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▼M1 
EUROPAPARLAMENTETS OCH RÅDETS FÖRORDNING (EG) 

nr 765/2008 

av den 9 juli 2008 

om krav för ackreditering och upphävande av förordning (EEG) nr 
339/93 

▼B 
(Text av betydelse för EES) 

KAPITEL I 

ALLMÄNNA BESTÄMMELSER 

Artikel 1 

Syfte och tillämpningsområde 

1. I denna förordning fastställs regler om organisation och tillväga
gångssätt vid ackreditering av de organ för bedömning av överensstäm
melse som utför bedömning av överensstämmelse. 

▼M1 __________ 

▼B 
4. I denna förordning fastställs allmänna principer om CE-märkning. 

Artikel 2 

Definitioner 

I denna förordning avses med 

▼M1 __________ 

▼B 
3. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en pro

dukt eller som låter konstruera eller tillverka en produkt och saluför 
den produkten, i eget namn eller under eget varumärke, 

4. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som är 
etablerad i gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt från en 
tillverkare har rätt att i dennes ställe utföra särskilda uppgifter, med 
beaktande av den sistnämndas skyldigheter enligt relevant gemen
skapslagstiftning, 

5. importör: varje fysisk eller juridisk person som är etablerad i ge
menskapen och som släpper ut en produkt från ett tredjeland på 
gemenskapsmarknaden, 

6. distributör: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan utöver 
tillverkaren eller importören som tillhandahåller en produkt på 
marknaden, 

7. ekonomisk aktör: tillverkaren, importören, tillverkarens representant 
och distributören, 

8. teknisk specifikation: ett dokument där det fastställs vilka tekniska 
krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller tjänst, 

▼B
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9. harmoniserad standard: en standard som på grundval av en begäran 
av kommissionen i enlighet med artikel 6 i Europaparlamentets och 
rådets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informations
förfarande beträffande tekniska standarder och föreskrifter och be
träffande föreskrifter för informationssamhällets tjänster ( 1 ) antagits 
av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga I till det 
direktivet, 

10. ackreditering: en förklaring från ett nationellt ackrediteringsorgan 
om att ett organ för bedömning av överensstämmelse uppfyller 
kraven i harmoniserade standarder och, i förekommande fall, even
tuella ytterligare krav, bland annat de som fastställs i sektorsspeci
fika program, för att utföra specifika bedömningar av överensstäm
melse, 

11. nationellt ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlemsstat 
som har statligt bemyndigande att genomföra ackrediteringar, 

12. bedömning av överensstämmelse: en process där det visas huruvida 
specificerade krav avseende en produkt, en process, en tjänst, ett 
system, en person eller ett organ har uppfyllts, 

13. organ för bedömning av överensstämmelse: ett organ som utför 
bedömning av överensstämmelse, bland annat kalibrering, provning, 
certifiering och kontroll, 

▼M1 __________ 

▼B 
16. referentbedömning: en process där ett nationellt ackrediteringsorgan 

bedöms av andra nationella ackrediteringsorgan i enlighet med kra
ven i denna förordning och, i förekommande fall, ytterligare sek
torsspecifika tekniska specifikationer, 

▼M1 __________ 

▼B 
20. CE-märkning: en märkning genom vilken tillverkaren visar att pro

dukten överensstämmer med tillämpliga krav som fastställs i har
moniserad gemenskapslagstiftning som föreskriver om märkning, 

21. harmoniserad gemenskapslagstiftning: all gemenskapslagstiftning 
som harmoniserar villkoren för saluföring av produkter. 

KAPITEL II 

ACKREDITERING 

Artikel 3 

Tillämpningsområde 

Detta kapitel ska tillämpas på ackreditering, använt som ett obligatoriskt 
eller frivilligt förfarande i samband med bedömning av överensstämmel
se, oavsett om denna bedömning är obligatorisk eller inte och oavsett 
vilken rättslig ställning det organ som utför ackrediteringen har. 

▼B 

( 1 ) EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast ändrat genom rådets direktiv 
2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).
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Artikel 4 

Allmänna principer 

1. Varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt ackrediteringsorgan. 

2. Om en medlemsstat inte anser det ekonomiskt meningsfullt eller 
genomförbart att ha ett nationellt ackrediteringsorgan, eller att tillhan
dahålla vissa ackrediteringstjänster, ska medlemsstaten i möjligaste mån 
anlita det nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat. 

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

4. Baserat på den information som avses i punkt 3 och i artikel 12 
ska kommissionen upprätta en förteckning över nationella ackredite
ringsorgan, hålla denna förteckning uppdaterad samt offentliggöra den. 

5. I fall då ackrediteringen inte utförs direkt av de offentliga myn
digheterna själva ska medlemsstaterna överlåta ackrediteringsförfarandet 
åt sitt nationella ackrediteringsorgan som offentlig myndighetsutövning 
och formellt erkänna det. 

6. Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter ska vara 
klart åtskilda från dem som åligger andra nationella myndigheter. 

7. Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinstdrivande. 

8. Det nationella ackrediteringsorganet får inte bedriva verksamhet 
eller erbjuda tjänster som tillhandahålls av organen för bedömning av 
överensstämmelse, erbjuda kommersiella konsulttjänster, äga aktier eller 
i övrigt ha ett finansiellt intresse eller ett ledningsansvar i ett organ för 
bedömning av överensstämmelse. 

9. Varje medlemsstat ska säkerställa att dess nationella ackredite
ringsorgan har lämpliga ekonomiska och personalmässiga resurser för 
att kunna utföra sina uppgifter, däribland utförandet av särskilda upp
gifter, såsom verksamhet för europeiskt och internationellt ackredite
ringssamarbete och åtgärder som krävs som stöd för nationell politik 
och som inte är ekonomiskt självbärande. 

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

11. De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och upprätthålla 
lämpliga strukturer för att säkerställa en effektiv och balanserad inbland
ning av alla intressegrupper inom både sina organisationer och det organ 
som erkänns med stöd av artikel 14. 

Artikel 5 

Ackreditering 

1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, när ett organ för bedömning 
av överensstämmelse så begär, utvärdera huruvida det sistnämnda är 
kompetent att utföra specifik bedömning av överensstämmelse. Om 
det har konstaterats vara kompetent, ska det nationella ackrediterings
organet utfärda ett ackrediteringsintyg om detta. 

▼B
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2. När en medlemsstat beslutar att inte använda ackreditering ska den 
förse kommissionen och övriga medlemsstater med de styrkande hand
lingar som krävs för att intyga kompetensen hos de organ för bedöm
ning av överensstämmelse som den utser för genomförandet av relevant 
harmoniserad gemenskapslagstiftning. 

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utöva tillsyn över de organ för 
bedömning av överensstämmelse som de har utfärdat ackrediteringsintyg 
för. 

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedömer att ett organ för 
bedömning av överensstämmelse som erhållit ett ackrediteringsintyg 
inte längre har nödvändig kompetens för att bedriva specifik verksamhet 
inom bedömning av överensstämmelse, eller allvarligt underlåtit att upp
fylla sina skyldigheter, ska ackrediteringsorganet inom rimlig tid vidta 
alla lämpliga åtgärder för att begränsa, eller tillfälligt eller helt återkalla 
ackrediteringsintyget. 

5. Medlemsstaterna ska fastställa förfaranden för att behandla över
klaganden av ackrediteringsbeslut, inbegripet rättsmedel, om det är 
lämpligt, eller som avser frånvaron av beslut. 

Artikel 6 

Principen om förbud mot konkurrerande verksamhet 

1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera med organ 
för bedömning av överensstämmelse. 

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

3. De nationella ackrediteringsorganen får utöva sin verksamhet över 
nationsgränserna, på en annan medlemsstats territorium, antingen på 
begäran av ett organ för bedömning av överensstämmelse i de fall 
som anges i artikel 7.1 eller, om de ombeds göra detta av ett nationellt 
ackrediteringsorgan i enlighet med artikel 7.3, i samarbete med det 
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstaten. 

Artikel 7 

Gränsöverskridande ackreditering 

1. Ett organ för bedömning av överensstämmelse som vill ansöka om 
ackreditering ska vända sig till det nationella ackrediteringsorganet i den 
medlemsstat där det har sitt säte, eller hos det nationella ackrediterings
organ som medlemsstaten kan anlita i enlighet med artikel 4.2. 

Ett organ för bedömning av överensstämmelse kan dock ansöka om 
ackreditering hos ett nationellt ackrediteringsorgan annat än dem som 
avses i första stycket i följande situationer: 

a) Om den medlemsstat där organet har sitt säte har beslutat att inte 
inrätta ett nationellt ackrediteringsorgan och inte har valt att anlita 
det nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat i enlig
het med artikel 4.2. 

b) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i första stycket inte 
erbjuder ackreditering för den typ av bedömning av överensstäm
melse som ackrediteringsansökan gäller. 

▼B
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c) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i första stycket inte 
har framgångsrikt genomgått den referentbedömning som avses i 
artikel 10 för den typ av bedömning av överensstämmelse som ac
krediteringsansökan gäller. 

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhåller en ansökan enligt 
punkt 1 b eller c ska det informera det nationella ackrediteringsorganet 
i den medlemsstat där organet för bedömning av överensstämmelse har 
sitt säte. I sådana fall får det nationella ackrediteringsorganet i den 
medlemsstat där det ansökande organet för bedömning av överensstäm
melse har sitt säte delta som observatör. 

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan får begära att ett annat nationellt 
ackrediteringsorgan utför en del av bedömningen. I sådana fall ska 
ackrediteringsintyget utfärdas av det organ som gör denna begäran. 

Artikel 8 

Krav för nationella ackrediteringsorgan 

Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla följande krav: 

1. Det ska organiseras på ett sådant sätt att det är oberoende från de 
organ för bedömning av överensstämmelse som det bedömer och 
från kommersiellt tryck, och på ett sådant sätt att inga intressekon
flikter uppstår med organen för bedömning av överensstämmelse. 

2. Det ska vara organiserat och fungera på ett sådant sätt att dess 
verksamhet är objektiv och opartisk. 

3. Det ska se till att alla beslut som rör intyg om kompetens fattas av 
annan behörig personal än den som har gjort bedömningen. 

4. Det ska ha tillfredsställande rutiner som säkerställer att den infor
mation som erhållits behandlas konfidentiellt. 

5. Det ska kartlägga den verksamhet för bedömning av överensstäm
melse för vilken den är kompetent att utföra ackreditering och, där 
så är lämpligt, hänvisa till relevant gemenskapslagstiftning eller 
nationell lagstiftning och standarder. 

6. Det ska inrätta nödvändiga förfaranden för att säkerställa effektiv 
ledning och lämpliga interna kontroller. 

7. Det ska ha tillräckligt många anställda med lämplig kompetens för 
att kunna utföra sina uppgifter. 

8. Det ska dokumentera personalens uppgifter, ansvar och befogenhe
ter i den mån dessa kan påverka kvaliteten på bedömningen och 
intyget om kompetens. 

9. Det ska inrätta, tillämpa och underhålla förfaranden för att övervaka 
prestanda och kompetens hos den personal som utför arbetet. 

▼B
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10. Det ska kontrollera att bedömningar av överensstämmelse genom
förs på ett lämpligt sätt så att det inte läggs några onödiga bördor på 
företagen och att vederbörlig hänsyn tas till ett företags storlek, 
bransch och struktur samt den berörda produktteknikens komplex
itet och produktionsprocessens seriemässiga karaktär. 

11. Det ska offentliggöra årsredovisningar som utarbetats i enlighet med 
vedertagna redovisningsprinciper. 

Artikel 9 

Uppfyllande av kraven 

1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i denna 
förordning, eller underlåter att uppfylla sina skyldigheter här nedan, ska 
den berörda medlemsstaten vidta lämpliga åtgärder för att avhjälpa det
ta, alternativt säkerställa att åtgärder vidtas, och den ska informera kom
missionen om detta. 

2. Medlemsstaterna ska regelbundet övervaka sina nationella ackre
diteringsorgan för att säkerställa att de hela tiden uppfyller kraven i 
artikel 8. 

3. Medlemsstaterna ska ta maximal hänsyn till resultaten av referent
bedömningen enligt artikel 10 när de utför den övervakning som avses i 
punkt 2 i denna artikel. 

4. De nationella ackrediteringsorganen ska förfoga över de förfaran
den som krävs för att kunna hantera klagomål riktade mot de organ för 
bedömning av överensstämmelse som de har ackrediterat. 

Artikel 10 

Referentbedömning 

1. Nationella ackrediteringsorgan ska låta sin verksamhet bli föremål 
för referentbedömning som ska organiseras av det organ som erkänns 
med stöd av artikel 14. 

2. Intressegrupper ska ha rätt att delta i det system som inrättats för 
att övervaka verksamhet i samband med referentbedömning, dock inte i 
enskilda referentbedömningsförfaranden. 

3. Medlemsstaterna ska säkerställa att de nationella ackrediterings
organen regelbundet deltar i referentbedömning enligt kraven i punkt 1. 

4. Referentbedömning ska grundas på sunda och öppna kriterier och 
förfaranden för utvärdering, särskilt när det gäller nödvändiga struk
turella, mänskliga och administrativa resurser, konfidentialitet och kla
gomål. Det ska inrättas lämpliga förfaranden för överklaganden av be
slut som fattats till följd av bedömningen. 

5. Vid referentbedömning ska det bedömas huruvida det nationella 
ackrediteringsorganet uppfyller de krav som fastställs i artikel 8, under 
beaktande av den relevanta harmoniserade standard som avses i arti
kel 11. 

▼B
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6. Det organ som erkänns med stöd av artikel 14 ska offentliggöra 
resultaten av referentbedömningen och meddela samtliga medlemsstater 
och kommissionen om detsamma. 

7. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna se över re
ferensbedömningssystemets regler och se till att det fungerar korrekt. 

Artikel 11 

Presumtion om överensstämmelse för nationella 
ackrediteringsorgan 

1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar överensstämmelse 
med de kriterier som fastställs i den relevanta harmoniserade standarden, 
för vilken det offentliggjorts en hänvisning till i Europeiska unionens 
officiella tidning, genom att framgångsrikt ha genomgått referentbedöm
ning i enlighet med artikel 10, ska förutsättas uppfylla de krav som 
anges i artikel 8. 

2. De nationella myndigheterna ska erkänna likvärdigheten hos de 
tjänster som tillhandahålls av de ackrediteringsorgan som har fram
gångsrikt genomgått referentbedömning i enlighet med artikel 10, och 
därmed, baserat på den presumtion som avses i punkt 1 i den här 
artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg och de intyg som ut
färdas av de organ för bedömning av överensstämmelse som ackredite
rats av dem. 

Artikel 12 

Informationsskyldighet 

1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera övriga natio
nella ackrediteringsorgan om vilken typ av bedömning av överensstäm
melse som det erbjuder ackreditering för, och om eventuella ändringar 
av verksamheten. 

2. Varje medlemsstat ska informera kommissionen och det organ 
som erkänns med stöd av artikel 14 om sitt nationella ackrediterings
organs identitet och om all verksamhet inom bedömning av överens
stämmelse som detta organ erbjuder ackreditering för till stöd för har
moniserad gemenskapslagstiftning, och om eventuella ändringar. 

3. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska regelbundet offentliggöra 
information om resultaten av referentbedömningen, om vilken typ av 
bedömning av överensstämmelse som den erbjuder ackreditering för och 
om eventuella ändringar av verksamheten. 

Artikel 13 

Uppdrag till det organ som erkänns med stöd av artikel 14 

1. Kommissionen får, efter att ha rådfrågat den kommitté som inrät
tats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG, begära att det organ som 
erkänns med stöd av artikel 14 bidrar till utveckling, underhåll och till
lämpning av ackreditering i gemenskapen. 

2. Kommissionen får även, i enlighet med det förfarande som avses i 
punkt 1, 

▼B
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a) begära att det organ som erkänns med stöd av artikel 14 föreskriver 
bedömningskriterier och förfaranden för referentbedömning och ut
vecklar sektorsspecifika ackrediteringsprogram, 

b) godta alla sådana befintliga program som redan föreskriver bedöm
ningskriterier och förfaranden för referentbedömning. 

3. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program fastställer 
vilka tekniska specifikationer som är nödvändiga för att uppnå den grad 
av kompetens som harmoniserad gemenskapslagstiftning kräver på om
råden där särskilda krav för teknik, hälsa, miljö eller säkerhet gäller eller 
andra aspekter av skyddet av allmänintresset. 

Artikel 14 

Europeisk ackrediteringsinfrastruktur 

1. Kommissionen ska efter samråd med medlemsstaterna erkänna ett 
organ som uppfyller kraven i bilaga I till denna förordning. 

2. Ett organ som ska erkännas i enlighet med punkt 1 ska ingå ett 
avtal med kommissionen. Avtalet ska bland annat innehålla en detalje
rad beskrivning av organets uppgifter, finansieringsbestämmelser och 
bestämmelser för tillsyn av organet. Både kommissionen och organet 
ska, utan att behöva ange anledningen, ha möjlighet att säga upp avtalet 
vid utgången av en rimlig uppsägningstid som ska fastställas i avtalet. 

3. Kommissionen och organet ska offentliggöra avtalet. 

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

5. Kommissionen får inte erkänna mer än ett organ för en bestämd 
tidsperiod. 

6. Det första organ som erkänns enligt denna förordning ska vara 
EA, förutsatt att det har ingått ett avtal i enlighet med punkt 2. 

KAPITEL III 

GEMENSKAPSRAM FÖR MARKNADSKONTROLL OCH KONTROLL 
AV PRODUKTER SOM FÖRS IN PÅ GEMENSKAPSMARKNADEN 

AVSNITT 1 

Allmänna bestämmelser 

▼M1 __________ 

▼B 

AVSNITT 2 

Gemenskapsram för marknadskontroll 

▼M1 __________ 

▼B
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AVSNITT 3 

Kontroll av produkter som förs in på gemenskapsmarknaden 

▼M1 __________ 

▼B 

KAPITEL IV 

CE-MÄRKNING 

Artikel 30 

Allmänna principer för CE-märkning 

1. CE-märkningen får endast anbringas av tillverkaren eller tillverka
rens representant. 

2. CE-märkningen, såsom den beskrivs i bilaga II, ska anbringas 
endast på produkter för vilka anbringande av märkningen föreskrivs i 
specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och får inte anbringas på 
någon annan produkt. 

3. Genom att anbringa eller låta anbringa CE-märkningen visar till
verkaren att denne tar ansvaret för att produkten överensstämmer med 
alla tillämpliga krav som fastställs i relevant harmoniserad gemenskaps
lagstiftning som föreskriver om märkningen. 

4. CE-märkningen ska vara den enda märkning som intygar att pro
dukten överensstämmer med tillämpliga krav som fastställs i relevant 
harmoniserad gemenskapslagstiftning som föreskriver om märkningen. 

5. Det ska vara förbjudet att på produkter anbringa märkning, sym
boler och inskriptioner som kan vara vilseledande för tredje part i fråga 
om CE-märkets innebörd eller utformning. Annan märkning får an
bringas på produkterna, förutsatt att den inte försämrar CE-märkningens 
synlighet eller läsbarhet eller ändrar dess innebörd. 

6. Utan att det påverkar tillämpningen av artikel 41 ska medlems
staterna se till att bestämmelserna om CE-märkning tillämpas korrekt 
och vidta lämpliga åtgärder i händelse av otillbörlig användning av 
märkningen. Medlemsstaterna ska också vidta sanktioner för överträdel
ser, vilka får inbegripa straffrättsliga sanktioner för allvarliga överträ
delser. Dessa sanktioner ska stå i proportion till överträdelsen och ef
fektivt avskräcka från otillbörlig användning. 

KAPITEL V 

GEMENSKAPSFINANSIERING 

Artikel 31 

Organisation som arbetar för mål av allmänt europeiskt intresse 

Det organ som erkänns med stöd av artikel 14 ska anses vara en orga
nisation som arbetar för mål av allmänt europeiskt intresse i den mening 
som avses i artikel 162 i kommissionens förordning (EG, Euratom) 

▼B
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nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om genomförandebestämmelser 
för förordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 ( 1 ). 

Artikel 32 

Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering 

1. Gemenskapen får finansiera följande verksamhet i samband med 
tillämpningen av denna förordning: 

a) Utarbetande och översyn av sektorsspecifika ackrediteringsprogram 
som avses i artikel 13.3. 

b) Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkänns med stöd 
av artikel 14, t.ex. samordning av ackrediteringsverksamhet, tekniska 
uppgifter i samband med referentbedömningssystemet, tillhandahål
lande av information till intressenter och organets deltagande i verk
samhet som ordnas av internationella ackrediteringsorganisationer. 

▼M1 
c) Utarbetandet och uppdateringen av bidrag till riktlinjer om mark

nadskontroll inom områdena ackreditering, anmälan till kommissio
nen om organ för bedömning av överensstämmelse. 

__________ 

f) Förberedande eller kompletterande arbete i samband med bedömning 
av överensstämmelse, reglerad mätteknik och ackrediteringsverksam
het kopplade till genomförandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. 
studier, program, utvärderingar, riktlinjer, jämförande analyser, öm
sesidiga besök, forskningsarbete, utveckling och underhåll av data
baser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprövning, prov som 
sker i samarbete mellan olika laboratorier och uppgifter i samband 
med bedömning av överensstämmelse. 

g) Verksamhet som genomförs enligt program för tekniskt stöd, sam
arbete med tredjeländer och främjande och stärkande av det euro
peiska systemet för bedömning av överensstämmelse, ackrediterings
politik- och system bland berörda parter inom gemenskapen och på 
internationell nivå. 

▼B 
2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a får finansieras med gemen
skapsmedel bara om den kommitté som inrättats genom artikel 5 i 
direktiv 98/34/EG har rådfrågats om de uppdrag som ska lämnas till 
det organ som erkänns med stöd av artikel 14 i den här förordningen. 

Artikel 33 

Organ som kan beviljas gemenskapsfinansiering 

Det organ som erkänns med stöd av artikel 14 kan beviljas gemenskaps
finansiering för den verksamhet som förtecknas i artikel 32. 

▼B 

( 1 ) EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Förordningen senast ändrad genom förordning 
(EG, Euratom) nr 478/2007 (EUT L 111, 28.4.2007, s. 13).
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Gemenskapsfinansiering kan även beviljas andra organ för den verk
samhet som avses i artikel 32, med undantag av den verksamhet som 
avses i punkt 1 a och b i den artikeln. 

Artikel 34 

Finansiering 

De medel som anslås till den verksamhet som avses i denna förordning 
ska fastställas varje år av budgetmyndigheten inom den gällande bud
getramen. 

Artikel 35 

Finansieringsbestämmelser 

1. Gemenskapsfinansieringen ska ske 

a) utan förslagsinfordran, till det organ som erkänns med stöd av ar
tikel 14 för att genomföra den verksamhet som avses i arti
kel 32.1 a–g för vilken bidrag kan beviljas i enlighet med budgetför
ordningen, 

b) i form av bidrag efter en förslagsinfordran, eller genom offentlig 
upphandling, till andra organ för att utföra den verksamhet som 
avses i artikel 32.1 c–g. 

2. Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkänns med 
stöd av artikel 14, som det hänvisas till i artikel 32.1 b, kan finansieras 
med administrationsbidrag. Administrationsbidrag ska, om de förnyas, 
inte automatiskt trappas ned successivt. 

3. Överenskommelser om bidrag kan tillåta schablonbidrag för mot
tagarens allmänna omkostnader motsvarande högst 10 % av de totala 
direkta bidragsberättigande kostnaderna för åtgärder, förutom när mot
tagarens indirekta kostnader täcks av ett bidrag till administrativa kost
nader som finansieras från gemenskapsbudgeten. 

4. De gemensamma målen för samarbetet och de administrativa och 
ekonomiska villkoren för de bidrag som beviljas det organ som erkänns 
med stöd av artikel 14 får fastställas i ett ramavtal om partnerskap som 
undertecknas mellan kommissionen och detta organ i enlighet med 
budgetförordningen och förordning (EG, Euratom) nr 2342/2002. Euro
paparlamentet och rådet ska underrättas om ingåendet av ett sådant 
avtal. 

Artikel 36 

Förvaltning och uppföljning 

1. De anslag som budgetmyndigheten fastställer för finansiering av 
verksamheten inom bedömning av överensstämmelse, ackreditering och 
marknadskontroll får också täcka administrativa utgifter som avser för
beredelser, uppföljning, kontroll, revision och utvärdering som är direkt 
nödvändiga för att syftet med denna förordning ska uppnås, särskilt under
sökningar, möten, information och publikationer, utgifter för datanät för 
utbyte av information samt andra utgifter för administrativt och tekniskt 

▼B
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stöd som kommissionen kan anlita för verksamhet inom bedömning av 
överensstämmelse och ackreditering. 

2. Kommissionen ska utvärdera huruvida den verksamhet rörande 
bedömning av överensstämmelse, ackreditering och marknadskontroll 
som gemenskapen finansierar är relevant med hänsyn till behoven för 
gemenskapens politik och lagstiftning och informera Europaparlamentet 
och rådet om resultaten av denna utvärdering senast den 1 januari 2013 
och därefter vart femte år. 

Artikel 37 

Skydd av gemenskapens ekonomiska intressen 

1. Vid genomförandet av den verksamhet som finansieras i enlighet 
med denna förordning ska kommissionen se till att gemenskapens eko
nomiska intressen tillvaratas genom åtgärder som förebygger bedrägeri, 
korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva kontroller 
och genom återkrav av felaktigt utbetalda belopp samt, när oegentlig
heter konstateras, genom tillämpning av effektiva, proportionella och 
avskräckande sanktioner i enlighet med förordning (EG, Euratom) 
nr 2988/95 av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska gemen
skapernas finansiella intressen ( 1 ), förordning (Euratom, EG) nr 2185/96 
av den 11 november 1996 om de kontroller och inspektioner på platsen 
som kommissionen utför för att skydda Europeiska gemenskapernas 
finansiella intressen mot bedrägerier och andra oegentligheter ( 2 ) och 
Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1073/1999 av den 
25 maj 1999 om utredningar som utförs av Europeiska byrån för be
drägeribekämpning (OLAF) ( 3 ). 

2. För gemenskapsverksamhet som finansieras enligt denna förord
ning ska med begreppet oegentligheter i artikel 1.2 i förordning (EG, 
Euratom) nr 2988/95 avses varje sådan överträdelse av en bestämmelse i 
gemenskapsrätten eller brott mot en avtalsförpliktelse som är följden av 
en handling eller en underlåtenhet av en ekonomisk aktör och som har 
lett eller skulle ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt i form av 
en oberättigad utgift för Europeiska unionens allmänna budget eller 
budgetar som den förvaltar. 

3. I överenskommelser och avtal som följer av denna förordning ska 
det föreskrivas att kommissionen eller en av kommissionen bemyndigad 
företrädare ska svara för uppföljning och ekonomisk kontroll och att 
revisionsrätten ska svara för revisioner, i förekommande fall på plats. 

▼B 

( 1 ) EGT L 312, 23.12.1995, s. 1. 
( 2 ) EGT L 292, 15.11.1996, s. 2. 
( 3 ) EGT L 136, 31.5.1999, s. 1.
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KAPITEL VI 

SLUTBESTÄMMELSER 

Artikel 38 

Tekniska riktlinjer 

För att underlätta genomförandet av denna förordning ska kommissio
nen utarbeta icke-bindande riktlinjer i samråd med intressegrupper. 

Artikel 39 

Övergångsbestämmelser 

Ackrediteringsintyg som utfärdats före den 1 januari 2010 får fortsätta 
att vara giltiga tills de löper ut, dock längst till och med den 31 decem
ber 2014. Om de förlängs eller förnyas ska denna förordning dock till
lämpas. 

Artikel 40 

Översyn och rapportering 

Kommissionen ska senast den 2 september 2013 lägga fram en rapport 
för Europaparlamentet och rådet om tillämpningen av denna förordning 
och direktiv 2001/95/EG och eventuella andra relevanta gemenskaps
instrument rörande marknadskontroll. Denna rapport ska framför allt 
omfatta en analys av följdriktigheten hos gemenskapsbestämmelserna 
på området för marknadskontroll. Om så krävs ska den åtföljas av 
förslag till ändring och/eller konsolidering av instrumenten i fråga, detta 
för att bättre och enklare lagstiftning ska uppnås. Den ska omfatta en 
utvärdering av en utvidgning av tillämpningsområdet för kapitel III i 
denna förordning så att det omfattar alla produkter. 

Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den 1 ja
nuari 2013 och därefter vart femte år sammanställa och för Europapar
lamentet och rådet lägga fram en rapport om genomförandet av denna 
förordning, 

Artikel 41 

Sanktioner 

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska gälla för 
ekonomiska aktörer vid överträdelse, vilka får inbegripa straffrättsliga 
sanktioner för allvarliga överträdelser, av bestämmelserna i denna för
ordning och vidta nödvändiga åtgärder för att se till att bestämmelserna 
tillämpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskräc
kande och får skärpas om den relevanta ekonomiska aktören tidigare har 
begått en liknande överträdelse av bestämmelserna i denna förordning. 
Medlemsstaterna ska underrätta kommissionen om dessa bestämmelser 
senast den 1 januari 2010 och ska utan dröjsmål meddela eventuella 
ändringar som påverkar bestämmelserna. 

Artikel 42 

Ändring av direktiv 2001/95/EG 

Artikel 8.3 i direktiv 2001/95/EG ska ersättas med följande: 

▼B
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”3. I de fall då produkter medför en allvarlig risk ska de behöriga 
myndigheterna med vederbörlig skyndsamhet vidta de lämpliga åtgärder 
som avses i punkt 1 b–f. Bedömningen av huruvida en allvarlig risk 
föreligger ska göras av medlemsstaterna från fall till fall och utifrån de 
aktuella omständigheterna med beaktande av de riktlinjer som avses i 
bilaga II punkt 8.” 

Artikel 43 

Upphävande 

Förordning (EEG) nr 339/93 upphör att gälla med verkan från och med 
den 1 januari 2010. 

Hänvisningar till den upphävda förordningen ska anses som hänvis
ningar till den här förordningen. 

Artikel 44 

Ikraftträdande 

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

Den ska tillämpas från och med den 1 januari 2010. 

Denna förordning är till alla delar bindande och direkt tillämplig i alla 
medlemsstater. 

▼B
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BILAGA I 

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

1. Det organ som erkänns enligt artikel 14 i förordningen (”organet”) ska vara 
etablerat i Europeiska gemenskapen. 

2. Enligt organets stadgar ska nationella ackrediteringsorgan från gemenskapen 
ha rätt att vara medlemmar, förutsatt att de följer organets bestämmelser och 
mål och övriga villkor, vilka fastställs i denna förordning och har överens
kommits med kommissionen i ramavtalet. 

3. Organet ska samråda med alla berörda intressegrupper. 

4. Organet ska erbjuda sina medlemmar tjänster i samband med referentbedöm
ningen vilka uppfyller kraven i artiklarna 10 och 11. 

5. Organet ska samarbeta med kommissionen i enlighet med denna förordning. 

▼B
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BILAGA II 

CE-märkning 

1. CE-märkningen ska bestå av bokstäverna ”CE” i följande utformning: 

2. Om CE-märkningen förminskas eller förstoras ska proportionerna i modellen 
i punkt 1 behållas. 

3. Om det inte i någon rättsakt föreskrivs särskilda mått ska CE-märkningen 
vara minst 5 mm hög. 

▼B
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