faror som de upptickt i samband med produkter,
detta for att minska risken f6r personskador eller annan skada.

De ska samarbeta med de ekonomiska aktorerna betriffande
atgarder som kan forhindra eller minska risker orsakade av
produkter som dessa aktorer tillhandahallit.

3. Om marknadskontrollsmyndigheterna i en medlemsstat
beslutar att dra tillbaka en produkt som tillverkats i en annan
medlemsstat ska de underritta den berérda ekonomiska aktoren
pad den adress som angivits pd produkten i friga eller i de
dokument som &tf6ljer produkten.

4. Marknadskontrollsmyndigheterna ska utfora sina uppgifter
sjalvstindigt, objektivt och opartiskt.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska iaktta konfidentialitet
ndr det dr nodvindigt for att skydda affirshemligheter eller
personuppgifter enligt nationell lagstiftning, dock i enlighet med
kravet pd att information enligt denna forordning ska offentlig-
goras i sd stor utstrickning som mojligt for att anvindarnas
intressen i gemenskapen ska skyddas.

Artikel 20
Produkter som utgor en allvarlig risk

1. Medlemsstaterna ska sikerstalla att produkter som utgor en
allvarlig risk, dven en allvarlig risk utan omedelbar effekt, och
som kraver snabbt ingripande aterkallas, dras tillbaka eller att
tillhandahéllandet pa deras marknad forbjuds, och att kommis-
sionen utan dréjsmal informeras i enlighet med artikel 22.

2. Beslutet om huruvida en produkt utgor en allvarlig risk ska
bygga pé en lamplig riskbedomning som beaktar farans karaktar
och sannolikheten att ndgot intréffar. En produkt ska inte anses
utgora en allvarlig risk av den anledningen att det gdr att uppna
en hogre sikerhetsnivd eller att det finns andra tillgingliga
produkter som utgér en mindre risk.

Artikel 21

Begrinsande atgirder

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att, ndr dtgirder vidtas i
enlighet med relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning i
syfte att forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet av en produkt
pd marknaden, dra tillbaka den frdn marknaden eller dterkalla
den, dessa atgirder dr proportionella och att det anges exakt vilka
grunder beslutet om dtgird har.

2. Sadana atgirder ska utan drdjsmédl meddelas den ekono-
miska aktoren i friga, som samtidigt ska underrittas om vilka
rittsmedel som star till hans férfogande enligt lagstiftningen i
medlemsstaten ifrdga och vilka tidsfrister som galler for sadana
rittsmedel.

3. Innan beslut fattas om en dtgird i enlighet med punkt 1 ska
den berorda ekonomiska aktoren ges tillfille att yttra sig inom
rimlig tid som inte fir vara kortare 4n tio dagar, forutsatt att
atgdrden inte, med tanke pé hilso- eller sikerhetskrav eller andra
skil som hanfor sig till allmdnna intressen som omfattas av
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning, dr sd bradskande
att sddant samrdd inte 4r mojligt. Om en dtgard vidtagits utan att
aktoren har fatt mojlighet att yttra sig ska denne ges mojlighet att
yttra sig sd snart som mojligt och den vidtagna atgdrden ska ses
over omedelbart darefter.

4. Sadana dtgdrder som avses i punkt 1 ska skyndsamt dras
tillbaka eller dndras i och med att den ekonomiska aktdren
kunnat visa att effektiva atgirder vidtagits.
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Artikel 22

Informationsutbyte — gemenskapens system f6r snabbt
informationsutbyte

1. Nir en medlemsstat vidtar, eller avser att vidta, en atgérd i
enlighet med artikel 20 och anser att orsakerna som ligger
bakom dtgarden, eller dtgirdens konsekvenser nar utanfor dess
territorium ska den, i enlighet med punkt 4 i den har artikeln,
omgdende informera kommissionen om den dtgird medlems-
staten vidtagit. Den ska dven wutan drojsmédl underritta
kommissionen om varje dndring eller upphéavande av en sidan
atgird.

2. Om en produkt som utgor en allvarlig risk har till-
handahillits pd marknaden ska medlemsstaterna informera
kommissionen om eventuella frivilliga atgdrder som en eko-
nomisk aktor vidtagit och underrittat om.

3. Iden information som limnas i enlighet med punkt 1 eller 2
ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de som krdvs for att
kunna identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja,
den risk produkten utgér, vilken typ av nationell dtgird som
vidtagits och dess giltighetstid samt eventuella frivilliga tgarder
som de ekonomiska aktorerna vidtagit.

4. For de syften som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska det
marknadskontroll- och informationsutbytessystem som avses i
artikel 12 i direktiv 2001/95/EG anvindas. Artikel 12.2, 12.3
och 12.4 i det direktivet ska gilla i tillimpliga delar.

Artikel 23
Allmint informationsstédssystem

1. Kommissionen ska med elektroniska medel utveckla och
underhdlla ett allmint arkiverings- och informationsutbytes-
system for fragor som giller marknadskontroll, program och
annan relevant information om bristande dverensstimmelse med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Systemet ska pd lampligt
sitt redovisa underrittelser och information som limnas i
enlighet med artikel 22.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna
tillhandahélla kommissionen den information de har tillgdng till
och som inte redan limnats i enlighet med artikel 22 om
produkter som utgor en risk, sirskilt information om typen av
risk, resultat av eventuella provningar, tillfilliga restriktiva
atgarder som vidtagits, kontakt med berorda ekonomiska aktorer
och motivering till varfor dtgarder vidtagits eller inte vidtagits.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 19.5 eller
nationell lagstiftning om sekretess ska konfidentialitet sdker-
stillas med avseende pd informationens innehall. Konfidenti-
aliteten fir inte hindra att marknadskontrollsmyndigheterna far
ta del av information som ir relevant for att sikerstilla effektiv
marknadskontroll.

Artikel 24

Principer for samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla effektivt samarbete och
informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter

och myndigheterna i andra medlemsstater samt mellan sina egna
myndigheter och kommissionen och berorda gemenskapsorgan,
betriffande sina program for marknadskontroll och i alla fragor
som giller produkter som utgor en risk.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska marknadskontrolls-
myndigheterna i en medlemsstat i limplig omfattning bistd
marknadskontrollsmyndigheterna i andra medlemsstater, genom
att tillhandhélla information eller dokumentation, utfora lamp-
liga undersokningar och pd annat limpligt sitt delta i under-
sokningar som inletts i en annan medlemsstat.

3. Kommissionen ska samla in och sammanstilla sidana
uppgifter om nationell marknadskontroll som mojliggor ett
uppfyllande av sina forpliktelser.

4. Information som formedlas av en ekonomisk aktor enligt
artikel 21.3 och eventuell ytterligare information ska bifogas nir
den rapporterande medlemsstaten meddelar andra medlems-
stater och kommissionen sina resultat och dtgirder. Det ska
tydligt framga av all ytterligare information att den hér samman
med tidigare lamnad information.

Artikel 25
Delning av resurser

1. Marknadskontrollsinitiativ for att dela resurser och expertis
mellan medlemsstaternas myndigheter far inledas av kommis-
sionen eller berorda medlemsstater. Sddana initiativ ska
samordnas av kommissionen.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska kommissionen i
samarbete med medlemsstaterna

a) utveckla och organisera utbildningsprogram och utbytes-
program for nationella tjdnsteman,

b) utveckla, organisera och inritta program for utbyte av
erfarenheter, information och bista praxis, program och
atgarder for gemensamma projekt, informationskampanjer,
gemensamma besoksprogram och resursdelning med
anledning av detta.

3. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att deras behoriga myndig-
heter, dr sd ar lampligt, deltar i den verksamhet som avses i
punkt 2.

Artikel 26
Samarbete med de behériga myndigheterna i tredjelinder

1. Marknadskontrollsmyndigheterna fir samarbeta med de
behoriga myndigheterna i tredjelinder 1 syfte att utbyta
information och tekniskt bistdnd, frimja och underlitta till-
gangen till europeiska system och frimja verksamhet i anslutning
till bedémning av overensstimmelse, marknadskontroll och
ackreditering.
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utveckla
lampliga program i detta syfte.

2. Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjelander far
ske bla. i form av de dtgirder som anges i artikel 25.2.
Medlemsstaterna ska se till att deras behoriga myndigheter deltar
fullt ut i dessa atgarder.

AVSNITT 3
Kontroll av produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden
Artikel 27

Kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden

1. De myndigheter i medlemsstaterna som 4r ansvariga for
kontroll av produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden ska
ha de befogenheter och resurser som kravs for att de ska kunna
utfora sina uppgifter pa ratt sitt. De ska i tillrdcklig omfattning
utfora limpliga kontroller av produkters egenskaper i enlighet
med de principer som anges i artikel 19.1, innan dessa produkter
overgdr i fri omsittning.

2. Om mer 4n en myndighet ansvarar for marknadskontroll
och yttre granskontroll i en medlemsstat ska dessa myndigheter
samarbeta med varandra genom att dela information som ar
relevant for deras uppgifter eller pad annat lampligt satt.

3. De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
skjuta upp overgdngen till fri omsittning pd gemenskapsmark-
naden om ndgot av f6ljande uppticks vid de kontroller som avses
i punkt 1:

a)  Produkten har egenskaper som ger anledning att tro att
produkten, nir den installeras, underhélls och anvinds pa
rdtt sitt, utgor en allvarlig risk for hilsa eller sikerhet,
miljon eller andra allmidnna intressen i enlighet med
artikel 1.

b)  Produkten &tfoljs inte av den skriftliga eller elektroniska
dokumentation som kravs enligt relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning, eller 4r inte markt i enlighet med
sadan lagstiftning.

¢)  Produkten har forsetts med falsk CE-midrkning eller ar
vilseledande med avseende pd CE-mirkningen.

De myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll ska
omgdende informera marknadskontrollsmyndigheterna om en
produkts 6vergang till fri omsattning skjuts upp.

4. Vad giller lattfordarvliga produkter ska de myndigheter som
ansvarar for yttre grianskontroll i storsta mojliga utstrickning
sorja for att de krav de stiller pd lagring av produkten eller
parkering av transportfordonen inte hindrar att produkten
bevaras i gott skick.

5. Vid tillimpningen av detta avsnitt ska artikel 24 tillimpas
betriffande myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll,
utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapslagstiftning
dir mer specifika samarbetssystem mellan dessa myndigheter
foreskrivs.

Artikel 28
Frigorande av produkter

1. En produkt vars 6vergang till fri omsattning har skjutits upp
av de myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll i enlighet
med artikel 27 ska frigoras om dessa myndigheter, inom tre
arbetsdagar frdn det att frigorandet skots upp, inte har fatt
uppgift om att atgirder vidtagits av marknadskontrollsmyndig-
heterna, och forutsatt att alla andra krav och formaliteter for att
lata produkten Gverga till fri omsittning ar uppfyllda.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att produkten i
fraga inte utgor en allvarlig risk for hilsa och sikerhet och darfor
inte kan anses strida mot harmoniserad gemenskapslagstiftning,
ska produkten i friga fa overga till fri omsittning forutsatt att alla
andra krav och formaliteter dr uppfyllda.

Artikel 29
Nationella atgirder

1. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
utgor en allvarlig risk ska de vidta atgdrder for att forbjuda att
produkten slipps ut pd marknaden, och de ska begira att de
myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll mirker den
medfoljande fakturan och ovriga relevanta dokument som
medfoljer produkten — eller, i fall ddr uppgiftshantering sker
elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva systemet for upp-
giftshanteringen — pé foljande sitt:

“Farlig produkt — far ej overgd i fri omsittning — forordning (EG)
nr 765/2008".

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
inte uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslagstiftning ska
de vidta limpliga atgdrder, inbegripet, om sd r nodvindigt,
forbjuda att produkten sldpps ut pd marknaden.

Om utsldppande pd marknaden forbjuds enligt forsta stycket ska
marknadskontrollsmyndigheterna begdra att de myndigheter
som ansvarar for yttre granskontroll inte later produkten overgd
i fri omsdttning och marker den medféljande fakturan och ovriga
relevanta dokument som medfoljer produkten — eller, i fall dar
uppgiftshantering sker elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva
systemet for uppgiftshanteringen — pa foljande sitt:

"Produkten uppfyller inte gillande krav — fir ¢j overgd i fri
omsittning — forordning (EG) nr 765/2008”.
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3. Om produkten sedan deklareras for ett annat tullférfarande
an overgdng till fri omsattning, och forutsatt att de nationella
marknadskontrollsmyndigheterna inte har invindningar, ska
dven de dokument som anvinds i samband med detta forfarande
pa samma villkor markas pd det sitt som anges i punkt 1 och 2.

4. Medlemsstaternas myndigheter fir forstora eller pa annat
stt gora obrukbara produkter som utgor en allvarlig risk om de
anser det vara en nodvindig och proportionell dtgird.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera de myndig-
heter som ansvarar for yttre granskontroll om produktkategorier
som har konstaterats utgora en allvarlig risk eller inte uppfylla
géllande krav enligt punkterna 1 och 2.

KAPITEL IV
CE-MARKNING
Artikel 30
Allminna principer for CE-mirkning

1. CE-mirkningen fir endast anbringas av tillverkaren eller
tillverkarens representant.

2. CE-mirkningen, sdsom den beskrivs i bilaga II, ska anbringas
endast pd produkter for vilka anbringande av markningen
foreskrivs i specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och far
inte anbringas pd ndgon annan produkt.

3. Genom att anbringa eller lata anbringa CE-mirkningen visar
tillverkaren att denne tar ansvaret for att produkten Gverens-
stimmer med alla tillimpliga krav som faststills i relevant
harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om mérk-
ningen.

4.  CE-mirkningen ska vara den enda markning som intygar att
produkten overensstimmer med tillimpliga krav som faststalls i
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver
om markningen.

5. Det ska vara forbjudet att pd produkter anbringa mirkning,
symboler och inskriptioner som kan vara vilseledande for tredje
part i friga om CE-mirkets innebord eller utformning. Annan
mirkning far anbringas pd produkterna, forutsatt att den inte
forsamrar CE-mérkningens synlighet eller lasbarhet eller dndrar
dess innebord.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 41 ska
medlemsstaterna se till att bestimmelserna om CE-mérkning
tillimpas korrekt och vidta lampliga édtgarder i handelse av
otillborlig anvindning av mirkningen. Medlemsstaterna ska
ocksd vidta sanktioner for oOvertrddelser, vilka far inbegripa
straffrittsliga sanktioner for allvarliga Overtrddelser. Dessa
sanktioner ska std i proportion till 6vertridelsen och effektivt
avskricka frén otillborlig anvindning.

KAPITEL V
GEMENSKAPSFINANSIERING
Artikel 31

Organisation som arbetar fér mil av allmint europeiskt
intresse

Det organ som erkidnns med stod av artikel 14 ska anses vara en
organisation som arbetar for mal av allmént europeiskt intresse i
den mening som avses i artikel 162 i kommissionens forordning
(EG, Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om
genomforandebestimmelser for forordning (EG, Euratom)
nr 16052002 ().

Artikel 32
Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering

1. Gemenskapen far finansiera foljande verksamhet i samband
med tillimpningen av denna f6érordning:

o

) Utarbetande och oversyn av sektorsspecifika ackrediter-
ingsprogram som avses i artikel 13.3.

b)  Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkdnns
med stod av artikel 14, t.ex. samordning av ackrediterings-
verksamhet, tekniska uppgifter i samband med referentbe-
domningssystemet, tillhandahallande av information till
intressenter och organets deltagande i verksamhet som
ordnas av internationella ackrediteringsorganisationer.

¢) Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer pa
omrédena ackreditering, anmalan av organ for bedomning
av overensstimmelse till kommissionen, bedomning av
overensstimmelse och marknadskontroll.

d) Jimforande testverksamhet i samband med skyddsklausuler.

e) Tillgingliggorande av teknisk expertis for kommissionen i
syfte att bistd kommissionen i dess genomforande av
administrativt samarbete for marknadskontroll, inklusive
finansieringen av grupper for administrativt samarbete, i
beslut om marknadskontroll och i drenden rorande
skyddsklausuler.

f)  Forberedande eller kompletterande arbete i samband med
bedéomning av overensstimmelse, reglerad matteknik,
ackreditering och marknadskontroll kopplade till genom-
forandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. studier, program,
utvdrderingar, riktlinjer, jamforande analyser, omsesidiga
besok, forskningsarbete, utveckling och underhdll av
databaser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprov-
ning, prov som sker i samarbete mellan olika laboratorier
och uppgifter i samband med bedémning av Overens-
stimmelse samt europeiska marknadskontrollskampanjer
och liknande verksamhet.

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG, Euratom) nr 478/2007 (EUT L 111, 28.4.2007,
s. 13).
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g)  Verksamhet som bedrivs enligt program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt frimjande och
utnyttjande av det europeiska systemet for bedomning av
overensstimmelse, marknadskontroll och ackrediterings-
politik- och system bland intressegrupper inom gemen-
skapen och pé internationell niva.

2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a far finansieras med
gemenskapsmedel bara om den kommitté som inrittats genom
artikel 5 i direktiv 98/34/EG har rddfrdgats om de uppdrag som
ska lamnas till det organ som erkdnns med stod av artikel 14 i
den hir forordningen.

Artikel 33
Organ som kan beviljas gemenskapsfinansiering

Det organ som erkdnns med stod av artikel 14 kan beviljas
gemenskapsfinansiering for den verksamhet som fortecknas i
artikel 32.

Gemenskapsfinansiering kan dven beviljas andra organ for den
verksamhet som avses i artikel 32, med undantag av den
verksamhet som avses i punkt 1 a och b i den artikeln.

Artikel 34
Finansiering

De medel som anslds till den verksamhet som avses i denna
forordning ska faststillas varje dr av budgetmyndigheten inom
den gillande budgetramen.

Artikel 35
Finansieringsbestimmelser

1. Gemenskapsfinansieringen ska ske

a)  utan forslagsinfordran, till det organ som erkdnns med stod
av artikel 14 for att genomfora den verksamhet som avses i
artikel 32.1 a—g for vilken bidrag kan beviljas i enlighet med
budgetférordningen,

b) i form av bidrag efter en forslagsinfordran, eller genom
offentlig upphandling, till andra organ for att utféra den
verksamhet som avses i artikel 32.1 c—g.

2. Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkinns
med stod av artikel 14, som det hanvisas till i artikel 32.1 b, kan
finansieras med administrationsbidrag. Administrationsbidrag
ska, om de fornyas, inte automatiskt trappas ned successivt.

3. Overenskommelser om bidrag kan tillita schablonbidrag for
mottagarens allmidnna omkostnader motsvarande hogst 10 % av
de totala direkta bidragsberittigande kostnaderna for dtgarder,
forutom ndr mottagarens indirekta kostnader ticks av ett bidrag
till administrativa kostnader som finansieras frin gemenskaps-

budgeten.

4. De gemensamma mdlen for samarbetet och de administra-
tiva och ekonomiska villkoren for de bidrag som beviljas det
organ som erkdnns med stod av artikel 14 fir faststallas i ett
ramavtal om partnerskap som undertecknas mellan kommissio-
nen och detta organ i enlighet med budgetforordningen och
forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002. Europaparlamentet och
radet ska underrittas om ingdendet av ett sidant avtal.

Artikel 36
Forvaltning och uppf6ljning

1. De anslag som budgetmyndigheten faststiller for finansier-
ing av verksamheten inom beddmning av Overensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll far ocksé ticka administra-
tiva utgifter som avser forberedelser, uppfoljning, kontroll,
revision och utvirdering som ar direkt nodvandiga for att syftet
med denna férordning ska uppnds, sirskilt undersokningar,
moten, information och publikationer, utgifter for datanit for
utbyte av information samt andra utgifter for administrativt och
tekniskt stod som kommissionen kan anlita for verksamhet inom
bedémning av overensstimmelse och ackreditering.

2. Kommissionen ska utvirdera huruvida den verksamhet
rorande bedomning av overensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll som gemenskapen finansierar dr relevant med
hansyn till behoven for gemenskapens politik och lagstiftning
och informera Europaparlamentet och rddet om resultaten av
denna utvirdering senast den 1 januari 2013 och dérefter vart
femte ar.

Artikel 37
Skydd av gemenskapens ekonomiska intressen

1. Vid genomférandet av den verksamhet som finansieras i
enlighet med denna férordning ska kommissionen se till att
gemenskapens ekonomiska intressen tillvaratas genom atgarder
som forebygger bedrigeri, korruption och annan olaglig
verksamhet, genom effektiva kontroller och genom aterkrav av
felaktigt utbetalda belopp samt, ndr oegentligheter konstateras,
genom tillimpning av effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner i enlighet med férordning (EG, Euratom) nr 2988/95
av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska gemen-
skapernas finansiella intressen ('), forordning (Euratom, EG)
nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och
inspektioner pa platsen som kommissionen utfor for att skydda
Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedragerier
och andra oegentligheter (%) och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om
utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribe-
kimpning (OLAF) ().

2. For gemenskapsverksamhet som finansieras enligt denna
forordning ska med begreppet oegentligheter i artikel 1.2 i
forordning (EG, Euratom) nr 2988/95 avses varje sidan

() EGTL 312, 23.12.1995, s. 1.
() EGTL 292, 15.11.1996, s. 2.
() EGTL 136, 31.5.1999, s. 1.
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overtridelse av en bestimmelse i gemenskapsritten eller brott
mot en avtalsforpliktelse som ar foljden av en handling eller en
underlatenhet av en ekonomisk aktér och som har lett eller skulle
ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt i form av en
oberittigad utgift for Europeiska unionens allminna budget eller
budgetar som den forvaltar.

3. I overenskommelser och avtal som f6ljer av denna forord-
ning ska det foreskrivas att kommissionen eller en av
kommissionen bemyndigad foretradare ska svara for uppfoljning
och ekonomisk kontroll och att revisionsritten ska svara for
revisioner, i forekommande fall pé plats.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 38
Tekniska riktlinjer

For att underlitta genomforandet av denna forordning ska
kommissionen utarbeta icke-bindande riktlinjer i samrdd med
intressegrupper.

Artikel 39
Overgéngsbestimmelser

Ackrediteringsintyg som utfirdats fore den 1 januari 2010 fér
fortsitta att vara giltiga tills de 16per ut, dock langst till och med
den 31 december 2014. Om de forlings eller fornyas ska denna
forordning dock tillimpas.

Artikel 40
Oversyn och rapportering

Kommissionen ska senast den 2 september 2013 ldgga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av
denna f6rordning och direktiv 2001/95/EG och eventuella andra
relevanta gemenskapsinstrument rorande marknadskontroll.
Denna rapport ska framfor allt omfatta en analys av foljdriktig-
heten hos gemenskapsbestimmelserna pd omradet for mark-
nadskontroll. Om sa kravs ska den &tfoljas av forslag till andring
och/eller konsolidering av instrumenten i friga, detta for att
bittre och enklare lagstiftning ska uppnds. Den ska omfatta en
utvardering av en utvidgning av tillimpningsomradet for
kapitel IIl i denna forordning sé att det omfattar alla produkter.

Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den
1 januari 2013 och darefter vart femte dr sammanstilla och for

Europaparlamentet och rddet ligga fram en rapport om
genomférandet av denna forordning,

Artikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska
gélla for ekonomiska aktorer vid overtradelse, vilka far inbegripa
straffrittsliga sanktioner for allvarliga Gvertradelser, av bestim-
melserna i denna forordning och vidta nédvandiga atgarder for
att se till att bestimmelserna tillimpas. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande och far skirpas om
den relevanta ekonomiska aktoren tidigare har begétt en liknande
overtridelse av bestimmelserna i denna f6érordning. Medlems-
staterna ska underritta kommissionen om dessa bestimmelser
senast den 1 januari 2010 och ska utan drojsmal meddela
eventuella dndringar som paverkar bestimmelserna.

Artikel 42
Andring av direktiv 2001/95/EG
Artikel 8.3 i direktiv 2001/95/EG ska ersittas med foljande:

"3, I de fall dd produkter medfor en allvarlig risk ska de
behoriga myndigheterna med vederborlig skyndsamhet vidta de
lampliga atgarder som avses i punkt 1 b-f. Bedomningen av
huruvida en allvarlig risk foreligger ska goras av medlemsstaterna
fran fall till fall och utifrdn de aktuella omstindigheterna med
beaktande av de riktlinjer som avses i bilaga II punkt 8.

Artikel 43
Upphivande

Forordning (EEG) nr 339/93 upphor att gilla med verkan frin
och med den 1 januari 2010.

Hanvisningar till den upphivda forordningen ska anses som
hinvisningar till den hir férordningen.

Artikel 44
Ikrafttridande

Denna f6rordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2010.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

P Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande

Pd rddets vignar
J.-P. JOUYET
Ordférande
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BILAGA 1

Krav som ska uppfyllas av det organ som erkinns enligt artikel 14

Det organ som erkdnns enligt artikel 14 i forordningen ("organet”) ska vara etablerat i Europeiska gemenskapen.

Enligt organets stadgar ska nationella ackrediteringsorgan fran gemenskapen ha ritt att vara medlemmar, forutsatt att
de foljer organets bestimmelser och mél och 6vriga villkor, vilka faststills i denna férordning och har éverenskommits
med kommissionen i ramavtalet.

Organet ska samrdda med alla berorda intressegrupper.

Organet ska erbjuda sina medlemmar tjanster i samband med referentbedémningen vilka uppfyller kraven i
artiklarna 10 och 11.

Organet ska samarbeta med kommissionen i enlighet med denna forordning.
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BILAGA 11

CE-miirkning

1. CE-mirkningen ska bestd av bokstdverna "CE” i foljande utformning:
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2. Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen i punkt 1 behallas.

3. Om det inte i ndgon rittsakt foreskrivs sirskilda matt ska CE-markningen vara minst 5 mm hog.



