DA

2K % KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

% %5
% X

W W

Bruxelles, den 14.2.2007
KOM(2007) 37 endelig

2007/0029 (COD)

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om akkrediterings- og markedstilsynskrav i forbindelse med markedsforing af
produkter

{SEC(2007) 173}
{SEC(2007) 174}

(forelagt af Kommissionen)

DA



DA

BEGRUNDELSE

1. BAGGRUNDEN FOR FORSLAGET
e Begrundelse og formal

Frie varebeveagelser, der er en af grundstenene i det indre marked, er en vigtig drivkraft for
konkurrenceevne og ekonomisk vakst i EU. Fallesskabets tekniske lovgivning om frie
varebeveagelser har desuden bidraget betydeligt til, at det indre marked har kunnet indferes,
og at det fungerer. I denne lovgivning er der fastsat heje beskyttelsesniveauer, som skal
overholdes, og den giver som regel ogsa de erhvervsdrivende mulighed for at godtgere, at
deres produkter opfylder overensstemmelseskravene. Den sikrer sdledes frie varebevagelser i
kraft af tillid til produkterne.

Erfaringen med gennemforelsen af denne lovgivning viser imidlertid, at der er:

— en vis risiko for konkurrencefordrejning pa grund af forskellig praksis hos de nationale
myndigheder i forbindelse med udpegningen af overensstemmelsesvurderingsorganer og
uensartet  behandling 1 tilfelde, hvor  produkter, der ikke  opfylder
overensstemmelseskravene, eller som er farlige, allerede er blevet markedsfert, da
markedstilsynsinfrastrukturerne, -reglerne og -midlerne er meget forskellige

— en vis grad af manglende tillid til overensstemmelsesmarkningen
— en vis manglende sammenhang i gennemforelsen og hindhavelsen af lovgivningen.

Forslagene, der folger op p4 Radets resolution af 10. november 2003, har til formal at opstille
feelles rammer for de eksisterende infrastrukturer for akkreditering med henblik pa kontrol
med bemyndigede organer og for markedstilsyn med henblik pa kontrol med produkter og
erhvervsdrivende, hvilket skal ske ved at styrke og udvide, hvad der allerede findes, og ikke
ved at svaekke eksisterende instrumenter som f.eks. det meget vellykkede og effektive
produktsikkerhedsdirektiv. Herudover fastlegger de fzlles referencer til brug ved eventuelle
revisioner af Fallesskabets gaeldende produktrelaterede harmoniseringslovgivning og ved
udarbejdelsen af produktlovgivning i fremtiden.

e Generel baggrund

Nerverende forslag er i hgj grad et led i Kommissionens overordnede politik til fremme af
forenkling og bedre lovgivning pa sa mange omridder som muligt. I sin resolution af 10.
november 2003 opfordrede Rédet oprindeligt Kommissionen til kun at gennemga direktiverne
"efter den nye metode". Men stillet over for muligheden for at samle en raekke harmoniserede
instrumenter, der kan finde anvendelse, uanset hvilken lovgivningsteknik der er anvendt (den
gamle eller den nye metode), besluttede man at fremsette forslag, der ved hjxlp af
standardiserede instrumenter kan anvendes i1 sd mange sektorer som muligt pd en
sammenhangende og gennemsigtig harmoniseret made. Det gelder 1 serdeleshed definitioner
som feks. "bringe i omsatning", forpligtelser for erhvervsdrivende, evaluering af
overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence, procedurer for
overensstemmelsesvurdering, kontrol  med  produkter  fra  tredjelande og
overensstemmelsesmerkning.
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Det geelder ogsa spergsmdl vedrerende markedstilsyn generelt. Det er muligt at indfere en
overordnet politik og infrastrukturer i hele Fellesskabet uden at skulle ga frem sektor for
sektor, iser ved at bygge pa erfaringerne med direktivet om produktsikkerhed i
almindelighed, hvis principper og mekanismer kan udvides til at omfatte tilsyn med alle
produkter, det vaere sig forbrugerprodukter eller produkter til erhvervsmeessig brug.

¢ Gezldende bestemmelser pa det omrade, som forslaget vedrorer

Rédets resolution af 7. maj 1985, der knyttede den nye metode sammen med teknisk
harmonisering og standardisering, er grunddokumentet pd dette omradde, mens Radets
afgorelse 93/465/EQF af 22. juli 1993 fastlegger de grundleggende regler for CE-markning
og for anvendelse af de harmoniserede procedurer for overensstemmelsesvurdering. Disse
tekster er blevet suppleret af forskellige standardiseringsresolutioner og af direktiv 98/34/EF,
der anerkender de europeiske standardiseringsorganers rolle og europaiske standarders
forrang, for ikke at naevne de 25 direktiver efter den nye metode vedrerende forskellige
produktsektorer.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed
indeholder bestemmelser om en markedstilsynsinfrastruktur og et
informationsudvekslingssystem for de omrdder, der ikke er omfattet af harmonisering, og
palegger de erhvervsdrivende og de nationale myndigheder en rakke forpligtelser i
forbindelse med forbrugerprodukter.

e Overensstemmelse med andre EU-politikker og -mal

Forslagene er veasentlige for gennemforelsen af det indre marked for varer og bidrager til
andre politikker som f.eks. beskyttelsen af forbrugerne, arbejdstagerne og miljeet. De er en
integrerende del af Kommissionens overordnede politikker 1 forbindelse med Lissabon-
dagsordenen pd omréderne bedre lovgivning, forenkling og markedstilsyn.

2. HORING AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSE

e Horing af interesserede parter

Horingsmetoder, hovedmalgrupper og respondenternes overordnede profil

Forslagene er blevet udarbejdet i forleengelse af 20 arbejdsdokumenter, som blev udsendt til
alle vigtige berorte parter. Det resulterede i ca. 250 indlaeg.

[ 2006 affedte en internethering via webstedet "Kom til orde 1 Europa" (interaktiv
politikudformning) 280 svar, der i det store og hele bekreftede resultaterne af de forste
heringer.

Kommissionen udarbejdede fire "fact finding"-spergeskemaer henvendt til forskellige grupper
af berorte parter. Spergeskemaet for virksomheder blev anvendt af netverket af Euro Info
Centre til en virksomhedspanelundersggelse (dvs. personlige interview i 800 sma og
mellemstore virksomheder).

Sammenfatning af svarene og af, hvordan der er taget hensyn til dem

De modtagne indleg bekrafter, at forslagene ber tage udgangspunkt i, hvad der allerede
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findes, 1 stedet for at skabe et nyt system. Det eksisterende akkrediteringssystem skal saledes
have et retsgrundlag. Det skal ikke erstattes af et andet system. Indlaeggene bekrafter, at
akkreditering er en aktivitet, der henherer under de offentlige myndigheder, og at den som
sddan ikke ber vere underlagt kommerciel konkurrence. Der skal indferes strengere
udvealgelseskriterier og harmoniserede nationale udvealgelsesprocedurer for
overensstemmelsesvurderingsorganerne. Der var tilslutning til de harmoniserede definitioner
og forpligtelserne for de erhvervsdrivende. Det blev bekraftet, at et systematisk krav om
bemyndigede reprasentanter ikke loste problemet med sporbarhed. Praktisk taget alle
indleggene bakkede op om et EF-markedstilsynssystem med informationsudveksling og
samarbejde mellem de nationale myndigheder i forlengelse af produktsikkerhedsdirektivets
mekanismer og uden at indfere nye varktejer. Muligheden af at opgive CE-markningen blev
medt med modstand, og der blev sléet til lyd for, at betydningen af markningen skulle gores
klarere, og at den skulle nyde retlig beskyttelse.

Der blev foretaget en offentlig horing pé internettet fra den 1. juni 2006 til den 26. juli 2006.
Kommissionen modtog 280 svar. Resultaterne findes pa
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

e Ekspertbistand

Relevante videnskabelige omrader/eksperter

Fagfolk inden for overensstemmelsesvurdering, akkreditering, markedstilsyn, standardisering
og teknisk harmonisering sivel som eksperter fra handelssammenslutninger,
forbrugerorganisationer mv. har medvirket.

Anvendt metode

Eksperterne blev hert om arbejdsdokumenterne, deltog i meder og var malgruppe for
spergeskemaerne.

Veesentligste organer/eksperter, der er blevet hort

De nationale eksperter med ansvar for standardisering og horisontale spergsmal er blevet hort,
ligesom dem, der er ansvarlige for gennemforelsen af fallesskabslovgivningen. Man har
endvidere hert eksperter 1 akkreditering og overensstemmelsesvurdering samt
handelssammenslutninger og forbrugerorganisationer.

Sammendrag af radgivning, der er modtaget og anvendt

Langt de fleste af eksperterne bifaldt indholdet af forslagene, der er udarbejdet pa grundlag af
deres indleg.

Offentligogrelse af eksperternes rad

Man undersoger 1 gjeblikket muligheden for at legge eksperternes indlaeg ud pd webstedet for
den nye metode sammen med resultaterne af heringerne.

e Konsekvensanalyse

Der er grundleggende tre losningsmodeller:
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1) Den forste bestér 1 ikke at @ndre noget. Produkter, der er omfattet af Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter, vil 1 sa fald blive markedsfort pa de betingelser, der er
fastsat 1 de eksisterende retlige rammer og 1 de ikke-lovgivningsmaessige
foranstaltninger, der anvendes i dag.

2) Den anden lesningsmodel omfatter ikke-lovgivningsmassige foranstaltninger, der
kan traeffes, uden at det vil vaere nedvendigt at @ndre den eksisterende lovgivning
eller indfere ny lovgivning. Denne models potentielle anvendelsesomrade er
imidlertid forbundet med to begransninger:

a)  Problemer, der har deres oprindelse i de eksisterende retlige bestemmelser, kan
kun lgses ved en lovgivningsendring.

b) Kommissionen har 1 udstrakt grad benyttet sig af ikke-lovgivningsmassige
instrumenter. Inden for markedstilsyn og evaluering/overvigning af
bemyndigede organer har disse hidtil ikke varet tilstrekkelige til at handtere
problemerne med de nationale myndigheders ulige handhavelsesniveau

effektivt.
3) Den  tredje  losningsmodel = omfatter  foranstaltninger,  der  kraver
feellesskabslovgiverens indgriben og en styrkelse af de ikke-lovgivningsmaessige
instrumenter.

Den eneste losning, der imedekommer alle berorte parters tilbagemeldinger og loser de
beskrevne problemer, er losning 3.

Kommissionen har gennemfert en konsekvensanalyse 1 henhold til arbejdsprogrammet -
rapporten kan leses pa folgende adresse:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. FORSLAGETS RETLIGE ASPEKTER
e Resumé af forslaget

Forslagene kompletterer de forskellige eksisterende lovgivningsmaessige vaerktgjer, idet de
styrker Feallesskabets politikker for markedstilsyn og akkreditering. Formélet er gore de
eksisterende sektorspecifikke instrumenter mere sammenh@ngende og undersgge, hvordan
disse horisontale instrumenter kan anvendes pa alle sektorer, uanset om de er udarbejdet efter
den gamle eller den nye metode.

Forslagene omfatter en forordning til indferelse af akkreditering og eget markedstilsyn og en
afgerelse til fastleggelse af rammerne for den fremtidige lovgivning.

Forordningen skal:

— Regulere akkreditering pa nationalt plan og EU-plan, uanset hvilke erhvervssektorer der er
tale om. Forslaget betoner, at akkreditering henherer under de offentlige myndigheder og
skal vere sidste led i1 den offentlige kontrol. Det baner desuden vejen for anerkendelse af
den eksisterende europ®iske akkrediteringsorganisation European co-operation for
Accreditation (EA) med henblik pé at sikre en stringent peer-evaluering, der fungerer efter
hensigten.
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— Nar det ikke er fastsat i anden galdende fallesskabslovgivning, sikre, at de nationale
myndigheder gives de samme midler og den nedvendige autoritet til at gribe ind pa
markedet, s4 de kan begrense markedsforingen af produkter, der ikke opfylder
overensstemmelseskravene eller ikke er sikre, eller trekke sddanne produkter tilbage fra
markedet. Forordningen sikrer samarbejde mellem de interne myndigheder og de
toldmyndigheder, der kontrollerer produkter, som kommer ind p& markedet fra tredjelande,
og opstiller rammerne for informationsudveksling og samarbejde mellem de nationale
myndigheder om produkter, der markedsferes i flere medlemsstater.

Afgorelsen skal:

— Opstille de generelle rammer for den fremtidige sektorspecifikke lovgivning og vejlede om
anvendelsen af de felles elementer for at sikre, at denne lovgivning bliver sa koharent,
som det er politisk og teknisk muligt.

— Fastlegge harmoniserede definitioner, fazlles forpligtelser for de erhvervsdrivende,
kriterier for udpegningen af overensstemmelsesvurderingsorganer, kriterier for de nationale
bemyndigende myndigheder og regler for notifikationsproceduren. Disse elementer stottes
af bestemmelserne om akkreditering. Afgerelsen fastlegger ogsé reglerne for valg af
overensstemmelsesvurderingsprocedurer samt reekken af harmoniserede procedurer.

— Give en enhedsdefinition af CE-markning og fastsette ansvarsregler for dem, der
anbringer merket, samt sikre, at det beskyttes som et EF-fallesmarke i forbindelse med de
direktiver, der allerede foreskriver CE-markning.

— 1 forlengelse af ordningen 1 produktsikkerhedsdirektivet, indfere en egnet procedure for
information og markedstilsyn med henblik pa at hindhave Fallesskabets
harmoniseringsforskrifter effektivt og skabe et forbindelsesled til beskyttelsesklausulerne 1
denne lovgivning.

— Fastsette harmoniserede bestemmelser om de fremtidige beskyttelsesmekanismer som et
supplement til bestemmelserne om markedstilsyn.

e Retsgrundlag

Forslagene har traktatens artikel 95 som retsgrundlag. Forordningen har desuden artikel 133
som retsgrundlag for sd vidt angér kontrol med produkter fra tredjelande.

¢ Subsidiaritetsprincippet

Til trods for Fellesskabets politikinitiativer inden for samarbejde og udvikling af falles
varktejer har der 1 mere end tyve ar vedholdende veret forskelle i de nationale instrumenter,
hvilket har gjort det vanskeligt at skabe et ensartet beskyttelsesniveau i1 hele Fellesskabet.
Erfaringen med gennemforelsen af faellesskabslovgivningen viser, at nationale initiativer, som
ikke er harmoniserede, forer til forskelle, som modvirker fordelene ved harmoniseringen og
det indre marked.

Indholdsmeessigt gér sterstedelen af forslagene ud pa at komplettere og skabe koherens 1 de
retsakter, der anvendes af Fallesskabets institutioner til at harmonisere de nationale
lovgivninger, der tidligere har fort til handelshindringer, eller som kan fere til sddanne
hindringer i1 fremtiden. Hensigten er ikke at indfere en ny europaisk overbygning, men at
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opstille rammer, inden for hvilke de nationale infrastrukturer kan koordineres og fungere
bedre.

Formaélet med fellesskabslovgivningen er at skabe et tilstrekkelig hejt tillidsniveau mellem
de nationale myndigheder og mellem de erhvervsdrivende i hele EU. Det kan kun lade sig
gare, hvis kriterierne for anvendelsen af de lovgivningsmessige krav fastsattes 1 fellesskab,
og hvis de nationale systemer, der indferes med henblik pa gennemforelsen af dem, péviseligt
folger de samme regler og procedurer og giver indbyrdes tilsvarende resultater.

Hvis der ikke harmoniseres pa dette omréde, forfejles hovedformélet med lovgivningen,
nemlig at medvirke til at beskytte borgerne og til, at det indre marked kan fungere efter
hensigten.

e Proportionalitetsprincippet

Narvaerende forslag bygger fortrinsvis péd eksisterende praksisser, procedurer og
infrastrukturer. Der er i hojere grad tale om konsolidation og udvidelse end om indferelse af
nye foranstaltninger og infrastrukturer. Med hensyn til akkreditering bekreafter forslagene det
bestdende system, som de giver et retsgrundlag og opstiller rammer for pa fallesskabsplan.
Inden for markedstilsyn er formalet med forslagene at koordinere de aktiviteter og
ansvarsomrader, som de nationale myndigheder har i henhold til subsidiaritetsprincippet, s
de kan fungere effektivt. Informationsverktejerne vil vaere beregnet pd at udbygge de
eksisterende verktojer (f.eks. Rapex), ikke pa at skabe nye varktojer. Afgorelsen indferer pr.
definition ikke foranstaltninger, der beregrer medlemsstaternes befojelser og ansvarsomrader.
Gennemforelsen af disse foranstaltninger i den fremtidige sektorspecifikke EU-lovgivning
skal ogsa baseres pa de teknikker, der anvendes 1 dag til at fjerne tekniske handelshindringer,
og som 1 hej grad er baseret pd nationale gennemforelsesforanstaltninger og indgreb i
modsatning til tiltag fra Kommissionens side. Fallesskabets indgriben er 1 de fleste tilfelde
begrenset til koordinering, samarbejde og information. Herudover griber Fallesskabet ind i
forbindelse med beskyttelsesklausuler, hvor det kun er Fellesskabet, der kan traeffe afgorelse.
Formalet med disse forslag er at styrke fallesskabslovgivningen pd omradet og s& vidt muligt
undga behovet for yderligere indgriben fra Fellesskabets side.

e Reguleringsmiddel/reguleringsform

Kommissionen har besluttet at fremlaegge forslag til to forskellige retsakter for at tage hejde
for deres retlige konsekvenser. Forordningen fastsatter de generelle rammer, der kompletterer
hele den eksisterende lovgivning vedrerende akkreditering og markedstilsyn. Den a&ndrer ikke
den eksisterende EU-lovgivning, men supplerer den og vil fa notifikationen af
overensstemmelsesvurderingsorganer og anvendelsen af beskyttelsesklausuler til at fungere
bedre. Afgorelsen fastsetter retningslinjer for lovgiveren fremover. Den har til formal at
opstille de elementer, der skal vare felles fremover, sammen med retningslinjer for deres
gennemforelse (1 1993 var det ogsé en afgerelse, der blev foresldet pa dette omrdde). Disse
elementer skal, nar det er muligt, anvendes 1 den fremtidige sektorspecifikke nye eller
reviderede lovgivning for at sikre koharens og forenkling og for at folge reglerne for bedre
lovgivning.
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4. BUDGETMASSIGE KONSEKVENSER

Fellesskabets finansielle bidrag er samlet set meget begraenset. Inden for akkreditering er der
afsat et tilskud pé 75 000 EUR - svarende til ca. 15 % af EA's driftsomkostninger - til sikring
af, at det europxiske peer-evalueringssystem fungerer korrekt, hvilket er meget beskedent.
Herudover skal der ydes 1 million EUR 1 stette til sidelebende prevninger, hvilket svarer til
10 % af de mulige omkostninger, hvis alle sager i forbindelse med beskyttelsesklausuler forer
til sidelebende prevninger. Inden for markedstilsyn er der afsat et tilskud pa 1,2 mio. EUR til
samarbejde og informationsudveksling mellem de nationale tilsynsmyndigheder, hvilket skal
deekke samtlige industriprodukter og kontrol med produkter, som er fremstillet 1 Feellesskabet
eller importeret fra tredjelande. Det er meget lidt 1 forhold til de nuverende ikke-koordinerede
omkostninger ved medlemsstaternes markedstilsyn.

5. YDERLIGERE OPLYSNINGER
e Forenkling

Forslaget indebarer en forenkling af lovgivningen, af de administrative procedurer for
offentlige myndigheder (pa EU-plan eller nationalt plan) og af de administrative procedurer
for private parter.

Forenklingen vedrerer lovgivningens indhold og form, idet den bestér i konsolideringen af en
raekke losninger, som er blevet afprovet og har bevist deres effektivitet, siledes at lovgiveren
praesenteres for et katalog over bedste praksis.

Forslagene fastsetter standardiserede regler og procedurer for alle sektorer i form af bedste
praksis. At der er tale om konsoliderede regler og procedurer, skulle lette arbejdet for
medlemsstaternes offentlige myndigheder og de erhvervsdrivende, forbedre Feallesskabets
image pa det lovgivningsmessige og administrative omrade og fore til storre retlig stabilitet.

Standardiserede regler for alle lovgivningssektorer, som galder for de samme
erhvervsdrivende, vil fore til mere klarhed, storre retlig stabilitet, bedre kohezrens i de
foranstaltninger, der geelder for dem, og i sidste ende til en reduktion af nogle af byrderne i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, nar en harmoniseret markedstilsynspolitik kan
lette kravene forud for markedsfering.

Forslaget indgar i Kommissionens lovgivnings- og arbejdsprogram med referencen
2006/ENTR 001.

e Ophavelse af geldende retsforskrifter
Vedtagelsen af forslaget vil fore til ophavelse af Radets forordning 93/339/EQF.
e Det Europziske Okonomiske Samarbejdsomrade

Den foreslaede retsakt er relevant for EQS og ber derfor omfatte hele EQS-omradet.
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2007/0029 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om akkrediterings- og markedstilsynskrav i forbindelse med markedsforing af
produkter

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europ®iske Fellesskab, serlig artikel 95
og artikel 133,

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren i traktatens artikel 2517, og

ud fra felgende betragtninger:

(D) Med henblik pa at styrke de overordnede rammer, der sikrer, at produkter overholder
de hgje standarder, der tjener til at varetage almene samfundshensyn, f.eks. beskyttelse
af menneskers sundhed og sikkerhed, er det nedvendigt at opstille visse regler og
principper for akkreditering og markedstilsyn, som er vigtige elementer i disse
rammer.

(2)  Denne forordning skal ses som led i en overordnet indsats for at sikre et hejt
produktsikkerhedsniveau som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets afgorelse ... af
... om faelles rammer for markedsforing af produkter.

3) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed® og
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om
offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen

EUTCJ...]af[...],s. [...]

EUTC[...]af[...],s. [...].

EUTC[...]af[...],s. [...]-

EUTC[...]af[...],s. [...]-

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 575/2006 (EUT L
100 af 8.4.2000, s. 3).
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)

(6)

(7

®)

samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne overholdes®, fastleegger allerede
en felles og ensartet ordning for de anliggender, der er omfattet af denne forordning.
Bestemmelserne i denne forordning ber derfor ikke finde anvendelse pd forhold, der er
reguleret 1 fedevare- og foderstoflovgivningen. I betragtning af de seregne
akkrediteringsbetingelser 1 Radets forordning (EF) nr. 509/2006 af 20. marts 2006 om
garanterede traditionelle specialiteter 1 forbindelse med landbrugsprodukter og
fodevarer’, Réadets forordning (EF) nr. 510/2006 af 20. marts 2006 om beskyttelse af
geografiske betegnelser og oprindelsesbetegnelser for landbrugsprodukter og
fodevarer' og [Radets forordning (EF) nr. [../..] af .. om ekologisk
produktionsmetode  for landbrugsprodukter og om angivelse heraf pd
landbrugsprodukter og levnedsmidler’] er det imidlertid hensigtsmessigt, at
bestemmelserne 1 denne  forordning  finder anvendelse pa  disse
akkrediteringsforpligtelser.

Tobaksvarer, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/37/EF af
5. juni 2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om fremstilling, prasentation og salg af tobaksvarer'’, bor som folge af
deres s@rlige karakter undtages fra denne forordning.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om
fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter og om
@ndring af direktiv 2001/83/EF'' og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/23/EF af 31. marts 2004 om fasts®ttelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring
og distribution af humane vav og celler'” fastlegger en felles ordning for de
produkter, der er omfattet af disse to direktiver, og som derfor ikke ber vere omfattet
af denne forordning.

Akkreditering indgar sammen med overensstemmelsesvurdering og markedstilsyn i et
overordnet system, der har til formdl at sikre, at produkterne opfylder de geldende
krav.

Akkreditering udmarker sig iser ved at frembyde en autoritativ erklering om den
tekniske kompetence i de organer, der har til opgave at sikre, at produkterne
overholder de krav, der stilles til dem.

Alle medlemsstater foretager akkreditering, men hidtil er akkreditering dog ikke blevet
reguleret pa fallesskabsplan. Manglen pa felles regler for akkreditering har fort til
forskellige fremgangsméder og systemer medlemsstaterne imellem og en deraf
folgende varierende grad af stringens 1 medlemsstaternes made at handtere
akkreditering pa. Det er derfor nedvendigt at udarbejde en ensartet ramme for

EUT L 165 af 30.4.2004. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.

EUT L 93 af 31.3.2000, s. 1.

EUT L 93 af 31.3.2006, s. 12. Andret ved forordning (EF) nr. 1791/2006 (EUT L 363 af 20.12.2006, s.
1).

Forslag KOM(2005) 671 endelig.

EFT L 194 af 18.7.2001, s. 26.

EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30.

EUT L 102 af 7.4.2004, s. 48.
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akkreditering og fastlegge principper pd fellesskabsplan for den praktiske udferelse
og tilretteleeggelse af akkrediteringsarbejdet.

Et akkrediteringssystem, der fungerer pa grundlag af bindende regler, er med til at
styrke medlemsstaternes gensidige tillid til deres respektive
overensstemmelsesvurderingsorganer og folgelig til de attester og prevningsrapporter,
de wudsteder. Det styrker dermed princippet om gensidig anerkendelse, og
akkrediteringsbestemmelserne 1 denne forordning ber derfor gelde for organer, der
udferer overensstemmelsesvurderinger inden for bade regulerede og ikke-regulerede
omrader. Det afgarende er kvaliteten af attester og prevningsrapporter, uanset om de
henherer under det regulerede eller det ikke-regulerede omride, og der ber derfor ikke
sondres mellem disse omrader.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 761/2001 af 19. marts 2001 om
organisationers frivillige deltagelse 1 en fallesskabsordning for miljeledelse og
miljerevision (EMAS)" indforte et system for akkreditering af miljoverifikatorer og
for tilsyn med deres aktiviteter. Da de bestemmelser, der gelder for det navnte
system, adskiller sig fra bestemmelserne i nervarende forordning, ber forhold, der er
reguleret 1 forordning (EF) nr. 761/2001, undtages fra narverende forordnings
anvendelsesomrade.

Da formalet med akkrediteringsorganets virke er at afgive en erklering om et givet
organs kompetence til at udfere overensstemmelsesvurderinger, er det nedvendigt at
indfore en bestemmelse om, at medlemsstaterne ikke ma have mere end ét
akkrediteringsorgan, og at medlemsstaterne skal serge for, at akkrediteringsorganet er
sdledes organiseret, at dets objektivitet og uvildighed er beskyttet. De nationale
akkrediteringsorganer ber udeve deres virksomhed uafthengigt af kommercielle
interesser. Det er derfor passende at indfere en bestemmelse om, at medlemsstaterne
skal sikre, at de nationale akkrediteringsorganer ved udferelsen af deres opgaver anses
for at udeve offentlig myndighed, vanset deres retlige status.

Med henblik bédde pd bedemmelsen af et overensstemmelsesvurderingsorgans
kompetence og pa det lgbende tilsyn er det nedvendigt at fastsld dets teknologiske
vidensniveau og erfaring og dets evne til at foretage vurderinger. Det er derfor
nedvendigt, at det nationale akkrediteringsorgan har den relevante viden og
kompetence og de fornedne midler til at kunne udfere sine opgaver.

Akkrediteringsorganer ber i princippet drives som selvfinansierende virksomhed.
Medlemsstaterne ber dog serge for, at der ydes stotte til udferelse af serlige opgaver.

I de tilfeelde, hvor det ud fra en gkonomisk betragtning er ufornuftigt eller uholdbart
for en medlemsstat at oprette et nationalt akkrediteringsorgan, ber medlemsstaten
kunne fa adgang til at benytte en anden medlemsstats nationale akkrediteringsorgans
tjenester.

For at undgéd dobbeltarbejde og styrke accepten og anerkendelsen af
akkrediteringsattester og endvidere for at sikre et effektivt tilsyn med
overensstemmelsesvurderingsorganerne ber disse i princippet sege om akkreditering

EFT L 114 af 24.2.2001, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 196/2006 (EUT L
32 af 4.2.2006, s. 4).
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hos det nationale akkrediteringsorgan i den medlemsstat, hvor de er etableret. Det er
dog nedvendigt at sikre, at et overensstemmelsesvurderingsorgan har mulighed for at
soge om akkreditering 1 en anden medlemsstat, 1 tilfeelde hvor der 1 det pdgeldende
organs egen medlemsstat ikke findes noget akkrediteringsorgan, eller det eksisterende
akkrediteringsorgan ikke har kompetence til at yde de onskede akkrediteringstjenester.
For sadanne tilfeldes skyld ber der etableres en procedure for samarbejde og
udveksling af informationer mellem nationale akkrediteringsorganer.

For at sikre at akkrediteringsorganerne opfylder de krav og forpligtelser, der er fastlagt
1 forordningen, er det wvigtigt, at medlemsstaterne bidrager til, at
akkrediteringssystemet fungerer efter hensigten, regelmaessigt forer tilsyn med deres
nationale akkrediteringsorganer og traeffer passende foranstaltninger for at athjelpe
eventuelle mangler.

For at sikre et ensartet kompetenceniveau 1 overensstemmelsesvurderingsorganerne og
fremme gensidig anerkendelse og accept af akkrediteringsattester og
overensstemmelsesvurderinger fra akkrediterede organer er det nedvendigt, at de
nationale akkrediteringsorganer har et rigoristisk og gennemsigtigt peer-
evalueringssystem og regelmaessigt lader sig underkaste peer-evalueringer.

Den europziske akkrediteringsorganisation  "European co-operation.  for
Accreditation" (EA) har til hovedopgave at fremme en gennemsigtig og
kvalitetsbaseret ordning for evaluering af overensstemmelsesvurderingsorganers
kompetence 1 hele Europa. EA er ansvarlig for et peer-evalueringssystem, der omfatter
nationale akkrediteringsorganer fra medlemsstaterne og andre europ@iske lande.
Systemet har vist sig at vare effektivt og bidrager til den gensidige tillid.
Medlemsstaterne ber derfor sikre, at deres akkrediteringsorganer er medlemmer af EA.

Det er nedvendigt med et effektivt samarbejde mellem nationale
akkrediteringsorganer, sd peer-evalueringerne kan gennemfores korrekt, og der kan
opnas akkreditering pd tvaers af greenserne. Af hensyn til systemets gennemsigtighed
er det derfor nedvendigt, at de nationale akkrediteringsorganer forpligtes til at
udveksle oplysninger og til at sende relevant information til de nationale myndigheder
og til Kommissionen. Desuden ber ajourferte og nejagtige oplysninger om, hvilke
akkrediteringstjenester de nationale akkrediteringsorganer tilbyder, offentliggeres og
dermed tilgaengeliggores, isar for overensstemmelsesvurderingsorganer.

Sektorspecifikke akkrediteringsordninger ber daekke de omrdder, hvor de generelle
krav til overensstemmelsesvurderingsorganernes kompetence ikke er tilstraekkelig til
at sikre det pakravede beskyttelsesniveau, i tilfaelde hvor der stilles sarligt detaljerede
krav til teknologien eller til sundheden og sikkerheden. EA rdder over teknisk
ekspertise pa en lang reekke forskellige omrader og ber derfor anmodes om at udvikle
sddanne ordninger, is@r for omrader, der er omfattet af feellesskabslovgivningen.

For at sikre en ensartet og konsekvent gennemforelse af Fallesskabets
harmoniseringsforskrifter indferer denne forordning en fallesskabsramme for
markedstilsyn, der fastlegger bade minimumskrav pa baggrund af de maél,
medlemsstaterne skal nd, og en ramme for administrativt samarbejde, der ogsd
omfatter udveksling af informationer mellem medlemsstaterne.
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I nogle sektorer er der allerede indfert faellesskabskrav for at sikre, at markedstilsynet
udferes efter felles regler. For at undga overlapninger ber disse sektorer ikke vare
omfattet af denne forordning. Folgelig ber folgende retsakter undtages fra
bestemmelserne om markedstilsyn og i stedet vaere omfattet af bestemmelserne om
kontrol med produkter fra tredjelande: Radets direktiv 70/156/EQF af 6. februar 1970
om tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om godkendelse af motordrevne
koretajer og pahangskeretajer dertil'?, Radets direktiv 76/768/EQF af 27. juli 1976
om indbyrdes tilnarmelse af medlemsstaternes lovgivning om kosmetiske midler'’,
Radets direktiv 90/385/EQF af 20. juni 1990 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr'®, Radets
direktiv 93/42/EQF af 14. juni 1993 om medicinsk udstyr'’, Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 97/68/EF af 16. december 1997 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om foranstaltninger mod emission af forurenende
luftarter og partikler fra forbraendingsmotorer til montering i mobile ikke-vejgéende
maskiner'®, Europa-Parlamentets og Rédets Direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik'’, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
veterinarlegemidler’, Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler”’, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/88/EF af 9. december
2002 om @ndring af direktiv 97/68/EF om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om foranstaltninger mod emission af forurenende luftarter og partikler fra
forbreendingsmotorer til montering i mobile ikke-vejgfende maskiner”, Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2002/24/EF af 18. marts 2002 om
standardtypegodkendelse af to- og trehjulede motordrevne koretojer og om ophavelse
af Radets direktiv 92/61/E@F>, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1592/2002 af 15. juli 2002 om falles regler for civil luftfart og om oprettelse af et
europzisk luftfartssikkerhedsagentur®®, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2003/37/EF af 26. maj 2003 om typegodkendelse af landbrugs- eller
skovbrugstraktorer og af deres pdhangskeretojer og udskifteligt trukket materiel samt
af systemer, komponenter og tekniske enheder til disse koretgjer og om ophavelse af
direktiv 74/150/EQF”, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/26/EF af 21.
april 2004 om endring af direktiv 97/68/EF om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om foranstaltninger mod emission af forurenende
luftarter og partikler fra forbraendingsmotorer til montering i mobile ikke-vejgéende
maskiner®®, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 273/2004 af 11.

EFT L 42 af 23.2.1970, s. 1.
EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
EFT L 189 af 20.7.1990, s. 17.
EFT L 169 af 12.7.1993, s. 1.
EFT L 59 af 27.2.1998, s. 1. Andret ved Radets direktiv 2006/105/EF (EUT L 363 af 20.12.2006, s.
368).

EFT L 331 af7.12.1998, s. 1.
EFTL 311 af28.11.2001,s. 1.
EFT L 311 af28.11.2001, s. 67.
EUT L 35 af 11.2.2003, s. 28.
EFT L 124 af 9.5.2001, s. 1.
EFT L 240 af 7.9.2002, s. 1.
EUT L 171 af 9.7.2003, s. 1.
EUT L 146 af 30.4.2004, s. 1.
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februar 2004 om narkotikaprakursorer’’, Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af faellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske legemidler og om
oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur.

Med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om
produktsikkerhed i almindelighed® er der indfort en rammelovgivning for
markedstilsyn og administrativt samarbejde vedrerende forbrugsprodukter.
Bestemmelserne om markedstilsyn i denne forordning ber ikke finde anvendelse pé
produkter som defineret i artikel 2, litra a), 1 direktiv 2001/95/EF, for s& vidt angar
forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Samarbejde mellem de ansvarlige myndigheder pé nationalt plan og pa tveers af
grenserne om udveksling af informationer, undersegelse af overtredelser og
iverksattelse af foranstaltninger mod overtredelser er af afgerende betydning for
sundheden og sikkerheden og for et smidigt fungerende indre marked.

Tilfelde, hvor et produkt udger en alvorlig risiko, kraever en hurtig indsats, som kan
fore til, at produktet treekkes tilbage fra markedet eller tilbagekaldes, eller at det
forbydes, at produktet gores tilgengeligt pd markedet. I sddanne situationer er det
nedvendigt, at der findes et system for hurtig udveksling af informationer mellem
medlemsstaterne og Kommissionen. Det system, der er omhandlet 1 artikel 12 i
direktiv 2001/95/EF, har vist sig at vaere effektivt pd forbrugsproduktomridet. For at
undgd unedigt ressourcespild ber dette system ogsd finde anvendelse i1 forbindelse
med denne forordning. Endvidere krever et ensartet markedstilsynssystem i hele
Fallesskabet omfattende udvekslinger af informationer om nationale aktiviteter i
denne sammenhang, ud over dette system.

Informationer udvekslet mellem ansvarlige myndigheder ber vare omfattet af den
hojeste garanti for fortrolighed og beskyttelse af forretningshemmeligheder, s
underspgelserne ikke vanskeliggeres, og de erhvervsdrivendes omdemme ikke
ubegrundet lider skade. Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 24. oktober 1995
om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sddanne oplysninger’® og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i1 fzllesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sidanne oplysninger’’ finder anvendelse ved
gennemforelsen af denne forordning.

Fellesskabets retsakter om harmonisering af vilkdrene for markedsfering af produkter
foreskriver serlige procedurer til fastsldelse af, om en national foranstaltning, der
begreenser en  vares frie  bevagelighed, er  begrundet eller ¢j
(beskyttelsesklausulprocedurer). Disse procedurer gelder ogsa for hurtig udveksling af
informationer om produkter, der udger en alvorlig risiko.

27
28
29
30

31

EUT L 47 af 18.2.2004, s. 1.

EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.

EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.

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

EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.
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Radets forordning (EQF) nr. 339/93 af 8. februar 1993 om kontrol med, at produkter
indfort fra tredjelande overholder produktsikkerhedsreglerne®®, fastlegger regler
vedrerende toldmyndighedernes suspension af frigivelse af produkter og bestemmelser
om den videre sagsbehandling, herunder procedurer, der involverer
markedstilsynsmyndigheder. Det er derfor rimeligt, at disse bestemmelser, herunder
inddragelsen af markedstilsynsmyndigheder, inkluderes i denne forordning og fér
samme anvendelsesomrade.

De steder ved Fellesskabets ydre granser, hvor produkterne indferes, er velegnede til
afslering af usikre produkter, allerede inden de bringes 1 omsa&tning pd markedet. En
forpligtelse for toldmyndighederne til at foretage kontrol i rimeligt omfang kan sdledes
bidrage til et sikrere marked.

Erfaringen viser, at produkter, der ikke frigives, ofte reeksporteres og derefter indferes
1 Fellesskabet ved et andet indferselssted, hvorved toldmyndighedernes indsats bliver
virkningsles. Markedstilsynsmyndighederne ber derfor have mulighed for at destruere
produkterne, hvis de anser det for hensigtsmassigt.

Medlemsstaterne ber indfere sanktioner for overtredelse af denne forordnings
bestemmelser og sikre, at de iverksattes. Disse sanktioner skal veare effektive, sti i
rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskraekkende virkning.

For at nd malene 1 denne forordning er det nodvendigt, at Fellesskabet bidrager til
finansieringen af de aktiviteter, der kraves for at gennemfore foranstaltningerne
vedrerende akkreditering og markedstilsyn. Finansiering ber tilvejebringes enten i
form af tilskud til EA uden indkaldelse af forslag eller i form af tilskud med
indkaldelse af forslag eller i form af kontrakter til EA eller andre organer, athengigt af
hvilken type aktivitet der skal finansieres, og i overensstemmelse med Radets
forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af 25.juni 2002 om finansforordningen
vedrerende De Europwiske Fzllesskabers almindelige budget” (i det folgende
benavnt "finansforordningen").

Med hensyn til visse s@rlige opgaver, sdsom udvikling og revision af sektorspecifikke
akkrediteringsordninger, og andre opgaver, der vedrerer verifikation af laboratoriers
og attesterings- eller tilsynsorganers tekniske kompetence og faciliteter, ber EA, som
er godt rustet til at tilvejebringe den nedvendige ekspertise i denne henseende, vere
berettiget til fellesskabsfinansiering.

I betragtning af EA's rolle i forbindelse med peer-evaluering af akkrediteringsorganer
og samme organisations kapacitet til at bistd medlemsstaterne med at forestd sadanne
peer-evalueringer ber Kommissionen kunne yde tilskud til driften af EA's sekretariat,
som ber yde labende stotte til akkrediteringsindsatsen pé fellesskabsplan.

Der ber indgés en partnerskabsaftale mellem Kommissionen og EA 1 henhold til
finansforordningen med henblik pé at fastsette de administrative og finansielle regler
for finansiering af akkrediteringstjenesterne.

32
33

EFT L 40 af 17.2.1993, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr. 806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).
EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1. Andret ved forordning (EF, Euratom) nr. 1995/2006 (EUT L 390 af
30.12.2006, s. 1).
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Derudover ber der ogsa stilles finansielle midler til rddighed for andre organer end EA
for andre aktiviteter inden for overensstemmelsesvurdering, metrologi, akkreditering
og markedstilsyn, sdsom udarbejdelse og ajourfering af retningslinjer, sidelebende
provninger af sikkerhedsklausulernes anvendelse, forberedende eller supplerende
aktiviteter 1 forbindelse med gennemforelsen af faellesskabslovgivningen pd de navnte
omréader og af programmer for teknisk bistand og samarbejde med tredjelande samt
styrkelse af politikkerne pa de nevnte omrader pa fellesskabsplan og internationalt
plan.

Narvarende forordning overholder de grundleggende rettigheder og principper, der
fremgér af Den Europaiske Unions charter om grundleggende rettigheder.

Miélene med denne forordning, som er at tilvejebringe en retlig ramme for
akkreditering og markedstilsyn, der skal sikre, at markedsferte produkter, som er
omfattet af fellesskabslovgivningen, overholder hgje standarder til varetagelse af
almene samfundshensyn, herunder beskyttelse af menneskers sundhed og sikkerhed,
og samtidig bidrage til, at det indre marked fungerer hensigtsmessigt, kan ikke i
tilstreekkelig grad gennemfores af medlemsstaterne og kan derfor pd grund af deres
omfang og virkninger bedre gennemfores pé fellesskabsplan; Fellesskabet kan derfor
treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens
artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar
denne forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at né disse mal —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I
GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 1

Formal og anvendelsesomrdde

1.

Denne forordning fastlegger regler for tilretteleeggelse og udevelse af akkreditering
af overensstemmelsesvurderingsorganer, der foretager vurderinger af et hvilket som
helst stof, preparat eller andet produkt, der onskes bragt i omsatning pa
Fellesskabets marked, uanset om et saddant stof, praeparat eller produkt er blevet
omdannet.

Forordningen udger desuden den retlige ramme for markedstilsyn og kontrol med
produkter fra tredjelande med henblik pa at sikre, at stoffer, preeparater eller
omdannede produkter, der er omfattet af Faellesskabets retsakter om harmonisering af
vilkarene for markedsfering af produkter (i det felgende benavnt "Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter"), holder et hejt sikkerhedsniveau og overholder de hgoje
standarder, der tjener til at varetage almene samfundshensyn, f.eks. beskyttelse af
menneskers sundhed og sikkerhed generelt, af sundheden og sikkerheden pa
arbejdspladsen, af forbrugernes sundhed og sikkerhed og af miljeet.

Denne forordning finder ikke anvendelse pé forhold, der er reguleret ved:
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Definitioner

fodevarelovgivning som defineret 1 artikel 3 1 forordning (EF) nr. 178/2002,
med undtagelse, hvad angér kapitel II, af forordning (EF) nr. 509/2006,
510/2006 og [.../....] [om ekologisk produktionsmetode for landbrugsprodukter
og om angivelse heraf pa landbrugsprodukter og levnedsmidler]

foderstoflovgivning som defineret i artikel 2 1 forordning 882/2004/EF
direktiv 2001/37/EF
direktiv 2002/98/EF

direktiv 2004/23/EF.

Artikel 2

I denne forordning forstés ved:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9

"gore tilgengelig pd markedet": enhver levering af et produkt med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pa Fallesskabets marked som led 1
erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

"bringe 1 oms&tning": forste tilgengeliggorelse af et produkt pa Fallesskabets
marked

"fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som konstruerer -eller
fremstiller et produkt eller far et sddant produkt konstrueret eller fremstillet
under sit navn eller varemarke

"bemyndiget repreesentant”: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret
1 Feellesskabet, og som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra fabrikanten til at
udfere specifikke opgaver pd dennes vegne som led i1 opfyldelsen af
fabrikantens forpligtelser i henhold til den relevante feellesskabsretsakt

"distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden, som ger et
produkt tilgeengeligt pa markedet

"importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Faellesskabet,
og som bringer et produkt fra et tredjeland i omsatning péd Fallesskabets
marked

"erhvervsdrivende": fabrikanten, importeren, distributeren eller den
bemyndigede reprasentant

"teknisk specifikation": specifikation som defineret 1 artikel 1, stk. 3, i direktiv
98/34/EF

"harmoniseret standard": en standard vedtaget af et af de europaiske

standardiseringsorganer, der er anfort 1 bilag I til direktiv 98/34/EF 1 henhold til
artikel 6 1 direktiv 98/34/EF
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10) "akkreditering": attestering foretaget af tredjemand vedrerende et
overensstemmelsesvurderingsorgan som bevis for organets kompetence til at
udfere specifikke overensstemmelsesvurderingsopgaver

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

12) "tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opna, at et
produkt, der allerede er gjort tilgeengeligt for slutbrugeren, returneres

13) "tilbagetraekning": enhver foranstaltning, der har til formél at forhindre, at et
produkt 1 forsyningskaeden gores tilgengeligt pd markedet.

KAPITEL 11
AKKREDITERING
Artikel 3
Anvendelsesomrdde
1. Nér akkreditering bruges, uanset om det foregar pa et obligatorisk eller frivilligt

grundlag, til at vurdere overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence til at
foretage overensstemmelsesvurderinger af et hvilket som helst stof, praparat eller
andet produkt, uanset om et sddant stof, praparat eller produkt er blevet omdannet,
finder dette kapitel anvendelse, uanset hvilken retlig status det pdgaldende organ, der
forestér akkrediteringen, har.

2. Dette kapitel finder anvendelse péa akkreditering i henhold til forordning (EF) nr.
509/2006, 510/2006 og [../..] [om ekologisk produktionsmetode for
landbrugsprodukter og om angivelse heraf pa landbrugsprodukter og levnedsmidler].

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pa forhold, der er reguleret i forordning
(EF) nr. 761/2001.

Artikel 4

Generelle principper

1. Akkreditering udferes 1 hver enkelt medlemsstat af ét enkelt nationalt
akkrediteringsorgan.

2. Hvis en medlemsstat ikke mener, at det vil vare fornuftigt eller holdbart ud fra en
okonomisk betragtning at have et nationalt akkrediteringsorgan eller at udfere
bestemte akkrediteringstjenester, kan medlemsstaten fi adgang til at benytte en
anden medlemsstats nationale akkrediteringsorgans tjenester.

3. Medlemsstaterne informerer Kommissionen og de andre medlemsstater om

oprettelsen  af et  nationalt  akkrediteringsorgan og  om,  hvilke
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overensstemmelsesvurderingstjenester der er omfattet af dets
akkrediteringskompetence, og om eventuelle @ndringer i denne situation.

De informerer Kommissionen og de andre medlemsstater, hvis de 1 medfer af stk. 2
benytter sig af en anden medlemsstats nationale akkrediteringsorgans tjenester.

Det nationale akkrediteringsorgan anses for at udeve offentlig myndighed.

Det nationale akkrediteringsorgans ansvarsomrdder og opgaver skal veare klart
adskilt fra andre offentlige myndigheders.

Det nationale akkrediteringsorgan udever sin virksomhed uden fortjeneste for gje.
Det kan ikke yde eller tilbyde aktiviteter eller tjenester, der udeves af
overensstemmelsesvurderingsorganer, og heller ikke konsulentbistand.

Medlemsstaterne sikrer, at det nationale akkrediteringsorgan har de nedvendige
okonomiske og menneskelige ressourcer til, at det kan udeve sin virksomhed pa
beherig made.

Det nationale akkrediteringsorgan anseger om medlemskab af den europaziske
akkrediteringsorganisation "European co-operation for Accreditation" (EA).

Artikel 5

Akkrediteringsvirksomhed

1.

Nationale akkrediteringsorganer skal pa anmodning af et overensstemmelses-
vurderingsorgan evaluere, om overensstemmelsesvurderingsorganet er kompetent til
at udfore bestemte overensstemmelsesvurderingsopgaver, og hvis dette er tilfeldet,
udstede en akkrediteringsattest.

Det nationale akkrediteringsorgan forer tilsyn med alle
overensstemmelsesvurderingsorganer, som det har udstedt akkrediteringsattest til.

Safremt det nationale akkrediteringsorgan konstaterer, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan ikke laengere er kompetent til at udfere en
bestemt overensstemmelsesvurderingsopgave eller i alvorlig grad undlader at opfylde
sine forpligtelser, skal det nationale akkrediteringsorgan traeffe alle de fornedne
foranstaltninger til at begraense, suspendere eller inddrage akkrediteringsattesten.

Medlemsstaterne indferer procedurer til behandling af appeller eller klager over
akkrediteringsafgerelser eller manglende akkrediteringsafgorelser.

Artikel 6

Akkreditering pa tveers af greenserne

1.

Nér et overensstemmelsesvurderingsorgan anmoder om akkreditering, skal det ske
ved det nationale akkrediteringsorgan i den medlemsstat, hvor det er etableret, eller
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ved det nationale akkrediteringsorgan, som medlemsstaten har adgang til at benytte 1
medfoer af artikel 4, stk. 2.

Et overensstemmelsesvurderingsorgan kan dog anmode om akkreditering ved et
andet nationalt akkrediteringsorgan end det i forste afsnit navnte i folgende
situationer:

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

b)  ndar det nationale akkrediteringsorgan, der er navnt 1 forste afsnit, ikke
udferer akkreditering for den type overensstemmelsesvurderingsopgaver,
der anmodes om akkreditering for

¢)  ndr det nationale akkrediteringsorgan, der er nevnt i ferste afsnit, endnu
ikke har varet genstand for peer-evaluering, jf. artikel 9, eller ikke
opfylder de krav, som peer-evalueringen underseger, i forhold til den
type  overensstemmelsesvurderingsopgaver, der anmodes om
akkreditering for.

2. Nar 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 overensstemmelsesvurderingsorgan, der anmoder om akkreditering, er
etableret. I sadanne tilfelde kan det nationale akkrediteringsorgan i den medlemsstat,
hvor det overensstemmelsesvurderingsorgan, der anmoder om akkreditering, er
etableret, forlange at blive inddraget i sagsbehandlingen som observater.

3. Et nationalt akkrediteringsorgan kan anmode et andet nationalt akkrediteringsorgan
om at udfere en del af evalueringsopgaven. I sa fald udstedes akkrediteringsattesten
af det organ, der har modtaget den oprindelige anmodning.

Artikel 7
Krav vedrarende nationale akkrediteringsorganer

Et nationalt akkrediteringsorgan skal opfylde folgende krav:

1) Det skal vare saledes organiseret, at det er wuafhaengigt af de
overensstemmelsesvurderingsorganer, det evaluerer, og af kommercielle
interesser, og det skal sikre, at der ikke bestdr interessekonflikter med
overensstemmelsesvurderingsorganer.

2)  Det skal fremlegge dokumentation for, hvilke opgaver, ansvarsomrader og
befojelser ansatte, der har mulighed for at pdvirke kvaliteten af
kompetenceevalueringen og —attesteringen, har.

3)  Organisation og drift skal vare tilrettelagt pd en sddan made, at organet kan
udeve sin virksomhed objektivt og uvildigt.
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4) Det skal sikre, at afgorelser om attestering af kompetence treffes af
kompetente personer, som ikke ma vere de samme som dem, der forestar
evalueringen.

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

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

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

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

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

Artikel 8

Overholdelse af krav

1.

Medlemsstaterne skal regelmessigt kontrollere deres nationale akkrediteringsorgan
for at sikre, at det overholder kravene 1 artikel 7.

I stedet for at ivaerksette kontrolforanstaltninger kan medlemsstaterne velge at
acceptere gode peer-evalueringsresultater, jf. artikel 9.

Safremt et nationalt akkrediteringsorgan ikke opfylder kravene eller undlader at
overholde forpligtelserne 1 henhold til denne forordning, skal den pagaldende
medlemsstat treeffe passende foranstaltninger eller seorge for, at sddanne
foranstaltninger bliver truffet, og underrette Kommissionen.

Artikel 9

Peer-evaluering

1.

De nationale akkrediteringsorganer skal forestd ledelsen af et peer-evalueringssystem
og selv lade sig underkaste peer-evaluering.

Medlemsstaterne skal serge for, at de nationale akkrediteringsorganer regelmeessigt
underkaster sig peer-evaluering.

Peer-evalueringen skal foregdi pa grundlag af sunde og gennemsigtige
evalueringskriterier og —procedurer. Det skal vare muligt at appellere afgerelser
truffet pa baggrund af evalueringen.
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4. Peer-evalueringen skal fastsla, om det nationale akkrediteringsorgan overholder
kravene i artikel 7.

5. Alle medlemsstater og Kommissionen skal have meddelelse om resultaterne af peer-
evalueringen.
6. Kommissionen skal fore tilsyn med reglerne og overvage, at peer-

evalueringssystemet fungerer efter hensigten.

Artikel 10
Overensstemmelsesformodning

Nationale akkrediteringsorganer, der opfylder kriterierne i den relevante harmoniserede
standard, hvortil der er offentliggjort en henvisning i Den Europceiske Unions Tidende, skal
anses for at opfylde kravene 1 artikel 7.

Artikel 11
Oplysningspligt

1. Et nationalt akkrediteringsorgan skal informere de andre nationale
akkrediteringsorganer om, hvilke overensstemmelsesvurderingstjenester der er
omfattet af dets akkrediteringskompetence, og om eventuelle @ndringer eller
udvidelser.

2. Et nationalt akkrediteringsorgan skal informere de ansvarlige nationale myndigheder
og Kommissionen om alle de overensstemmelsesvurderingstjenester, for hvilke den
foretager akkreditering til stotte for fellesskabslovgivningen, og om eventuelle
@ndringer.

3. Et nationalt akkrediteringsorgan skal offentliggere informationer om resultaterne af
peer-evalueringerne, om de overensstemmelsesvurderingstjenester, der er omfattet af
deres akkrediteringskompetence, og om eventuelle @ndringer.

Artikel 12

Anmodninger til EA

Kommissionen kan efter hering af det udvalg, der er nedsat i medfer af artikel 5 i direktiv
98/34/EF, anmode EA om at bidrage til udvikling, opretholdelse og gennemforelse af
akkreditering i Faellesskabet.

Kommissionen kan ogsd ifelge proceduren i1 stk. 1 anmode EA om at udvikle
akkrediteringsordninger for specifikke sektorer.

Sadanne ordninger skal kortlegge, hvilke tekniske sektorspecifikationer der er nedvendige for
at sikre overholdelse af det kompetenceniveau, der kreves 1 Fellesskabets
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harmoniseringsforskrifter, pa omréader, hvor der gelder sarlige krav til teknologien eller til
sundheden og sikkerheden.

KAPITEL III

RAMMELOVGIVNING FOR TILSYN PA FALLESSKABETS

MARKED OG KONTROL MED PRODUKTER, DER
INDFORES PA FALLESSKABETS MARKED

AFDELING 1

GENERELLE BESTEMMELSER

Artikel 13

Anvendelsesomrade

1.

Dette kapitel finder anvendelse pa stoffer, preparater og omdannede produkter (i det
folgende  benavnt  "produkter"), der er omfattet af Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter.

Artikel 14-23 finder ikke anvendelse pd produkter som defineret i artikel 2, litra a), 1
direktiv 2001/95/EF, for sé vidt angar forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Artikel 14-23 finder ikke anvendelse pad forhold, der er reguleret i folgende af
Fellesskabets harmoniseringsforskrifter:

a)  direktiv 70/156/EQF
b)  direktiv 76/768/EQF
c)  direktiv 90/385/EQF
d) direktiv 93/42/EQF
e)  direktiv 97/68/EF

f)  direktiv 98/79/EF

g)  direktiv 2001/82/EF
h)  direktiv 2001/83/EF
i)  direktiv 2002/24/EF
j)  direktiv 2002/88/EF
k)  forordning (EF) nr. 1592/2002

1)  direktiv 2003/37/EF
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m) direktiv 2004/26/EF
n)  forordning (EF) nr. 273/2004
0) forordning (EF) nr. 726/2004.

4. Artikel 24-26 finder kun anvendelse, séfremt der ikke i anden fellesskabslovgivning
er fastsat sarlige bestemmelser om tilretteleeggelsen af kontrol med bestemte
produkter ved graenserne.

Artikel 14

Generelle krav

Medlemsstaterne skal tilrettelegge og gennemfere tilsyn for at sikre, at produkter, der
befinder sig pa eller indferes pa Fallesskabets marked, og som er omfattet af Fallesskabets
harmoniseringsforskrifter, overholder de relevante harmoniseringsforskrifter, og at de ikke pé
trods af korrekt installering, vedligeholdelse og brug er til skade for menneskers sundhed og
sikkerhed eller for varetagelsen af almene samfundshensyn som beskrevet i de relevante
bestemmelser i Fellesskabets harmoniseringsforskrifter.

AFDELING 2

RAMMELOVGIVNING FOR TILSYN PA FALLESSKABETS MARKED

Artikel 15
Oplysningspligt

Hver medlemsstat oplyser Kommissionen og de andre medlemsstater om, hvilke offentlige
myndigheder der er kompetente til at gennemfore markedstilsyn pad dens omrade (i det
folgende benavnt "markedstilsynsmyndighederne").

Artikel 16

Medlemsstaternes organisatoriske forpligtelser

1. Medlemsstaterne seorger for kommunikation og koordinering mellem alle de
forskellige markedstilsynsmyndigheder.

2. Medlemsstaterne sorger for, at der er passende procedurer til opfelgning af klager
eller indberetninger vedrerende risici forarsaget af produkter, der er omfattet af
Fellesskabets harmoniseringsforskrifter, overvager ulykker og sundhedsskader, som
formodes at vare forarsaget af sadanne produkter, og varetager opfelgningen og
ajourferingen af videnskabelig og teknisk viden pa sikkerhedsomradet.

3. Medlemsstaterne serger for, at deres markedstilsynsmyndigheder har de befojelser
og ressourcer, der er nedvendige for, at de kan udfere deres opgaver behorigt.
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4.

5.

Medlemsstaterne udarbejder, gennemforer og forestdr regelmaessig ajourforing af
markedstilsynsprogrammer.

Medlemsstaterne gennemgar og evaluerer regelmeessigt deres tilsynsaktiviteter.

Artikel 17

Markedstilsynsforanstaltninger

1.

Markedstilsynsmyndighederne kontrollerer 1 passende omfang produkternes
egenskaber og baserer kontrollen pd dokumentation og om nedvendigt pa fysisk
kontrol og laboratorieundersegelser af reprasentative stikprover.

Myndighederne skal have befojelse til at forlange, at de erhvervsdrivende
fremleegger det dokumentationsmateriale og de oplysninger, som myndighederne
anser for nedvendige, for at de kan opfylde forpligtelserne 1 artikel 14.

De skal ogsd have ret til at fi adgang til de pédgaldende erhvervsdrivendes
forretningslokaler, hvis de anser det for nedvendigt for at opfylde forpligtelserne i
artikel 14.

Markedstilsynsmyndighederne treffer passende foranstaltninger til at advare
brugerne pa deres omrdde om ethvert produkt, som de har konstateret udger en
risiko.

De samarbejder med de erhvervsdrivende om tiltag, der kan forebygge eller
begranse risici forarsaget af produkter, som disse har gjort tilgengelige pa markedet.

Markedstilsynsmyndighederne skal handle uathangigt i udferelsen af deres hverv og
respektere fortrolighedskrav og forretningshemmeligheder.

Artikel 18

Produkter, der udgor en alvorlig risiko

Medlemsstaterne serger for, at produkter, der udger en alvorlig risiko, herunder alvorlige
risici, hvis virkninger ikke viser sig umiddelbart, og hvor en hurtig indsats er pakrevet, kaldes
tilbage eller trekkes tilbage, eller at der udstedes forbud mod, at de gores tilgaengelige pa
markedet, og informerer straks Kommissionen i overensstemmelse med artikel 20.

Artikel 19

Restriktive foranstaltninger

1.

Medlemsstaterne sikrer, at enhver foranstaltning, der treffes i henhold til de
relevante bestemmelser i Feellesskabets harmoniseringsforskrifter med det formal at
forbyde eller begranse tilgengeliggorelsen af et produkt eller treekke det tilbage fra
markedet eller tilbagekalde det, indeholder en ngjagtig redegerelse for det grundlag,
foranstaltningen er truffet pa.
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Sddanne foranstaltninger meddeles straks den berorte erhvervsdrivende med
oplysning om klagemuligheder og klagefrister i henhold til galdende ret i den
pageldende medlemsstat.

Inden en foranstaltning som omhandlet i stk. 1 vedtages, skal den berorte
erhvervsdrivende have lejlighed til at fremlegge sine synspunkter, medmindre
foranstaltningen er sd presserende, at en sadan hering umuliggeres pa baggrund af
hensynet til menneskers sundhed og sikkerhed eller af andre almene
samfundshensyn, som er omfattet af Feellesskabets harmoniseringsforskrifter.

Artikel 20

Udveksling af informationer — feellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger

1.

Hvis en medlemsstat, som traffer eller har truffet foranstaltninger 1 henhold til artikel
18, finder, at de arsager, der nedvendigger foranstaltningerne, eller virkningerne af
foranstaltningerne rekker ud over dens eget omréde, skal medlemsstaten straks
underrette Kommissionen, jf. stk. 4, om de foranstaltninger, den har truffet eller har i
sinde at treeffe. Den skal desuden straks underrette Kommissionen om @ndring eller
tilbagetraekning af sddanne foranstaltninger.

Medlemsstaterne skal ogsa underrette Kommissionen om eventuelle frivillige
foranstaltninger truffet af en erhvervsdrivende, i tilfelde af at et produkt, som den
pageldende erhvervsdrivende har gjort tilgengeligt pd markedet, udger en alvorlig
risiko.

Underretningerne 1 henhold til stk. 1 og 2 skal indeholde alle foreliggende
oplysninger, navnlig oplysninger, som er nedvendige for at identificere produktet,
dets oprindelse og forsyningskade, den bestdende risiko og arten og varigheden af de
trufne nationale foranstaltninger eller af eventuelle frivillige foranstaltninger truffet
af erhvervsdrivende.

Med henblik pé opfyldelse af kravene i stk. 1, 2 og 3 finder feellesskabssystemet for

hurtig udveksling af oplysninger anvendelse, jf. artikel 12 i direktiv 2001/35/EF. Stk.
2,3 og 41 artikel 12 1 direktiv 2001/35/EF finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 21

Central databank

1.

Kommissionen  udvikler og  vedligeholder et  samlet arkiv- og
informationsudvekslingssystem indeholdende data vedreorende
markedstilsynsaktiviteter.

Med henblik pa opfyldelse af forpligtelserne 1 stk. 1 tilgengeligger medlemsstaterne
og Kommissionen de oplysninger, de rader over, om produkter, der udger en risiko,
navnlig oplysninger, der identificerer risiciene, resultater af foretagne prevninger,
forelobige restriktive foranstaltninger, kontakt med de berorte erhvervsdrivende og
begrundelse for, et der er eller ikke er blevet truffet foranstaltninger.
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Det skal sikres, at oplysninger og forretningshemmeligheder beskyttes og behandles
fortroligt. Beskyttelsen af forretningshemmeligheder fritager ikke nogen for
forpligtelsen til at overdrage markedstilsynsmyndighederne oplysninger af betydning
for et effektivt markedstilsyn.

Artikel 22

Principper for samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen

1.

Medlemsstaterne skal serge for effektivt samarbejde og udveksling af informationer i
alle speorgsméil vedrerende produkter, der udger en risiko, mellem deres egne og
andre medlemsstaters markedstilsynsmyndigheder og mellem deres egne
myndigheder og Kommissionen og de relevante fellesskabsagenturer.

Med  henblik pad opfyldelse af forpligtelserne 1  stk. 1  skal
markedstilsynsmyndighederne i medlemsstaterne pa anmodning yde bistand til
markedstilsynsmyndigheder i andre medlemsstater 1 form af oplysninger eller
dokumentation eller ved at udfere undersogelser eller treffe eventuelle andre
foranstaltninger eller ved at deltage 1 underseggelser indledt 1 en anden medlemsstat.

Artikel 23

Ressourcefcellesskab

1.

3.

Kommissionen udarbejder og koordinerer markedstilsynsinitiativer, hvor det er
pakravet, at to eller flere medlemsstater samarbejder og bidrager med ekspertviden
for at udnytte ressourcer og ekspertise 1 faellesskab.

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

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

b) udarbejde passende programmer for udveksling af erfaring, information
og god praksis, programmer og aktioner beregnet pa fzllesprojekter,
informationskampagner, fzlles besegsprogrammer og falles udnyttelse
af ressourcer.

Medlemsstaterne skal serge for, at deres nationale myndigheder deltager i de
aktiviteter, der er omhandlet i stk. 2, nar det er relevant.

AFDELING 3

KONTROL MED PRODUKTER, DER INDFORES PA FALLESSKABETS MARKED

Artikel 24

Kontrol med produkter, der indfores pa Feellesskabets marked
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Medlemsstaterne serger for, at deres toldmyndigheder kontrollerer produkternes
egenskaber i1 passende omfang, inden de frigives til fri omsatning.

Toldmyndighederne suspenderer frigivelsen til fri omsatning, séfremt de i
forbindelse med kontrollen, jf. stk. 1, konstaterer et af felgende forhold:

a)  Produktet frembyder egenskaber, som lader formode, at produktet selv
ved korrekt installering, vedligeholdelse og brug udger en alvorlig risiko
for menneskers sundhed eller sikkerhed eller for andre almene
samfundshensyn, jf. artikel 1, stk. 1, andet afsnit.

b)  Produktet er ikke ledsaget af den dokumentation, der kraeves i de
relevante bestemmelser i Fellesskabets harmoniseringsforskrifter, eller er
ikke market 1 overensstemmelse med disse forskrifter.

Toldmyndighederne underretter straks markedstilsynsmyndighederne om enhver
sadan suspension.

Nér det drejer sig om letfordervelige varer, drager markedstilsynsmyndighederne og
toldmyndighederne 1 videst muligt omfang omsorg for, at de betingelser, de matte
foreskrive for oplagring af varerne eller parkering af transportmidlerne, ikke er til
hinder for, at varerne kan holde sig.

Med henblik péd gennemforelse af bestemmelserne i nervarende afdeling finder
artikel 22 anvendelse pa toldmyndigheder, dog uden at fazllesskabslovgivning
indeholdende mere specifikke systemer for samarbejde mellem disse myndigheder,
tilsidesaettes.

Artikel 25

Frigivelse af produkter

1.

Et produkt, hvis frigivelse er blevet suspenderet af toldmyndighederne i henhold til
artikel 24, skal frigives, hvis toldmyndighederne ikke senest tre arbejdsdage efter
suspensionen  af  frigivelsen @~ har  modtaget  meddelelse om, at
markedstilsynsmyndighederne har truffet foranstaltninger, og under forudsetning af
at alle andre betingelser og formaliteter for en sadan frigivelse er opfyldt.

Hvis markedstilsynsmyndighederne skenner, at det pageldende produkt ikke udger
en alvorlig risiko for sundheden og sikkerheden eller ikke kan anses for at vere i
strid med Feallesskabets harmoniseringsforskrifter, overgér produktet til fri
oms&tning, under forudsatning af at alle evrige betingelser og formaliteter for
overgang til fri omsetning er opfyldt.

Artikel 26

Nationale foranstaltninger

1.

Safremt de ansvarlige markedstilsynsmyndigheder konstaterer, at det pageldende
produkt udger en alvorlig risiko, treffer de foranstaltninger til at forbyde, at
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produktet bringes 1 omsatning, og anmoder toldmyndighederne om at anfere
folgende pategning pa den handelsfaktura, der ledsager produktet, samt pd ethvert
andet relevant ledsagedokument:

"Dangerous product - release for free circulation not authorized - Regulation (EC)
No .../..".

Safremt markedstilsynsmyndighederne konstaterer, at det pageldende produkt ikke
opfylder  Fallesskabets  harmoniseringsforskrifter, treffer de  passende
foranstaltninger, herunder om nedvendigt forbud mod at bringe produktet i
omsa&tning.

Udsteder markedstilsynsmyndighederne forbud mod at bringe produktet i
omsatning, anmoder de toldmyndighederne om at anfere folgende pategning pd den
handelsfaktura, der ledsager produktet, samt pd ethvert andet relevant
ledsagedokument:

"Dangerous product - release for free circulation not authorized - Regulation (EC)
No .../..".

Safremt det pageldende produkt derefter angives til en anden toldprocedure end
overgang til fri omsatning, anferes de pdtegninger, der er navnt 1 stk. 1 og 2, pa
samme betingelser ogsd pad de dokumenter, der anvendes under denne procedure,
medmindre markedstilsynsmyndighederne gor indsigelse.

Markedstilsynsmyndighederne kan destruere produkter, der udger en alvorlig risiko,
hvis de anser det for nedvendigt og rimeligt.

KAPITEL IV
FALLESSKABSFINANSIERING

Artikel 27

Organer, der forfolger et mal af almen europceisk interesse

Den europziske akkrediteringsorganisation "European co-operation for Accreditation" (EA)
skal anses for at vere et organ, der arbejder for virkeliggerelsen af et mal af generel
europaisk interesse, jf. Kommissionens forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002 af 23.
december 2002 om gennemforelsesbestemmelser til Radets forordning (EF, Euratom) nr.
1605/2002*.

Artikel 28

Aktiviteter, der er berettigede til feellesskabsfinansiering

34

EFT L 357 af31.12.2002, s. 1.
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1. Fellesskabet kan finansiere folgende aktiviteter som led 1 gennemforelsen af denne

forordning:

a)

b)

g)

udvikling og revision af sektorspecifikke akkrediteringsordninger, jf.
artikel 12, stk. 3

opgaver udfert af EA's centralsekretariat sdsom koordinering af
akkrediteringsopgaver, tekniske arbejdsopgaver 1 forbindelse med
gennemforelsen af peer-evalueringssystemet, informationsformidling til
berorte parter og EA's deltagelse i arbejdet i internationale organisationer
pa akkrediteringsomradet

udarbejdelse og ajourfering af retningslinjer pa akkrediteringsomrédet,
notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer til Kommissionen,
overensstemmelsesvurdering og markedstilsyn

sidelobende provninger af sikkerhedsklausulernes anvendelse

tilradelighedsstillelse af teknisk ekspertise, der skal bistd Kommissionen
med gennemforelsen af det administrative samarbejde om markedstilsyn
og med at treffe afgerelser vedrerende markedstilsyn og behandle sager
om sikkerhedsklausuler

udferelse af forberedende arbejde eller supplerende aktiviteter i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, metrologi, akkreditering
og markedstilsyn som led i gennemforelsen af fallesskabslovgivning,
f.eks.  undersogelser, programmer, evalueringer, retningslinjer,
sammenlignende analyser, fzlles besggsprogrammer, forskning,
databaser (udvikling og vedligeholdelse), uddannelsesaktiviteter,
laboratoriearbejde, prestationsprevninger, sammenlignende
laboratorieprevninger og overensstemmelsesvurderinger

aktiviteter til gennemforelse af programmer for teknisk bistand,
samarbejde med tredjelande og fremme og styrkelse af de europaiske
systemer og politikker for overensstemmelsesvurdering, markedstilsyn
og akkreditering blandt berorte parter i Feellesskabet og pé nationalt plan.

2. Der kan kun ydes fzllesskabstilskud til de i stk. 1, litra a), omhandlede aktiviteter,
hvis det ved artikel 5 i1 direktiv 98/34/EF nedsatte udvalg er blevet hort angdende de
anmodninger, der skal foreleegges for EA.

Artikel 29

Organisationer, der er berettigede til feellesskabsfinansiering

Fellesskabet kan yde tilskud til EA til gennemforelsen af de aktiviteter, der er omhandlet i

artikel 28.

Fellesskabet kan dog ogsé yde tilskud til andre organisationer med henblik pa gennemforelse
af de aktiviteter, der er omhandlet i artikel 28, bortset fra aktiviteterne i stk. 1, litra a) og b).
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Artikel 30

Finansiering

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

Artikel 31

Finansieringsordninger

1.

Fallesskabsmidlerne tildeles:

a) uden indkaldelse af forslag, til EA med henblik pa udferelse af de
opgaver, der er omhandlet 1 artikel 28, stk. 1, litra a) til g), hvortil der kan
bevilges tilskud i henhold til finansforordningen

b) 1 form af tilskud efter indkaldelse af forslag eller efter udbud, til andre
organisationer med henblik pa udferelse af de opgaver, der er omhandlet
1 artikel 28, stk. 1, litra c) til g).

Finansieringen af opgaver udfert af EA's centralsekretariat, jf. artikel 28, stk. 1, litra
b), kan ske 1 form af driftstilskud. Driftstilskud nedtrappes ikke automatisk 1 tilfaelde
af fornyelse.

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

De fzlles mél for samarbejdet og de administrative og finansielle betingelser
vedrerende de tilskud, der tildeles EA, kan fastsaettes i en rammeaftale om
partnerskab mellem Kommissionen og EA 1 overensstemmelse med
finansforordningen og forordning (EF, Euratom) nr. 2342/2002. Europa-Parlamentet
og Rédet underrettes om indgéelsen af en sadan aftale.

Artikel 32

Forvaltning og opfolgning

1.

De bevillinger, der fastsettes af budgetmyndigheden til finansiering af
overensstemmelsesvurderings-, akkrediterings- og markedstilsynstjenester, kan ogsa
anvendes til at dakke administrative udgifter i1 forbindelse med aktioner til
forberedelse, opfelgning, kontrol, revision og evaluering, som er direkte nedvendige
for virkeliggarelsen af denne forordnings mal, herunder navnlig undersegelser,
mader, oplysnings- og formidlingsaktioner, udgifter i forbindelse med elektroniske
informationsudvekslingsnetvaerk samt alle andre udgifter til administrativ og teknisk
bistand, som  Kommissionen matte anvende 1  forbindelse  med
overensstemmelsesvurderings- og akkrediteringstjenester.
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Kommissionen evaluerer relevansen af de overensstemmelsesvurderings-,
akkrediterings- og markedstilsynstjenester, der finansieres af Fallesskabet, i lyset af
kravene 1 Fellesskabets politikker og lovgivning og underretter mindst hvert femte ar
Europa-Parlamentet og Radet om resultatet af udevelsen af disse tjenester.

Artikel 33

Beskyttelse af Feellesskabets finansielle interesser

1.

Kommissionen sikrer i forbindelse med gennemferelsen af foranstaltninger, der
finansieres 1 henhold til denne forordning, at Fellesskabets finansielle interesser
beskyttes gennem forholdsregler mod svig, korruption og andre ulovligheder,
gennem effektiv kontrol og gennem inddrivelse af uretmessigt udbetalte belgb samt,
hvis der konstateres uregelmassigheder, gennem sanktioner, der skal vare effektive,
sta 1 forhold til overtredelsens grovhed og have afskraekkende virkning, i
overensstemmelse med Radets forordning (EF, Euratom) nr. 2988/95 af 18.
december 1995 om beskyttelse af De Europiske Feallesskabers finansielle
interesser’’, Radets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om
Kommissionens kontrol og inspektion pd stedet med henblik pad beskyttelse af De
Europziske  Fzllesskabers finansielle interesser mod svig og andre
uregelmessigheder’® og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1073/1999 af 25. maj 1999 om undersogelser, der foretages af Det Europaiske
Kontor for Bekeempelse af Svig (OLAF)".

Hvad angar faellesskabsforanstaltninger, der finansieres 1 henhold til denne
forordning, forstds ved begrebet uregelmassighed, jf. artikel 1, stk. 2, i forordning
(EF, Euratom) nr. 2988/95, enhver overtredelse af en faellesskabsbestemmelse eller
manglende overholdelse af en kontraktlig forpligtelse som folge af en
erhvervsdrivendes handling eller forsemmelse, der indebarer atholdelse af en
uretmassig udgift, der skader eller kunne skade De Europaiske Feallesskabers
almindelige budget eller andre budgetter, der forvaltes af De Europaziske
Fellesskaber.

De aftaler og kontrakter, der indgas som felge af denne forordning, skal indeholde
bestemmelser om opfelgning og finansiel kontrol, der skal foretages af
Kommissionen eller en bemyndiget reprasentant for denne, og om revision, der
foretages af Revisionsretten, eventuelt pa stedet.

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 34
Tekniske retningslinjer
33 EFT L 312 af 23.12.1995, s. 1.
36 EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2.
37 EFT L 136 af31.5.1999, s. 1.
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Kommissionen udarbejder retningslinjer, som skal lette anvendelsen af denne forordning.

Artikel 35
Overgangsbestemmelser

1. Akkrediteringsattester udstedt inden ikrafttreedelsen af denne forordning er gyldige
til deres udlebsdato. Forordningen finder dog anvendelse 1 tilfelde af forlengelse
eller fornyelse.

2. Safremt akkrediteringstjenesterne i en given medlemsstat ikke varetages af ét enkelt
akkrediteringsorgan, og den pageldende medlemsstat fortsat har til hensigt at tilbyde
akkrediteringstjenester, skal den foretage de nedvendige strukturelle tilpasninger
med henblik pa oprettelse af ét enkelt nationalt akkrediteringsorgan inden den 1.
januar 2010.

Artikel 36

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner for overtreedelse af denne
forordning, herunder strafferetlige sanktioner for alvorlige tilfelde, og treffer alle nodvendige
foranstaltninger til at sikre gennemferelsen heraf. Sanktionerne skal vere effektive, std i
rimeligt forhold til overtraedelsens grovhed og have afskraekkende virkning. Medlemsstaterne
giver senest den [...] Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler
omgaende senere @ndringer af betydning for bestemmelserne.
Artikel 37
Ophcevelse

Forordning (EQF) nr. 339/93 ophaves med virkning fra to ar efter naerverende forordnings
ikrafttraedelse.

Henvisninger til den ophavede forordning gaelder som henvisninger til naerverende
forordning.

Artikel 38

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

Kapitel III finder anvendelse med virkning fra to ar efter ikrafttreedelsen af naerverende
forordning.

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.
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Udfardiget 1 Bruxelles, den .

Pa Europa-Parlamentets vegne
Formand

Pa Rddets vegne
Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

FORSLAGETS BETEGNELSE

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om akkrediterings- og
markedstilsynskrav i forbindelse med markedsfering af produkter.

ABM/ABB-RAMME

Politikomrader og dermed forbundne aktiviteter: ABB2 - Det indre marked for varer
og sektorpolitik

BUDGETPOSTER

Budgetposternes nummer og tekst (aktionsposter og dermed forbundne poster
vedrorende teknisk og administrativ bistand (tidl. B..A-poster)):

02 03 01

Foranstaltningens og de finansielle virkningers varighed:

Lobende
Budgetoplysninger:
Udgiftsom-
Budget- . . Bidrag fra rade i de
post Udgifternes art Nye EFTA-bidrag ansogerlandene finansielle
overslag
020301 | Ikke-
. Opdelte | NEJ JA NEJ la
oblig.
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4. SAMMENFATNING AF RESSOURCERNE

4.1. Finansielle ressourcer

4.1.1.  Sammenfatning af forpligtelsesbevillinger (FB) og betalingsbevillinger (BB)

i mio. EUR (3 decimaler)

Punkt 2009 | 2010 | 2011 | 2012 {2013 | 2014
Udgiftstype og !
ff Lalt
Driftsudgifter™
Forpligtelsesbevillinger 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175
8.1. a
(FB)
Betalingsbevillinger (BB) b 0,352 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175 | 1,175
Administrative udgifter inden for referencebelebet™
Teknisk og administrativ 824 1,1 1,1 1,1 1,1 1,1 1,1
bistand (I0B) i
SAMLET REFERENCEBELOB
Forpligtelsesbevillinger atc | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
Betalingsbevillinger b+c | 1,452 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
Administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebelobet*’
Personaleressourcer og 0 0 0 0 0 0 0
dermed forbundne udgifter 8.2.5. d
(I0B)
Administrative udgifter,
undtagen udgifter til
personaleressourcer og 2.6
dermed forbundne udgifter, o ©
ikke medtaget i
referencebelobet (IOB)
Samlede ansliede finansielle omkostninger ved foranstaltningen
FB I ALT, inkl. udgifter til a+ | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
personaleressourcer c+
d+
€
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Udgifter, som ikke henharer under kapitel xx 01 i afsnit xx.
Udgifter inden for artikel xx 01 04 i afsnit xx.
Udgifter inden for kapitel xx 01, som ikke henherer under artikel xx 01 04 eller xx 01 05.
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4.1.2.

4.1.3.

4.2.

5.1.

BB I ALT, inkl. udgifter til b+ | 1,452 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275 | 2,275
personaleressourcer c+
d+
e
Samfinansiering

Ingen samfinansiering

Forenelighed med den finansielle programmering

Forslaget er foreneligt med den geeldende finansielle programmering.
Finansielle virkninger pd indtceegtssiden

Forslaget har ingen indflydelse pé indtegterne.

Personaleressourcer (fuldtidszekvivalenter) (herunder tjenestemzend,
midlertidigt ansatte og eksternt personale) — se nzermere under punkt 8.2.1.

2009 2010 2011 |2012 |2013 |2014

Arlige behov og ff.

Personaleressourcer 1 alt 4%*

* Der skal afsattes ekstra personale i hele perioden.

SARLIGE FORHOLD OG MAL
Behov, der skal daekkes pa kort eller lang sigt

Forslaget indeholder bestemmelser om styrkelse af den europaiske
akkrediteringsorganisation EA for at sikre, at akkreditering bliver sidste led i
kontrollen med gennemforelsen af EU-lovgivning, 1 hvilken det er fastsat, at der skal
benyttes faglige organer til overensstemmelsesvurdering. Dette forudsetter, at der
udferes visse aktiviteter 1 forbindelse med faellesskabslovgivningen, herunder iser en
stringent og velfungerende peer-evaluering - der opfylder de offentlige myndigheders
behov - af de nationale akkrediteringsorganer pa EU-plan.

Det er helt afgerende, at EU deltager aktivt i internationale aktiviteter for at fremme
og forsvare sine interesser pa dette omrade.

For at kunne handtere klager og tvister samt beskyttelsesklausulsager i henhold til
EU-lovgivningen skal Kommissionen rdde over de nedvendige tekniske midler og
ressourcer. Hvis der afsattes midler hertil pd fellesskabsbudgettet, vil
Kommissionen kunne opfylde disse behov, som der almindeligvis ikke er afsat
midler til inden for rammerne af tjenestegrenene.

Inden for markedstilsyn skal der mere generelt sorges for en reekke
koordineringsaktiviteter pd EU-plan, bl.a. ivaerksattelse og koordinering af ad hoc-
markedstilsynsprojekter med henblik pa at dele ressourcer og ekspertise. Det skal ske
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5.2.

5.3.

ved at udvikle og tilretteleegge uddannelsesprogrammer og udveksling af nationale
embedsmaend, herunder fra toldmyndighederne, fremme erfaringsudveksling og dele
ressourcer i1 forbindelse med risikoanalyser samt udarbejde passende programmer for
udveksling af information og bedste praksis sdsom programmer vedrerende fzlles
projekter, oplysningskampagner, feelles besog osv.

De generelle mal med forslaget fremgar af begrundelsen.

Merverdien af Fallesskabets engagement og forslagets sammenhseng med
andre finansielle instrumenter og eventuel synergi

Gennemforelsen af det indre marked for varer er et af Det Europaiske Fallesskabs
mal. I henhold til EF-traktatens artikel 14, stk. 2, indebarer det indre marked et
omrade uden indre grenser med fri bevagelighed for varer, personer, tjenesteydelser
og kapital i1 overensstemmelse med bestemmelserne i naevnte traktat. Fellesskabets
harmonisering af de lovgivningsmassige produktsikkerhedskrav har bidraget
vasentligt til gennemforelsen af traktatens mal.

Formaélet med dette forslag er at treffe de nedvendige foranstaltninger til at sikre
EU-lovgivningens trovardighed og de offentlige myndigheders tillid til dens
gennemforelse og is@r til ordningen med CE-maerkning.

En absolut forudsatning for, at dette kan lykkes, er, at man sikrer koharens i og
koordinering af de tekniske varktejer, der skal tilvejebringe de beskyttelsesniveauer,
der er fastsat i lovgivningen.

Kommissionens evne til hurtig indgriben pa grundlag af velfunderede tekniske
infrastrukturer og beslutninger kan ogsa bidrage betydeligt til det overordnede mal
om at skabe tillid til EU-systemet.

En sammenligning af de lesningsmodeller, der beskrives i konsekvensanalysen,
peger klart pa en lovgivningsmaessig tilgang pa grundlag af EF-traktatens artikel 95,
stk. 1, s& disse aktiviteter kan gives et retsgrundlag og styrkes som
fellesskabsanliggende. Da de nationale lovgivninger afviger fra hinanden, er
feellesskabslovgivning desuden den eneste gennemforlige losning.

Forslagets mél, forventede resultater og evrige indikatorer set i forbindelse med
ABM-rammen

I forbindelse med det udvidede indre marked er en indsats p4 EU-plan forbundet med
en klar merverdi, nemlig at den stiller et stort enhedsmarked til rddighed for de
europziske virksomheder og giver mulighed for at opné stordriftsfordele. For at dette
marked kan fungere uden problemer, er der ogsd - netop pa grund af dets
overnationale karakter - behov for indgriben fra EU's side, som dog skal vare
begranset til, hvad der er strengt nedvendigt.

Hovedmaélet med forslaget er at sikre fri bevagelighed for varer, som er omfattet af
harmonisering pd EU-plan. Den gkonomiske byrde skal vare den mindst mulige, der
er forenelig med opfyldelsen af dette mél, og bestemmelserne skal kunne anvendes
effektivt og nemt. Konsekvensanalysen indeholder en mere udferlig teknisk
beskrivelse af malene og de forventede resultater.
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At EU-lovgivningen kommer til at fungere efter hensigten som folge af
gennemforelsen af dette forslag, ber fore til ferre uensartede nationale
foranstaltninger 1 forbindelse med markedsfoerte produkter og sterre accept af og tillid
til provningsrapporter og certificerings/kontrolattester.

Herefter skulle de erhvervsdrivende 1 mindre grad have brug for en lang rekke
unedvendige certificeringer og markninger og for indgriben fra Kommissionens side
1 henhold til beskyttelsesklausulerne.

Gennemforelsesmetode (vejledende)

Central forvaltning - varetaget direkte af Kommissionen.

OVERVAGNING OG EVALUERING
Overvagningssystem

Kommissionen vil selv foretage overvagningen med bistand fra det udvalg, der er
nedsat ved direktiv 98/34/EF om en informationsprocedure med hensyn til tekniske
standarder og forskrifter, og fra ekspertgruppen vedrerende standarder og
overensstemmelsesvurdering (Group of Government Officials).

Evaluering
Forudgdende evaluering

En egentlig forudgdende evaluering er ikke nogen nem opgave, nar det drejer sig om
at indfere en ny faellesskabspolitik, men tidligere erfaringer med anvendelsen af
harmoniseringslovgivning (programmet for felles gensidige beseg), erfaringen med
anvendelsen af de eksisterende infrastrukturer inden for akkreditering og en
ekstrapolering af erfaringerne med det europaiske standardiseringsprogram viser, at
selv et lille tilskud over fellesskabsbudgettet kan sikre, at de offentlige myndigheder
beskytter almene samfundshensyn korrekt og effektivt. (Jf. forudgdende evaluering i
bilaget.)

Forholdsregler efter en midtvejsevaluering eller efterfolgende evaluering
(konklusioner, der kan drages af lignende tidligere erfaringer)

Ikke relevant.

Regler for fremtidige evalueringer og deres hyppighed

Reglerne for fremtidige evalueringer og deres hyppighed vil blive fastlagt i1
overensstemmelse med de gaeldende bestemmelser.

FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Fuld anvendelse af intern kontrolstandard nr. 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20 og 21.
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Kommissionen sikrer i forbindelse med gennemferelsen af foranstaltninger, der
finansieres i1 henhold til denne forordning, at Fellesskabets ekonomiske interesser
beskyttes gennem forholdsregler mod svig, korruption og andre ulovligheder,
gennem effektiv kontrol og gennem inddrivelse af uretmaessigt eller ulovligt
udbetalte beleb og, hvis der konstateres uregelmassigheder, gennem sanktioner, der
skal vare effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelsernes grovhed og have
afskrekkende virkning, 1 overensstemmelse med Radets forordning (EF, Euratom)
nr. 2988/95 af 18. december 1995 om beskyttelse af De Europaiske Fallesskabers
finansielle interesser og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1073/1999 af 25. maj 1999 om undersogelser, der foretages af Det Europaziske
Kontor for Bekempelse af Svig (OLAF).
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RESSOURCER

Finansielle omkostninger i forbindelse med forslagets mal

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Beskrivelse af Type Gensntl. 2009 2010 2011 2012 2013 2014 og ff. I ALT
mal, output om-
foranstaltninger kostn. Antal Sam- Antal Sam- Antal Sam- Antal Sam- Antal Sam- Antal Sam- Antal Sam-
og output output lede output lede output lede output lede output lede output lede output lede
om- om- om- om- om- om- om-
kost- kost- kost- kost- kost- kost- kost-
ninger ninger ninger ninger ninger ninger ninger
Tilskud til peer- Tjeneste- 1 0,075 1 0,075 1 0,075 1 0,075 1 0,070 1 0,075
evaluerings- ydelses- rapport rapport rapport rapport rapport rapport
systemet, tilskud kontrakt
til deltagelse i
internationale
tiltag og
almindeligt
sekreterarbejde
Programmer for Tjeneste- 50 1,000 50 rap- 1,000 50 rap- 1,000 50 rap- 1,000 1,000 1,000
sidelobende ydelses- forelab. porter porter porter
prevninger kontrakt rap-
porter
Vejledninger i Tjeneste- 3-4 0,100 3-4 0,100 3-4 0,100 3-4 0,100 3-4 0,100 3-4 0,100
markedstilsyn og ydelses- vejled- vejled- vejled- vejled- vejled- vejled-
akkreditering kontrakt ninger ninger ninger ninger ninger ninger
SAMLEDE 1,175 1,175 0 1,175 1,175 0 1,175 0 1,175 0
OMKOST-
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NINGER

42

DA



8.2 Administrative udgifter

8.2.1.  Personaleressourcer — antal og type

Stillinestver Personale til forvaltning af foranstaltningen ved brug af yderligere ressourcer
gstyp (antal stillinger/fuldtidszekvivalenter)
2009 2010 2011 2012 2013 2014
Tjeneste- A*/AD 2AD*

mand eller

midlertidigt | B*, 2AST*
ansatte*' (XX | C*/AST

0101)

Personale®, der 0 0 0 0 0 0
finansieres over art. XX
0102
Andet personale®, der 0 0 0 0 0 0
finansieres over art. XX
01 04/05
IALT 4

* Der skal afsattes ekstra personale i hele perioden.
8.2.2.  Opgavebeskrivelse

Ud over opfelgning af forslaget og vurdering af gennemforelsen af retsakterne pa
nationalt plan vil arbejdet besté 1 at forvalte:

- de politiske og kontraktlige forbindelser med akkrediteringsorganisationen EA
- de finansielle forbindelser med EA

- samarbejdet mellem de nationale markedstilsynsmyndigheder i almindelighed og i
serdeleshed 1 henhold til beskyttelsesklausulerne

- programmerne for sidelebende prevninger, bade teknisk og finansielt

- programmet for falles gensidige besog, samarbejds- og uddannelsesprogrammer og
informationsverktejer.

Udgifter, der IKKE er medtaget i referencebelabet.
Udgifter, der IKKE er medtaget i referencebelabet.
Udgifter, der er medtaget i referencebelabet.
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8.2.3.

Kilde til personaleressourcer (vedtegtsomfattede)

Stillinger, som skal omfordeles under anvendelse af eksisterende ressourcer inden for
den pagaldende tjeneste (intern omfordeling).
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8.2.4.  Andre administrative udgifter, der er medtaget i referencebelobet (XX 01 04/05 —
udgifter til administrativ forvaltning)
1 mio. EUR (3 decimaler)
Budgetpost 2014
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | ogff. | TALT
(nummer og betegnelse)
1 Teknisk og administrativ bistand
(herunder personaleudgifter)
Forvaltningsorganer 0 0 0 0 0 0 0
Anden teknisk og administrativ bistand:
Administrativt samarbejde, undersagels:er, 0.500 | 0.500 | 0.500 | 0,500 | 0.500 | 0.500
uddannelsesprogrammer, udveksling
af nationale eksperter, felles gensidige
besag osv.
- intern
0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200 | 0,200
Udvidelse af Rapex-webvcerktajet
- ekstern
Udvikling of ot ICSMS- 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400 | 0,400
informationsvcerktoj
Teknisk og administrativ bistand i alt 1,100 | 1,100 | 1,100 | 1,100 | 1,100 | 1,100

8.2.5.

i referencebelobet

Udgifter til personaleressourcer og dermed forbundne udgifter, der ikke er medtaget

i mio. EUR (3 decimaler)

artikel XX 01 02
(hjzelpeansatte, nationale
eksperter, kontraktansatte
osv.)

(oplys budgetpost)

Arten af personaleressourcer 2009 2010 2011 2012 2013 20 lf‘f‘ 08
Tjenestemand og midlertidigt 0 0 0 0 0 0
ansatte (XX 01 01)

Personale finansieret over 0 0 0 0 0 0
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Samlede udgifter til 0
personaleressourcer og
dermed forbundne udgifter
(IKKE medtaget i
referencebelobet)

8.2.6. Andre administrative udgifter, der ikke er medtaget i referencebelobet

i mio. EUR (3 decimaler)

2009

2010

2011

2012

2013

2014
og ff.

T'ALT

XX 010211 01 — Tjenesterejser

XX 0102 11 02 — Mader og konferencer

XX 010211 03 — Udvalg*

XX 01 02 11 04 — Undersogelser og heringer

XX 01 02 11 05 — Informationssystemer

2 Andre forvaltningsudgifter i alt (XX
0102 11)

3 Andre udgifter af administrativ
karakter (angiv hvilke, herunder
budgetpost)

Administrative udgifter i alt, undtagen
udgifter til personaleressourcer og
dermed forbundne udgifter (IKKE
medtaget i referencebelebet)
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Oplys, hvilken type udvalg det drejer sig om, og hvilken gruppe det tilherer.
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