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vB
VM1
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
nr. 765/2008
af 9. juli 2008
om kravene til akkreditering og om ophavelse af forordning (EOF)
nr. 339/93
vB
(EOQS-relevant tekst)
KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride
1. Denne forordning fastlegger regler for tilretteleeggelse og udevelse
af akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer, der foretager
overensstemmelsesvurdering.
M1
vB
4. 1 denne forordning fastlegges de generelle principper for CE-
markning.
Artikel 2
Definitioner
I denne forordning forstas ved:
M1
VB

3) »fabrikant«: enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et
produkt eller far et produkt konstrueret eller fremstillet og
markedsforer dette produkt under sit navn eller varemerke

4)  »bemyndiget repraesentant«: enhver 1 Fellesskabet etableret fysisk
eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra
fabrikanten til at handle pa dennes vegne i forbindelse med vare-
tagelsen af specifikke opgaver for sa vidt angar sidstnevntes
forpligtelser 1 henhold til relevant fellesskabslovgivning

5) »importer«: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Fellesskabet, og som bringer et produkt fra et tredjeland i omszt-
ning pa Fallesskabets marked

6) »distributer«: enhver fysisk eller juridisk person i forsynings-
keden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som gor et
produkt tilgaengeligt pd markedet

7)  »erhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede reprasentant,
importeren og distributeren

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

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

10) »akkreditering«: en attestering foretaget af et nationalt akkredite-
ringsorgan af, at et overensstemmelsesvurderingsorgan opfylder de
krav, der er fastsat i de harmoniserede standarder, og i givet fald
alle andre supplerende krav, herunder dem, der er fastsat i de
relevante sektorordninger om at udfere de specifikke overensstem-
melsesvurderingsopgaver

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

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

13) »overensstemmelsesvurderingsorgan«: et organ, der udferer over-
ensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprov-
ning, certificering og inspektion

16) »peerevaluering«: en proces til vurdering af et nationalt akkredi-
teringsorgan foretaget af andre nationale akkrediteringsorganer, der
udferes i overensstemmelse med kravene i denne forordning og i
givet fald supplerende sektorspecifikke tekniske specifikationer

20) »CE-markning«: merkning, hvormed fabrikanten angiver, at
produktet er i overensstemmelse med alle geeldende krav i Felles-
skabets harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne merk-
ning

21) w»Fellesskabets harmoniseringslovgivning«: al fallesskabslovgiv-
ning om harmonisering af vilkérene for markedsfering af produk-
ter.

KAPITEL II
AKKREDITERING

Artikel 3

Anvendelsesomrade

Dette kapitel finder anvendelse pa akkreditering, uanset om det foregér
pé et obligatorisk eller frivilligt grundlag, vedrerende overensstemmel-
sesvurdering, uanset om denne vurdering er obligatorisk eller ej, og
uanset hvilken retlig status det pagaldende organ, der forestar akkredi-
teringen, har.

(") EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Senest @ndret ved Rédets direktiv
2006/96/EF (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 81).
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Artikel 4

Generelle principper

1. Hver enkelt medlemsstat udpeger ét enkelt nationalt akkredite-
ringsorgan.

2. Hvis en medlemsstat ikke mener, at det vil vere fornuftigt eller
holdbart ud fra en ekonomisk betragtning at have et nationalt akkredi-
teringsorgan eller at udfere bestemte akkrediteringstjenester, har
medlemsstaten sa vidt muligt adgang til at benytte en anden medlems-
stats nationale akkrediteringsorgans tjenester.

3. Medlemsstaterne informerer Kommissionen og de andre medlems-
stater, hvis de i medfor af stk. 2 benytter sig af en anden medlemsstats
nationale akkrediteringsorgans tjenester.

4.  Pa grundlag af oplysningerne i stk. 3 og i artikel 12 udarbejder og
ajourforer Kommissionen en liste over hver medlemsstats nationale
akkrediteringsorganer, der geres offentligt tilgengelig.

5. Séfremt akkrediteringen ikke varetages direkte af de offentlige
myndigheder selv, giver en medlemsstat sit nationale akkrediterings-
organ til opgave at udeve akkrediteringsvirksomhed som en offentlig
myndighed og giver det formel anerkendelse.

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

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

8. Det nationale akkrediteringsorgan kan ikke yde eller tilbyde akti-
viteter eller tjenester, der tilbydes af overensstemmelsesvurderingsorga-
ner, og kan heller ikke give konsulentbistand, eje aktier i eller pa anden
made have en ekonomisk eller ledelsesmassig interesse i et overens-
stemmelsesvurderingsorgan.

9.  Hver medlemsstat sikrer, at dets nationale akkrediteringsorgan har
de nedvendige okonomiske og menneskelige ressourcer til, at det kan
udeve sin virksomhed pa beherig made, herunder udferelse af serlige
opgaver sasom europ@isk og internationalt akkrediteringssamarbejde og
opgaver til stette for offentlig politik, og som ikke er selvfinansierende.

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

11. De nationale akkrediteringsorganer ectablerer og opretholder
passende strukturer til at sikre en effektiv og afbalanceret inddragelse
af alle berorte parter i savel deres organisationer som det i henhold til
artikel 14 anerkendte organ.

Artikel 5
AKkKrediteringsvirksomhed

1. Nationale akkrediteringsorganer skal pa anmodning af et overens-
stemmelsesvurderingsorgan evaluere, om dette organ er kompetent til at
udfore bestemte overensstemmelsesvurderingsopgaver. Hvis det findes
kompetent, udsteder det nationale akkrediteringsorgan et akkreditering-
scertifikat.
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2. Hvis en medlemsstat beslutter ikke at bruge akkreditering, giver
den Kommissionen og de ovrige medlemsstater den dokumentation, der
er nedvendig til kontrol af kompetencen hos de overensstemmelsesvur-
deringsorganer, den valger til gennemforelse af den pageldende faelles-
skabsharmoniseringslovgivning.

3. De nationale akkrediteringsorganer forer tilsyn med alle overens-
stemmelsesvurderingsorganer, som de har udstedt akkrediteringscerti-
fikat til.

4.  Safremt et nationalt akkrediteringsorgan konstaterer, at et overens-
stemmelsesvurderingsorgan, som har modtaget et akkrediteringscertifi-
kat, ikke lengere er kompetent til at udfere en bestemt overensstem-
melsesvurderingsopgave eller i alvorlig grad har undladt at opfylde sine
forpligtelser, skal det nationale akkrediteringsorgan treffe alle de
fornedne foranstaltninger til at begrense, suspendere eller inddrage
akkrediteringscertifikatet inden for en rimelig tidsfrist.

5. Medlemsstaterne indferer procedurer til behandling af appeller,
herunder i givet fald retsmidler, i forbindelse med akkrediteringsafge-
relser eller manglende akkrediteringsafgerelser.

Artikel 6

Konkurrenceforbudsprincip

1.  De nationale akkrediteringsorganer ma ikke konkurrere med over-
ensstemmelsesvurderingsorganer.

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

3. De nationale akkrediteringsorganer kan operere pa tvars af lande-
grenser, pa en anden medlemsstats omrade, enten efter anmodning fra
et overensstemmelsesvurderingsorgan i de situationer, der er fastlagt i
artikel 7, stk. 1, eller hvis de anmodes herom af et nationalt akkredite-
ringsorgan, jf. artikel 7, stk. 3, i samarbejde med denne medlemsstats
nationale akkrediteringsorgan.

Artikel 7

AKkkreditering pa tveers af greenserne

1. Nér et overensstemmelsesvurderingsorgan anmoder om akkredite-
ring, skal det ske ved det nationale akkrediteringsorgan i den medlems-
stat, hvor det er etableret, eller ved det nationale akkrediteringsorgan,
som medlemsstaten har adgang til at benytte i overensstemmelse med
artikel 4, stk. 2.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan kan dog anmode om akkredite-
ring ved et andet nationalt akkrediteringsorgan end det i forste afsnit
nzvnte 1 folgende situationer:

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

b) nar det nationale akkrediteringsorgan, der er navnt i forste afsnit,
ikke udferer akkreditering for den type overensstemmelsesvurde-
ringsopgaver, der anmodes om akkreditering for
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¢) nar det nationale akkrediteringsorgan, der er navnt i forste afsnit,
ikke jf. artikel 10 opfylder de krav, som peerevalueringen underso-
ger, 1 forhold til den type overensstemmelsesvurderingsopgaver, der
anmodes om akkreditering for.

2. Naér et nationalt akkrediteringsorgan modtager en anmodning i
henhold til stk. 1, litra b) eller c), skal det informere det nationale
akkrediteringsorgan i den medlemsstat, hvor det overensstemmelsesvur-
deringsorgan, der anmoder om akkreditering, er etableret. I séddanne
tilfeelde kan det nationale akkrediteringsorgan i den medlemsstat, hvor
det overensstemmelsesvurderingsorgan, der anmoder om akkreditering,
er etableret, inddrages som observater.

3. Et nationalt akkrediteringsorgan kan anmode et andet nationalt
akkrediteringsorgan om at udfere en del af evalueringsopgaven. I sa
fald udstedes akkrediteringscertifikatet af det anmodende organ.

Artikel 8

Krav vedrerende nationale akkrediteringsorganer

Et nationalt akkrediteringsorgan skal opfylde folgende krav:

1) Det skal vere sdledes organiseret, at det er uathangigt af de over-
ensstemmelsesvurderingsorganer, det evaluerer, og af kommercielle
interesser, og det skal sikre, at der ikke opstar interessekonflikter
med overensstemmelsesvurderingsorganer.

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

3) Det skal sikre, at afgerelser om attestering af kompetence traeffes af
kompetente personer, som ikke ma vere de samme som dem, der
forestar evalueringen.

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

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

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

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

8) Det skal fremlaegge dokumentation for, hvilke opgaver, ansvars-
omrader og befojelser ansatte, der har mulighed for at pavirke
kvaliteten af bedemmelsen og attesteringen af kompetence, har.

9) Det skal indfere, gennemfore og opretholde procedurer for tilsyn
med det involverede personales arbejdsindsats og kompetence.
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10) Det skal verificere, at overensstemmelsesvurderingerne foretages pa
passende made, saledes at virksomhederne ikke belastes unedigt, og
der tages hensyn til deres sterrelse, den sektor, som de opererer
inden for, deres struktur, den péagaldende produktteknologis
kompleksitet og produktionens masse- eller seriemessige karakter.

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

Artikel 9

Overholdelse af krav

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

2. Medlemsstaterne forer tilsyn med deres nationale akkrediterings-
organer med jevne mellemrum for at sikre, at de lebende opfylder
kravene i artikel 8.

3.  Medlemsstaterne tager i videst muligt omfang hensyn til resulta-
terne af den 1 artikel 10 naevnte peerevaluering, ndr de gennemforer det i
stk. 2 i n@rveerende artikel navnte tilsyn.

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

Artikel 10

Peerevaluering

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

2. De berorte parter har ret til at deltage i det system, der er etableret
med henblik pd overvdgning af peerevalueringer, men ikke i individu-
elle peerevalueringsprocedurer.

3. Medlemsstaterne skal serge for, at de nationale akkrediterings-
organer regelmassigt underkaster sig peerevaluering i overensstemmelse
med kravet i stk. 1.

4.  Peerevalueringen skal forega pa grundlag af sunde og gennem-
sigtige evalueringskriterier og —procedurer, iser med hensyn til struktu-
relle krav, samt krav til menneskelige ressourcer og procedurekrav, samt
med hensyn til fortrolighed og klager. Det skal veere muligt at appellere
afgorelser truffet pa baggrund af evalueringen.

5. Peerevalueringen skal fastsla, om det nationale akkrediteringsorgan
overholder kravene i artikel 8 under hensyn til den relevante harmoni-
serede standard, der er omtalt i artikel 11.
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6. Resultaterne af peerevalueringen offentliggeres og meddeles alle
medlemsstater og Kommissionen af det i henhold til artikel 14 aner-
kendte organ.

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

Artikel 11

Overensstemmelsesformodning for nationale akkrediteringsorganer

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

2. De nationale myndigheder anerkender ligevaerdigheden af de
tjenester, der ydes af de akkrediteringsorganer, der med positivt resultat
har veret underkastet den i artikel 10 navnte peerevaluering, og accep-
terer dermed pa grundlag af den i stk. 1 navnte antagelse akkreditering-
scertifikater fra disse organer og de attesteringer, der udstedes af over-
ensstemmelsesvurderingsorganer, som de har akkrediteret.

Artikel 12
Oplysningspligt

1. Det enkelte nationale akkrediteringsorgan skal informere de andre
nationale akkrediteringsorganer om, hvilke overensstemmelsesvurde-
ringstjenester der er omfattet af dets akkrediteringskompetence, og om
eventuelle andringer.

2. Den enkelte medlemsstat skal informere Kommissionen og det i
henhold til artikel 14 anerkendte organ om identiteten pd sit nationale
akkrediteringsorgan og om alle de overensstemmelsesvurderingstjene-
ster, for hvilke det organ foretager akkreditering til stotte for Felles-
skabets harmoniseringslovgivning, og om eventuelle &ndringer.

3. Det enkelte nationale akkrediteringsorgan skal regelmaessigt
offentliggere oplysninger om resultaterne af peerevalueringerne, om de
overensstemmelsesvurderingstjenester, der er omfattet af dets akkredite-
ringskompetence, og om eventuelle @ndringer.

Artikel 13

Anmodninger til det i henhold til artikel 14 anerkendte organ

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

2. Kommissionen kan ogsa efter proceduren i stk. 1:
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a) anmode det i henhold til artikel 14 anerkendte organ om at fastsette
evalueringskriterier og procedurer for peerevaluering samt til at
udvikle akkrediteringsordninger for specifikke sektorer

b) acceptere eventuelle eksisterende ordninger, som allerede omfatter
evalueringskriterier og procedurer for peerevaluering.

3. Kommissionen sikrer, at sektorspecifikke ordninger kortlaegger,
hvilke tekniske specifikationer der er nedvendige for at overholde det
kompetenceniveau, der kreves i Fellesskabets harmoniseringslovgiv-
ning, pd omrader, hvor der gzlder sarlige krav til teknologien eller
til sundheden og sikkerheden eller miljoet eller til beskyttelse af andre
samfundsinteresser.

Artikel 14
Europeisk akkrediteringsinfrastruktur

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

2. Etorgan, som skal anerkendes i henhold til stk. 1, indgar en aftale
med Kommissionen. Aftalen skal bl.a. indeholde en detaljeret beskri-
velse af organets opgaver, finansieringsbestemmelser og bestemmelser
om overvdgning heraf. Bdide Kommissionen og det pdgzldende organ
kan opsige aftalen uden videre ved udlebet af en rimelig opsigelsesfrist,
som fastsettes i aftalen.

3.  Kommissionen og det pagzldende organ offentligger aftalen.

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

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

6. Det forste organ, der anerkendes under denne forordning, skal
vaere Den Europziske Organisation for Akkreditering, forudsat at den
har indgéet en aftale, jf. stk. 2.

KAPITEL III

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

AFDELING 1

Generelle bestemmelser

AFDELING 2

Rammelovgivning for overvigning pa Fellesskabets marked
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AFDELING 3

Kontrol med produkter, der indfores pdi Feellesskabets marked

KAPITEL IV
CE-MARKNING

Artikel 30

Generelle principper for CE-maerkning

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

2. CE-merkningen som gengivet i bilag II ma kun anbringes pa
produkter, for hvilke der er fastsat specifikke bestemmelser om mark-
ning i Fellesskabets harmoniseringslovgivning, og mé ikke anbringes pé
noget andet produkt.

3. Ved at anbringe eller fa anbragt CE-markningen angiver fabrikan-
ten, at han tager ansvaret for produktets overensstemmelse med alle
geldende krav i de relevante bestemmelser i Feellesskabets harmonise-
ringslovgivning om anbringelse af denne markning.

4. CE-markningen er den eneste markning, der attesterer produktets
overensstemmelse med de galdende krav i de relevante bestemmelser i
Fellesskabets harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne mark-
ning.

5. Der ma ikke pa et produkt anbringes marker, tegn eller angivelser,
som kan vildlede tredjemand om CE-markningens betydning eller form
eller begge dele. Der kan anbringes andre markninger pa produktet,
forudsat at synligheden, leesbarheden og betydningen af CE-markningen
ikke derved forringes.

6.  Med forbehold af artikel 41 sikrer medlemsstaterne, at reglerne for
anvendelse af CE-markningen gennemfores korrekt, og tager passende
skridt i tilfeelde af uretmessig anvendelse af merkningen. Medlems-
staterne skal desuden indfere sanktioner i tilfzelde af overtraedelser,
som kan indbefatte strafferetlige sanktioner for alvorlige overtredelser.
Disse sanktioner skal st i forhold til, hvor alvorlig overtradelsen er, og
have en effektiv preventiv virkning mod uretmaessig anvendelse.

KAPITEL V
FALLESSKABSFINANSIERING

Artikel 31

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

Det i henhold til artikel 14 anerkendte organ skal anses for at vere et
organ, der arbejder for virkeliggerelsen af et mal af almen europaisk
interesse, jf. artikel 162 i Kommissionens forordning (EF, Euratom)



02008R0765 — DA — 16.07.2021 — 001.001 — 11

nr. 2342/2002 af 23. december 2002 om gennemforelsesbestemmelser
til Réadets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 om finansforord-
ningen vedrerende De Europziske Fellesskabers almindelige budget (!).

Artikel 32

Aktiviteter, der er berettigede til faellesskabsfinansiering

1. Fellesskabet kan finansiere folgende aktiviteter som led i gennem-
forelsen af denne forordning:

a) udvikling og revision af sektorspecifikke akkrediteringsordninger, jf.
artikel 13, stk. 3

b) opgaver udfert af sekretariatet i det i henhold til artikel 14 aner-
kendte organ sasom koordinering af akkrediteringsopgaver, tekniske
arbejdsopgaver i forbindelse med anvendelsen af peerevaluerings-
systemet, informationsformidling til bererte parter og organets
deltagelse i arbejdet i internationale organisationer pa akkrediterings-
omradet

c¢) udarbejdelse og ajourfering af bidrag til retningslinjer pa akkredite-
ringsomrédet, notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer til
Kommissionen og overensstemmelsesvurdering

f) udferelse af forberedende arbejde eller supplerende aktiviteter i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, metrologi og akkredi-
tering som led i gennemforelsen af fellesskabslovgivning sdsom
undersegelser, programmer, evalueringer, retningslinjer, sammenlig-
nende analyser, fzlles besegsprogrammer, forskning, udvikling og
vedligeholdelse af databaser, uddannelsesaktiviteter, laboratorie-
arbejde, praestationsprevninger, sammenlignende laboratorieprov-
ninger og overensstemmelsesvurderinger

g) aktiviteter inden for rammerne af programmer for teknisk bistand,
samarbejde med tredjelande og fremme og styrkelse af de europz-
iske systemer og politikker for overensstemmelsesvurdering og
akkreditering blandt bererte parter i Fellesskabet og pa internationalt
plan.

2. Der kan kun ydes fallesskabstilskud til de i stk. 1, litra a),
omhandlede aktiviteter, hvis det ved artikel 5 i1 direktiv 98/34/EF
nedsatte udvalg er blevet hert angdende de anmodninger, der skal fore-
leegges for det i henhold til nerverende forordnings artikel 14 aner-
kendte organ.

Artikel 33

Organer, der er berettigede til fzellesskabsfinansiering

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

(") EFT L 357 af 31.12.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF, Euratom)

nr. 478/2007 (EUT L 111 af 28.4.2007, s. 13).
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Fellesskabet kan dog ogsa yde tilskud til andre organer med henblik pa
gennemforelse af de aktiviteter, der er fastlagt i artikel 32, bortset fra
aktiviteterne i dennes stk. 1, litra a) og b).

Artikel 34

Finansiering

Bevillingerne til de aktiviteter, der er omhandlet i denne forordning,
fastseettes arligt af budgetmyndigheden inden for den geldende finansi-
elle ramme.

Artikel 35

Finansieringsordninger

1.  Fellesskabsmidlerne tildeles:

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

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

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

3. T aftaler om tilskud kan der, bortset fra tilfelde hvor modtagerens
indirekte omkostninger dekkes af et driftstilskud, som finansieres over
feellesskabsbudgettet, tillades deekning af modtagerens generalomkost-
ninger med et fast belob pa op til 10 % af de samlede stotteberettigede
direkte omkostninger i forbindelse med aktiviteterne.

4. De fzlles mal for samarbejdet og de administrative og finansielle
betingelser vedrerende de tilskud, der tildeles det i henhold til artikel 14
anerkendte organ, kan fasts@ttes i en rammeaftale om partnerskab
mellem Kommissionen og dette organ i overensstemmelse med finans-
forordningen og forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002. Europa-Parla-
mentet og Rédet underrettes om indgédelsen af en sadan aftale.

Artikel 36
Forvaltning og opfelgning

1. De bevillinger, der fastsattes af budgetmyndigheden til finansie-
ring af overensstemmelsesvurderings-, akkrediterings- og markedsover-
vagningstjenester, kan ogsd anvendes til at dakke administrative
udgifter i forbindelse med forberedelse, opfelgning, kontrol, revision
og evaluering, som er direkte nedvendige for virkeliggorelsen af
denne forordnings mal, herunder navnlig undersegelser, meder, oplys-
nings- og formidlingsaktioner, udgifter i forbindelse med elektroniske
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informationsudvekslingsnetvaerk samt alle andre udgifter til admini-
strativ og teknisk bistand, som Kommissionen matte anvende i forbin-
delse med overensstemmelsesvurderings- og akkrediteringstjenester.

2. Kommissionen evaluerer relevansen af de overensstemmelsesvur-
derings-, akkrediterings- og markedsovervagningstjenester, der
finansieres af Fellesskabet, i lyset af kravene i1 Fellesskabets politikker
og lovgivning og underretter Europa-Parlamentet og Radet om resultatet
af denne evaluering senest den 1. januar 2013 og derefter hvert femte ar.

Artikel 37

Beskyttelse af Fzllesskabets finansielle interesser

1.  Kommissionen sikrer i forbindelse med gennemforelsen af
foranstaltninger, der finansieres i henhold til denne forordning, at
Fellesskabets finansielle interesser beskyttes gennem forholdsregler
mod svig, korruption og andre ulovligheder, gennem effektiv kontrol
og gennem inddrivelse af uretmassigt udbetalte belob samt, hvis der
konstateres uregelmassigheder, gennem sanktioner, der skal vare effek-
tive, std i forhold til overtredelsens grovhed og have afskrackkende
virkning, i overensstemmelse med Radets forordning (EF, Euratom)
nr. 2988/95 af 18. december 1995 om beskyttelse af De Europziske
Feellesskabers finansielle interesser ('), Radets forordning (Euratom, EF)
nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol og
inspektion pa stedet med henblik pé beskyttelse af De Europeiske
Fellesskabers finansielle interesser mod svig og andre uregelmaessig-
heder () og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om undersogelser, der foretages af
Det Europaiske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) ().

2. Hvad angér fzllesskabsforanstaltninger, der finansieres i henhold
til denne forordning, forstds ved begrebet uregelmassighed, jf. artikel 1,
stk. 2, i forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95, enhver overtraedelse af
en fexllesskabsbestemmelse eller manglende overholdelse af en
kontraktlig forpligtelse som folge af en erhvervsdrivendes handling
eller forsommelse, der indeberer afholdelse af en uretmeaessig udgift,
der skader eller kunne skade Den Europaziske Unions almindelige
budget eller andre budgetter, der forvaltes af Den Europaeiske Union.

3. De aftaler og kontrakter, der indgés som folge af denne forord-
ning, skal indeholde bestemmelser om opfelgning og finansiel kontrol,
der skal foretages af Kommissionen eller en bemyndiget representant
for denne, og om revision, der foretages af Revisionsretten, eventuelt pa
stedet.

(') EFT L 312 af 23.12.1995, s. 1.

(®» EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2.
(®) EFT L 136 af 31.5.1999, s. 1.



02008R0765 — DA — 16.07.2021 — 001.001 — 14

KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 38

Tekniske retningslinjer

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

Artikel 39

Overgangsbestemmelser

Akkrediteringscertifikater udstedt inden den 1. januar 2010 kan veare
gyldige til deres udlebsdato, men ikke leengere end til den 31. december
2014. Denne forordning finder dog anvendelse i tilfeelde af forlengelse
eller fornyelse.

Artikel 40

Revisionsklausul og rapportering

Senest den 2. september 2013 foreleegger Kommissionen Europa-Parla-
mentet og Radet en rapport om gennemforelsen af denne forordning og
direktiv 2001/95/EF samt af alle andre relevante EU-instrumenter
vedrerende markedsovervigning. Rapporten skal navnlig indeholde en
analyse af sammenh@ngen i fellesskabsreglerne for markedsovervag-
ning. Rapporten ledsages i1 givet fald af forslag til andring og/eller
konsolidering af de pagaldende instrumenter med henblik pa bedre
lovgivning og forenkling. Rapporten skal omfatte en evaluering af udvi-
delsen af anvendelsesomrddet for denne forordnings kapitel III til alle
produkter.

Senest den 1. januar 2013 og derefter hvert femte ar udarbejder
Kommissionen i1 samarbejde med medlemsstaterne en rapport om
gennemforelse af denne forordning og foreleegger den for Europa-Parla-
mentet og Rédet.

Artikel 41

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner mod erhvervs-
drivende for overtreedelse af denne forordning, herunder strafferetlige
sanktioner for alvorlige tilfeelde, og treffer alle nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal vare effek-
tive, sta i rimeligt forhold til overtraedelsens grovhed og have afskreek-
kende virkning, og de kan skerpes, hvis den pagaldende erhvervsdri-
vende tidligere har begéet en lignende overtreedelse af bestemmelserne i
denne forordning. Medlemsstaterne giver inden den 1. januar 2010
Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omga-
ende senere @ndringer af betydning for bestemmelserne.

Artikel 42
Zndring af direktiv 2001/95/EF

Artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/95/EF affattes saledes:
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»3. 1 tilfelde af produkter, der frembyder en alvorlig risiko, treffer
de kompetente myndigheder med den fornedne hurtighed passende
foranstaltninger, jf. stk. 1, litra b)-f). Eksistensen af en alvorlig risiko
fastlaegges af medlemsstaterne, som foretager en konkret vurdering af de
enkelte tilfeelde efter deres s@rlige kendetegn og under hensyntagen til
retningslinjerne i bilag II, punkt 8.«

Artikel 43
Ophzevelse

Forordning (EQF) nr. 339/93 ophaves med virkning fra 1. januar 2010.
Henvisninger til den oph@vede forordning gaelder som henvisninger til

narvaerende forordning.

Artikel 44
Ikrafttraeden

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

Den finder anvendelse fra 1. januar 2010.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

Krav til det organ, der anerkendes i henhold til artikel 14

. Det organ, der anerkendes i henhold til denne forordnings artikel 14 (i det

folgende benavnt »organet«) oprettes inden for Fellesskabet.

. I henhold til organets vedtagter har nationale akkrediteringsorganer fra

Fellesskabet ret til at veere medlemmer, forudsat at de overholder organets
regler og malsetninger samt andre betingelser heri og som aftalt med
Kommissionen i rammeaftalen.

. Organet herer alle interesserede parter.

. Organet tilbyder sine medlemmer peerevalueringstjenester, som opfylder

kravene i artikel 10 og 11.

. Organet samarbejder med Kommissionen i overensstemmelse med denne

forordning.



02008R0765 — DA — 16.07.2021 — 001.001 — 17

1.

BILAG 1

CE-markning

CE-mearkningen bestar af bogstaverne »CE« i folgende udformning:
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. Hvis CE-markningen formindskes eller forsterres, skal sterrelsesforholdene i

modellen i punkt 1 overholdes.

. Hvis den specifikke retsakt ikke fastsatter sarlige dimensioner, skal CE-

merkningen vere mindst 5 mm hej.
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