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RESUME

Produktsikkerhed vedrarer os alle. Nar vi kaber et produkt, gnsker vi sikkerhed for,
at det er sikkert og opfylder alle lovgivningskrav. Fabrikanter anmoder derfor ofte
uafhaengige organer, sakaldte "overensstemmelsesvurderingsorganer”, om at
verificere, om deres produkter opfylder visse standarder, inden de sa&lges. Vi har
derfor brug for palidelige og kompetente overensstemmelsesvurderingsorganer, som
udfarer deres arbejde korrekt. Dette er ogsa grunden til, at Unionen har indfart et
system for akkreditering af disse overensstemmelsesvurderingsorganer. Nationale
akkrediteringsorganer undersgger kompetencen, uvildigheden og uafhangigheden af
overensstemmelsesvurderingsorganer i deres land.

| denne rapport gives der en oversigt over, hvordan bestemmelserne om
akkreditering i forordning (EF) nr. 765/2008 ("forordningen™) og CE-markning blev
gennemfert i perioden 2013-2017. Rapporten om gennemfarelsen af reglerne om
markedsovervagning og kontrol med produkter, der indfares pa EU-markedet, indgar
i den evaluering, der ledsager handhavelsesforslaget, som ogsa er en del af
"varepakken".

Det bekreeftes i denne rapport, at den europaiske akkrediteringsinfrastruktur, der er
oprettet ved forordningen, har sikret merveerdi, ikke kun for det indre marked, men
ogsa for den internationale handel. Akkreditering stettes bredt af den europziske
industri og overensstemmelsesvurderingssektoren, idet akkreditering kan medvirke
til at sikre, at produkter opfylder de geldende krav, fjerne hindringer for
overensstemmelsesvurderingsorganer og hjelpe iveerksaetteraktiviteter med at
blomstre i Europa. Gennem forordningen er der sikret et troveerdigt og stabilt
akkrediteringssystem i alle medlemsstater samt EFTA-lande og Tyrkiet. Systemet
star dog over for udfordringer med hensyn til at opretholde dets soliditet, dvs. at
sikre, at akkrediteringssystemet som helhed er i overensstemmelse med den nyeste
udvikling, og sikre, at det anvendes med samme stramhed. | denne rapport bekraftes
det ogsa, at virksomheder er blevet mere opmarksomme pa den store betydning af
CE-markningen af produkter pa det indre marked.

Denne rapport er udarbejdet i samarbejde med medlemsstaterne gennem
akkrediteringsgruppen under ekspertgruppen vedrgrende det indre marked for
produkter.

AKKREDITERING
Politiske hensyn

Det indre marked for industriprodukter er et af Europas vigtigste resultater og dets
starste aktiv i en tid med gget globalisering. Det er en drivkraft for opbygningen af
en sterkere og mere retferdig EU-gkonomi. For mere end 80 % af
industriprodukterne er lovgivningsmassige hindringer blevet fjernet gennem
vedtagelsen af felles europaiske regler, som har skabt ét samlet omrade med mere
end 500 millioner forbrugere. Dette har sat skub i bade konkurrenceevne og
innovation, samtidig med at Europas forbrugere tilbydes et stadig bredere udbud af
sikre produkter, som opfylder hgje standarder pa omrader af offentlig interesse som
f.eks. sikkerhed, miljg og sundhed.



2.2.

For at tage fat om den prioritet, som Juncker-Kommissionen har fastsat vedrgrende et
dybere og mere retfaerdigt indre marked*, og som foreslas i Kommissionens strategi
for det indre marked?, er det vigtigt at styrke produkters overholdelse af de galdende
lovgivningskrav. En uddybning af det indre marked betyder ogsa en styrkelse af
overensstemmelsesvurderingssystemet.

Overensstemmelsesvurderingsorganer (laboratorier, certificeringsorganer,
inspektionsorganer, miljgverifikationsorganer osv.) deltager i vurderingen af
produkters overensstemmelse i forhold til de relevante lovgivningskrav, hvor
sektorlovgivning indeholder krav om tredjepartsvurdering, som det f.eks. er tilfeeldet
med maskiner, trykbeholdere, medicinsk udstyr, elevatorer og maleinstrumenter.
Overensstemmelsesvurderingsorganer anvendes ogsa frivilligt af virksomheder, som
gnsker at vise, at de overholder standarder eller forskrifter, selv om det ikke er et
lovkrav. Via akkreditering sikres og bekreeftes det, at disse organer har den tekniske
kapacitet til at varetage deres opgaver korrekt.

Virkningen af akkreditering og akkrediteringssystemets funktion

Akkreditering er en bekreftelse fra et nationalt akkrediteringsorgan af, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan opfylder de krav, der er fastsat i de
harmoniserede standarder, og i givet fald alle andre supplerende krav, herunder dem,
der er fastsat i de relevante sektorordninger.

Forordningen spiller en vigtig rolle i indsatsen for at lette den frie bevaegelighed for
varer pa det indre marked og den internationale handel. I henhold til forordningen
udpeger hver medlemsstat ét enkelt nationalt akkrediteringsorgan, som udferer
akkreditering  af  overensstemmelsesvurderingsorganer.  Anvendelsen  af
harmoniserede standarder pa EU-plan har til formal at skabe den ngdvendige grad af
gennemsigtighed og tillid til overensstemmelsesvurderingsorganernes kompetence
og sikre, at det europaiske akkrediteringssystem er foreneligt med det internationale
akkrediteringssystem.

Mens fabrikanter stadig er ansvarlige for, at deres produkt opfylder de geeldende
lovkrav, sikrer overensstemmelsesvurderingsorganerne med deres vidtreekkende
tekniske kapacitet, at kontrollerne er precise og palidelige. Dette bidrager til
beskyttelsen af offentlige interesser som f.eks. sundhed og sikkerhed pa det indre
marked.

Ved forordningen fastleegges der en ensartet stram tilgang til akkreditering i alle
medlemsstater, sdledes at ét akkrediteringscertifikat i sidste ende er tilstraekkeligt til
at dokumentere et overensstemmelsesvurderingsorgans tekniske kapacitet i hele
Europa. Fordelen ved akkreditering i Unionen er derfor, at medlemsstaternes
myndigheder er forpligtede til at anerkende akkrediteringscertifikatet, nar et
overensstemmelsesvurderingsorgan er blevet akkrediteret i henhold til forordningen.
Dette eliminerer ungdvendige omkostninger til saerskilt akkreditering i hver enkelt
medlemsstat og til serskilt kontrol af produkter hos  forskellige
overensstemmelsesvurderingsorganer. Dette skaber et miljg, der er gunstigt for nye
virksomheder pa det europaiske marked.

https://ec.europa.eu/commission/priorities_en
COM(2015) 550 final, Opgradering af det indre marked: flere muligheder for borgerne og
virksomhederne.



https://ec.europa.eu/commission/priorities_en

2.3.

Ved udgangen af 2016 var der blevet udstedt mere end 34 450 akkrediteringer® (pa
regulerede og ikkeharmoniserede omrader), som daekker en bredt vifte af aktiviteter

og er fordelt pa fglgende made:

Akkrediteringstype Antal akkrediteringer 2016
Kalibrering® 3245
Afpravning’ 18 625
Laegeundersggelser 3407
Produktcertificering® 1752
Certificering af ledelsessystemer 1355
Certificering af personer 480
Inspektion’ 5158
Udbydere af praestationsprevning (PTP) 176
Producenter af referencematerialer (RMP) 44
Verifikation 14065 (drivhusgasser)® 133
Miljgledelses- og miljgrevisionsordning (EMAS) 79
lalt 34 454

Processen for omstrukturering og tilpasning til forordningen er nu gennemfart®. Alle

medlemsstater og EFTA-lande samt Tyrkiet har oprettet nationale
akkrediteringsorganer*,

Europeaisk akkrediteringsinfrastruktur

Som fastlagt i forordningen anerkendte Kommissionen Den Europaiske
Organisation for Akkreditering (EA) som den europaiske

akkrediteringsinfrastruktur'’. Den indgik i 2009 en aftale, som specificerer EA's
detaljerede opgaver og principperne for samarbejdet.

EA's grundlaeggende opgave er at undersgge de nationale akkrediteringsorganers
kompetence gennem peerevaluering®. Efter vellykket peerevaluering undertegner de
nationale akkrediteringsorganer EA's multilaterale aftale (MLA)™ om gensidig
anerkendelse af akkrediteringscertifikater. Velgennemfgrt peerevaluering er en
forudsetning  for  gensidig  anerkendelse  af  akkrediteringscertifikater.
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12
13

EA MLA Report 2016, http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-
report-2016-is-now-released.

Kalibrering er primert teknisk konfiguration af maleudstyr.

Afpravning er fastleeggelsen af et produkts tekniske karakteristika uden at undersgge dets
overensstemmelse.

Certificering er pavisningen gennem flere kontroller af, at specifikke krav (lovkrav eller andre) er
opfyldt. Certificering kan omfatte flere inspektioner (se fodnote 8 vedrarende "inspektion™) og omfatter
Igbende overvagning.

Inspektion er undersggelsen af overensstemmelsen med specifikke krav (lovkrav eller andre) ved en
engangskontrol.

Krav til organer, der maler/verificerer emissioner af drivhusgasser.

Se forordningens artikel 4, 6 og 8.

Deres  kontaktoplysninger findes pd Kommissionens websted pa feglgende adresse:
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Se forordningens artikel 14.

Se forordningens artikel 10, 11 og 13.

EA's multilaterale aftale (EA MLA) er en skriftlig aftale, hvorved underskriverne anerkender og
accepterer a&kvivalensen af de akkrediteringssystemer, som de underskrivende medlemmer benytter, og
ogsd  pélideligheden af de  overensstemmelsesvurderingsresultater,  der  leveres  af
overensstemmelsesvurderingsorganer, som er akkrediteret af underskrivende medlemmer.



http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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Peerevalueringssystemet har bevist sin styrke ved at sikre, at nationale
akkrediteringsorganer har et hgjt niveau af kompetence.

EA har desuden arbejdet sammen med interessenter gennem sit radgivende organ og
deltaget i de internationale akkrediteringsorganisationer, ILAC og IAF™.

Samarbejdet med EA har generelt veaeret meget frugtbart. Betydningen af
akkrediteringen af overensstemmelsesvurderingsorganer er steget markant i de
senere ar. Takket veere EA's og medlemmernes indsats anerkendes det, at
akkreditering — som det sidste kontrolniveau i det europeiske
overensstemmelsesvurderingssystem — er afgerende for, at et gennemsigtigt og
kvalitetsorienteret marked kan fungere korrekt, og for at sikre et hgjt
beskyttelsesniveau for offentlige interesser som f.eks. sundhed, sikkerhed og miljget.

Kommissionens tilskud til europaeisk akkreditering

I juni 2014 underskrev Kommissionen og EA den anden rammeaftale om partnerskab
for en firearig periode (indtil juni 2018). Denne rammeaftale om partnerskab giver
finansiel stotte til EA til at udfere de opgaver, som er fastsat i forordningen, og til at
na de mal, der beskrives i retningslinjerne. De af EA's aktiviteter, der er berettiget til
EU-finansiering, omfatter:

o tekniske arbejdsopgaver i  forbindelse ~med anvendelsen  af
peerevalueringssystemet
¢ informationsformidling til interessenter og deltagelse i arbejdet i

internationale organisationer pa akkrediteringsomradet

e udarbejdelse og ajourfgring af bidrag til  retningslinjer pa
akkrediteringsomradet

e aktiviteter inden for bistand til tredjelande®.

I henhold til rammeaftalen om partnerskab kan EA og dens sekretariat modtage et
arligt driftstilskud til organisationens lgbende aktiviteter. Pa tidspunktet for
udarbejdelsen af denne rapport var fire arlige driftstilskud pa i alt 600 000 EUR og
svarende til ca. 40 % af det samlede EA-budget blevet udbetalt.

En del af tilskuddet er blevet anvendt til driften og forvaltningen af
peerevalueringssystemet, som i 2013-2017 omfattede™:

Ar Udfarte evalueringer”’ Evaluerings;;l?gg:ézamlet el
2013 11 673
2014 13 807
2015 10 583
2016 19 1138

Antallet af evaluatorer for 2016 fordelt efter aktivitetsomfang er falgende:
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International Laboratory Accreditation Cooperation og International Accreditation Forum.

Se forordningens artikel 32.

EA MLA report 2016, http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-
report-2016-is-now-released.

Evalueringer, indledende, reevalueringer med eller uden udvidelse af omfanget og ekstraordinare
evalueringer.



http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released
http://www.european-accreditation.org/information/ea-multilateral-agreement-report-2016-is-now-released

Antal evaluatorer efter omfang (2016)

Udbydere af prastationsprgvning 23
Verifikation af drivhusgasser 20
Certificering af personer 3

Produktcertificering 45

Certificering af ledelsessystemer 57
Inspektion 62

Leegeundersggelser 29

Afprgvning 88

Kalibrering 7

0 20 40 60 80 100

| 2016 rapporterede peerevalueringsteamene i alt 135 resultater, hvor de nationale
akkrediteringsorganer skulle traeffe afhjelpende foranstaltninger. EA overvager,
hvordan de afhjelpende foranstaltninger gennemfgres. | juli 2014 blev et
akkrediteringsorgan suspenderet. Efter den vellykkede gennemfgrelse af de
afhjeelpende foranstaltninger, som EA kreevede, blev suspensionen ophsvet ved
udgangen af 2014 efter resultatet af EA's ekstraordinare evaluering.

Med hensyn til peerevaluering omfatter EA's aktiviteter ogsa lgbende forbedring af
peerevalueringssystemet og iverksaettelse af nye peerevalueringer for nye
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

Tilskuddet har ogsd stgttet EA's arbejde med i) harmonisering af
akkrediteringskriterier, ii) udvikling, konsolidering og gennemfarelse af
akkreditering i Unionen og iii) samarbejde med akkrediteringsorganisationer i
tredjelande, internationale organisationer og private interessenter.

Ud over det arlige driftstilskud giver rammeaftalen om partnerskab med EA ligeledes
mulighed for aktivitetstilskud til specifikke projekter. EA deltog i denne forbindelse i
felgende projekter:

e | 2013 indgik EA en specifik aftale med DG CLIMA om et tilskud til
foranstaltninger vedrgrende gennemfarelsen af akkreditering inden for rammerne
af forordning (EU) nr. 600/2012". Arbejdet med tilknytning til denne specifikke
aftale blev afsluttet i februar 2015.

e | 2012 indgik EA en tjenesteydelseskontrakt med EuropeAid vedrgrende
tilnermelse af EU's og Den Russiske Fgderations akkrediteringssystemer. Dette
arbejde blev afsluttet i december 2015.

e | 2014 indgik EA en tjenesteydelseskontrakt med JRC om stgttetjenester
vedrgrende akkrediteringsaspekterne af projektet om en europaisk frivillig
kvalitetssikringsordning for brystkraefttjenester understettet af akkreditering og

Forordning (EU) nr. 600/2012 om verifikation af rapporter om drivhusgasemissioner og rapporter om
tonkilometer og akkreditering af verifikatorer i medfer af direktiv 2003/87/EF.
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retningslinjer af hgj kvalitet. Projektet lgber stadig pa tidspunktet for
udarbejdelsen af denne rapport.

Kommissionen og EA drafter aktuelt den tredje rammeaftale for partnerskab.

Akkreditering til notifikationsformal

Notifikation er den handling, hvormed en medlemsstat underretter Kommissionen og
de gvrige medlemsstater om, at den har udpeget et
overensstemmelsesvurderingsorgan i henhold til en EU-harmoniseringsretsakt, og at
dette organ opfylder de relevante krav, der er fastsat i den pageldende retsakt.
Medlemsstaterne beerer det fulde ansvar for de bemyndigede organers kompetence
over for de gvrige medlemsstater og EU-institutionerne.

Selv. om akkreditering er det foretrukne instrument til at verificere
overensstemmelsesvurderingsorganers kompetence, kan der benyttes andre metoder
til at evaluere overensstemmelsesvurderingsorganernes kompetence. | sadanne
tilfeelde skal medlemsstaten foreleegge Kommissionen og de andre medlemsstater
den ngdvendige dokumentation for, at det evaluerede organ opfylder de relevante
bestemmelser™. Det bemyndigede organ skal endvidere underkastes regelmassig
kontrol svarende til den praksis, der benyttes af akkrediteringsorganer.

Andelen af notifikationer af akkrediterede overensstemmelsesvurderingsorganer steg
med 34 procentpoint mellem slutningen af 2009 og november 2017. Ved udgangen
af 2009, inden forordningens ikrafttreeden, vedrerte 1 089 af 2 249 notifikationer
akkrediterede overensstemmelsesvurderingsorganer, og 1118 vedrgrte ikke-
akkrediterede organer, dvs. at 48,4 % af alle notifikationer pa tvears af alle sektorer
var akkrediterede. | november 2017 var der 2 708 notifikationer, hvoraf 472 vedrarte
ikke-akkrediterede overensstemmelsesvurderingsorganer, mens 2 236 vedrgrte
akkrediterede organer, dvs. at 82,6 % af alle notifikationer vedrerte akkrediterede
organer.

I mellemtiden har EA udviklet pakken "Accreditation for Notification™
(akkreditering til notifikationsformal). Den indeholder vejledende dokumenter og
eksempler pa god praksis, og den sigter mod gget harmonisering i hele Europa med
hensyn til bemyndigede organer. Projektet blev afsluttet i 2016, og EA og
medlemmerne gennemfarer i gjeblikket resultaterne.

| den folgende tabel vises fordelingen af notifikationer pr. medlemsstat og pr.
retsakt®’.
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Artikel 5, stk. 2, i forordning (EF) nr. 765/2008.
Status pr. 3. november 2017.



Notifikationer pr. land (akkrediterede i forhold til ikke-akkrediterede)

Det Forenede Kongerige
Tyrkiet
Sverige
Spanien
Slovenien
Slovakiet
Rumaenien
Portugal
Polen
Norge
Nederlandene
Malta 0
Luxembourg )
Litauen
Liechtenstein (
Letland D

Italien
Irland m |kke-akkrediterede

m Akkrediterede

Island ¢
Ungarn
Graekenland )
Tyskland
Frankrig
Finland
Estland )
Danmark
Tjekkiet
Cypern
Kroatien
Bulgarien
Belgien
Dstrig
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Notifikationer pr. retsakt (akkrediterede i forhold til ikke-akkrediterede)

m Akkrediterede

Forordning (EU) nr. 305/2011 - Byggevarer

Forordning (EU) 2016/426 Gasapparater

Forordning (EU) 2016/425 Personlige vaernemidler

Forordning (EU) 2016/424 Tovbaneanlaeg

Forordning (EF) nr. 552/2004 - Interoperabilitet i det europaeiske lufttrafikstyringsnet

Beslutning 2009/750/EF (om gennemfgrelse af direktiv 2004/52/EF) - Interoperabilitet mellem elektroniske...

98/79/EF Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

94/25/EF Fritidsfartgjer

93/42/E@F Medicinske anordninger

92/42/E@F Varmtvandskedler

90/385/E@F Aktive, implantable medicinske anordninger
89/686/E@F Personlige veernemidler

2014/90/EU Skibsudstyr

2014/68/EU Trykbzerende udstyr

2014/53/EU Radioudstyr

2014/34/EU Materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt eksplosiv atmosfaere (omarbejdning)
2014/33/EU Elevatorer og sikkerhedskomponenter til elevatorer
2014/32/EU Maleinstrumenter

2014/31/EU Ikke-automatiske vaegte

2014/30/EU Elektromagnetisk kompatibilitet

2014/29/EU Simple trykbeholdere

2014/28/EU Eksplosivstoffer til civil brug

2013/53/EU Fritidsfartgjer og personlige fartgjer

2013/29/EU Pyrotekniske artikler

2010/35/EU Transportabelt trykbzerende udstyr

2009/48/EF Sikkerhedskrav til legetgj

2009/142/EF (tidligere 90/396/E®F) Gasapparater

2008/57/EF Interoperabilitet i jernbanesystemet i Faellesskabet (omarbejdning)
2006/42/EF Maskiner

2000/9/EF Tovbaneanlaeg til personbefordring

2000/14/EF Stgjemission i miljget fra maskiner til udendgrs brug

m |kke-akkrediterede
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Internationalt samarbejde — aftale med Canada

Efter den midlertidige ikrafttreeden af CETA-aftalen mellem Unionen og Canada*
den 21. september 2017* har CETA-protokollen om gensidig accept af resultaterne
af overensstemmelsesvurderingsprocedurer erstattet den tidligere aftale om gensidig
anerkendelse med Canada fra 1998. Protokollen har et udvidet anvendelsesomrade
og indeholder vasentligt forenklede procedurer for udpegelse af
overensstemmelsesvurderingsorganer til at udfare opgaver vedrgrende opfyldelsen af
bade Unionens og Canadas tilsynskrav og retlige krav.

Ifalge CETA-protokollen kan et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er udpeget i
Unionen, afprave produkter til eksport til Canada i henhold til canadiske regler og
omvendt. Dette er iser nyttigt for mindre virksomheder, da de ikke skal betale for
den samme afprgvning to gange, og markedsfgringstiden forkortes, da produkter ikke
skal prgves og certificeres i destinationslandet.

Protokollen er baseret pa akkreditering, som saledes tildeles endnu sterre betydning
for det internationale samarbejde med tredjelande.

Det forventes, at akkrediteringsorganer fra Unionen og Canada i sidste ende
anerkendes som organer, der kan foretage akkreditering, som er i overensstemmelse
med henholdsvis Canadas og Unionens tilsynskrav og retlige krav. Til dette formal
indgik EA og Canadas akkrediteringsorgan, Standards Council of Canada (SCC), en
samarbejdsaftale den 10. juni 2016. Den sigter bl.a. mod udveksling af oplysninger
og eksperter i forbindelse med vurderinger pa stedet for at gge den gensidige tillid til
henholdsvis EU's og Canadas akkrediteringsprocesser.

| forleengelse af CETA-protokollen er der etableret et teet samarbejde mellem EA og
SCC med henblik pa at sikre en ensartet wvurdering af
overensstemmelsesvurderingsorganer i forhold til europeziske og canadiske
produktlovgivning.

Falgende sektorer er omfattet af CET A-protokollen:

o elektrisk og elektronisk udstyr, herunder elektriske installationer og apparater
samt komponenter dertil

e radio- og teleterminaludstyr
o legetgj
e byggevarer

e maskiner, herunder dele, komponenter — ogsa sikkerhedskomponenter —
udskifteligt udstyr og maskinseet

e maleinstrumenter

e varmtvandskedler, inkl. apparater dertil

e udstyr, maskiner, apparater, anordninger, kontrolkomponenter,
beskyttelsessystemer, sikkerhedsanordninger, kontrolanordninger 0g
2 EUT L 11 af 14.1.2017.

22

Meddelelse om midlertidig anvendelse af den samlede gkonomi- og handelsaftale (CETA) mellem
Canada pa den ene side og Den Europziske Union og dens medlemsstater pa den anden side (EUT L
238 af 16.9.2017).
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2.8.

reguleringsanordninger og instrumenter dertil samt systemer til forebyggelse og
pavisning til anvendelse i eksplosionsfarlig atmosfaere (ATEX-udstyr)

e udstyr til udendars brug, som vedrarer stgjemission i miljeet
o fritidsfartejer og komponenter dertil.

Kommissionens  foranstaltninger til handhavelse af forordningens
akkrediteringsbestemmelser

I henhold til forordningen skal medlemsstaterne udpege ét enkelt nationalt
akkrediteringsorgan. Alligevel havder enkelte private aktgrer, at de ogsa udfarer
akkreditering. Kommissionen har derfor indledt overtraedelsessager og anmodet to
medlemsstater om at treeffe foranstaltninger for at forhindre, at "ikkenationale
organer" — selvudnavnte "akkrediteringsorganer”, som ikke er officielt udpegede
nationale akkrediteringsorganer — som driver virksomhed pa deres omrade, udfarer
opgaver, som er i strid med forordningen, og berigtige beskrivelsen af deres
aktiviteter. Disse sager verserer stadig.

Eftersom erhvervsdrivende i henhold til forordningen kan appellere/rejse indsigelse
mod de nationale akkrediteringsorganers afggrelser, og hver medlemsstat skal
anerkende ligevaerdigheden af akkrediteringscertifikater fra andre medlemsstaters
nationale akkrediteringsorganer, anfeegtede Kommissionen endvidere relevante dele
af en ny akkrediteringslov, som en medlemsstat vedtog i 2015. Efter Kommissionens
indvending har den pagaldende medlemsstat taget Kommissionens indvendinger i
betragtning og a&ndret loven om akkreditering, sa den nu overholder forordningen.

Retlig udvikling pa omradet for akkreditering inden for specifikke sektorer
2.8.1 Databeskyttelse

I henhold til artikel 43, stk. 1, i den nye generelle forordning om databeskyttelse”
(databeskyttelsesforordningen) skal medlemsstaterne tilbyde begge mulige
akkrediteringsmetoder  til  certificeringsorganer, dvs. af den nationale
datatilsynsmyndighed, der er kompetent i henhold til databeskyttelseslovgivningen,
og/eller af det nationale akkrediteringsorgan. Disse akkrediteringsmetoder vedrgrer
certificeringsordninger, der er omfattet af databeskyttelsesforordningens artikel 42.

Ved at tildele uafhangige tilsynsmyndigheder specifikke befgjelser anerkender
Unionen, at beskyttelse af personoplysninger er en grundleggende ret, som er
omhandlet i artikel 8 i chartret om grundlaeggende rettigheder, og dermed behovet for
serlig kontrol og overensstemmelse af certificeringsorganernes afgarelser.

Kommissionen  opfordrer EA og tilsynsmyndighederne  omhandlet i
databeskyttelsesforordningen til at udveksle erfaringer. EA's infrastruktur og
knowhow kan i denne forbindelse med fordel anvendes til at sikre, at alle
akkrediteringskanaler omhandlet i databeskyttelsesforordningen er ensartede.

23

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne
oplysninger.

10



2.9.

2.8.2 Fedevarer og foder

Ved den nye forordning om fadevarer og foder** indfgres akkreditering, og det
bestemmes, at “[a]kkrediteringen ber foretages af et nationalt akkrediteringsorgan i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
765/2008". Kommissionen vil i denne henseende overvage EA's gennemfgrelse af
akkrediteringsinfrastrukturen i fgdevare- og fodersektoren.

2.8.3 Cybersikkerhed

Ved forslaget til en forordning om cybersikkerhed” indfgres akkreditering, og det
anfgres, at "[o]verensstemmelsesvurderingsorganerne akkrediteres kun af det
nationale akkrediteringsorgan, der er udpeget i henhold til forordning (EF) nr.
765/2008, hvis de opfylder kravene i bilaget til naerveerende forordning”. I henhold til
forslaget kan en europeeisk cybersikkerhedsattest kun "i behgrigt begrundede
tilfelde” wudstedes af et offentligt (overensstemmelsesvurderings)organ, idet
sidstnaevnte bl.a. kan veere en national certificeringstilsynsmyndighed.

Da en national certificeringstilsynsmyndighed ogsa skal kontrollere, at certifikater,
der er udstedt af andre overensstemmelsesvurderingsorganer, er i overensstemmelse
med lovgivningen, vil Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne overvage
gennemfarelsen af forordningen om cybersikkerhed (nar den er vedtaget) og sikre, at
tilsynet med certifikaternes overholdelse gennemfares pa en uvildig og gennemsigtig
made.

Udfordringer

Med forordningen er der fastsat en robust retlig ramme for akkreditering. Den starste
udfordring er nu at sikre, at akkrediteringssystemet som helhed er i
overensstemmelse med den nyeste udvikling, og sikre, at det anvendes med samme
stramhed.

Som fglge af den mere udbredte anvendelse af akkreditering kan nogle nationale
akkrediteringsorganer komme ud for flere anmodninger om akkreditering i
fremtiden, hvilket kan pavirke deres finansielle og menneskelige ressourcer.

En anden udfordring er at skabe mere lige vilkar, nar akkreditering bruges til
notifikationsformal. EA har allerede udarbejdet pakken "Accreditation for
Notification" (akkreditering til notifikationsformal). Den korrekte gennemfarelse af
dette projekt ber overvages. | denne forbindelse spiller medlemsstaterne som
notificerende myndigheder en stor rolle.

Akkreditering vinder stadig indpas inden for nye politikomrader. Den mere udbredte
anvendelse af akkreditering og den generelle tillid til akkreditering reprasenterer en
stor opgave for EA og de nationale akkrediteringsorganer. Det er derfor vigtigt, at
EA stadig modtager EU-statte til gennemfarelsen af organisationens opgaver. Det er
endvidere vigtigt at opretholde et hgjt niveau af bevidsthed om og forstaelse af
akkrediteringssystemet blandt dets interessenter med henblik pa at sikre dets korrekte

24

25

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017 om offentlig kontrol og
andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen af fadevare- og foderlovgivningen og
reglerne for dyresundhed og dyrevelferd, plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler.

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om ENISA, "EU's Agentur for Cybersikkerhed",
om ophevelse af forordning (EU) nr. 526/2013 og om cybersikkerhedscertificering af informations- og
kommunikationsteknologi ("“forordningen om cybersikkerhed"), COM(2017) 477 final.
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gennemfarelse, iser inden for de nye politikomrader. Kommissionen vil fortsat
fremme anvendelsen af akkreditering i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
765/2008 i alle nye forslag, der kraever en overensstemmelsesvurdering.

CE-MZERKNING

| forordning (EF) nr. 765/2008 fastsaettes de generelle krav og principper i
forbindelse med CE-markning. Hovedparten af al ny EU-lovgivning om
nonfoodprodukter, der er vedtaget siden 2010, kreever specifikt, at produkterne er
forsynet med CE-markning, og at CE-markningen er i overensstemmelse med de
generelle principper fastsat i forordning (EF) nr. 765/2008.

| 2014 undersggte Kommissionen, om det nuveerende system for CE-markning er
tilfredsstillende. Ifglge resultaterne af vurderingen er der generel tilfredshed med CE-
merkningen, som anses for hensigtsmassig og effektiv. Det fremgik ogsa af
vurderingen, at der ikke er behov for grundleggende @ndring af CE-markningen,
selv om der er behov for stgrre sammenhang, behov for at undga, at der stilles
forskellige krav i forskellige retsakter, og behov for at tage fat om problemet med
produkter med flere dele®®.

Kommissionens websted om CE-markning er en kvikskranke for oplysninger om
CE-markning pa alle EU-/EFTA-sprog®’, som jevnligt opdateres. Antallet af besag
pa webstedet om CE-markning® viser betydningen af, at disse oplysninger gares
tilgzengelige for interessenter.

Samtidig er antallet af skriftlige spergsmal til Kommissionen vedrgrende CE-
markning faldet betydeligt i lgbet af de sidste fire ar (under 100 spgrgsmal om aret
sammenlignet med nasten 400 for fire ar siden).

De omfattende oplysninger pa det dedikerede websted styrkede interessenternes
kendskab til CE-markning og deres bevidsthed om deres rettigheder og forpligtelser
i henhold til harmoniseret EU-lovgivning. Selve spgrgsmalene er endvidere blevet
mere komplekse, detaljerede og avancerede, hvilket viser, at interessenterne har et
godt kendskab til kravene til CE-maerkning.

26

27
28

Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene — SWD(2014) 23 on the evaluation of the internal

market legislation for industrial products, accompanying Communication COM(2014) 25 on a vision

for the internal market for industrial products.

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

616 489 besgg i perioden fra den 11. juli 2016 til den 27. september 2017.
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