02008R0765 — SV —16.07.2021 — 001.001 — 1

Den hir texten ir endast avsedd som ett dokumentationshjilpmedel och har ingen rittslig verkan. EU-institutionerna tar
inget ansvar for innehallet. De autentiska versionerna av motsvarande rittsakter, inklusive ingresserna, publiceras i
Europeiska unionens officiella tidning och finns i EUR-Lex. De officiella texterna éir direkt tillgiingliga via linkarna i det hir
dokumentet

> B » M1 EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 765/2008
av den 9 juli 2008
om krav for ackreditering och upphivande av forordning (EEG) nr 339/93 <«
(Text av betydelse for EES)
(EUT L 218, 13.8.2008, s. 30)

Andrad genom:

Officiella tidningen

nr sida datum

»M1  Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1020 av den L 169 1 25.6.2019
20 juni 2019
Rittad genom:

»C1 Rittelse, EUT L 102, 23.4.2010, s. 54 (765/2008)
»C2 Rattelse, EUT L 165, 23.6.2016, s. 24 (765/2008)


http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/corrigendum/2010-04-23/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/corrigendum/2010-04-23/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/corrigendum/2010-04-23/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/corrigendum/2016-06-23/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/corrigendum/2016-06-23/oj/swe
http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/corrigendum/2016-06-23/oj/swe

02008R0765 — SV —16.07.2021 — 001.001 —2

vB

vM1
T EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 765/2008

av den 9 juli 2008

om krav for ackreditering och upphivande av forordning (EEG) nr
339/93

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL 1

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomréde

1. I denna forordning faststélls regler om organisation och tillviga-
géngssitt vid ackreditering av de organ for beddmning av dverensstdm-
melse som utfér beddmning av dverensstimmelse.

4. 1 denna forordning faststélls allménna principer om CE-mérkning.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning avses med

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

4. tillverkarens representant. varje fysisk eller juridisk person som ar
etablerad i gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt frén en
tillverkare har rétt att i dennes stille utfora sdrskilda uppgifter, med
beaktande av den sistndmndas skyldigheter enligt relevant gemen-
skapslagstiftning,

5. importér: varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i ge-
menskapen och som sldpper ut en produkt fran ett tredjeland pa
gemenskapsmarknaden,

6. distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan utdver
tillverkaren eller importoren som tillhandahéller en produkt pa
marknaden,

7. ekonomisk aktor: tillverkaren, importdren, tillverkarens representant
och distributéren,

8. teknisk specifikation: ett dokument dir det faststélls vilka tekniska
krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller tjanst,
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10.

11.

12.

13.

21.

harmoniserad standard: en standard som pa grundval av en begéran
av kommissionen i enlighet med artikel 6 i Europaparlamentets och
radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informations-
forfarande betrdffande tekniska standarder och foreskrifter och be-
traffande foreskrifter for informationssamhéllets tjénster (') antagits
av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga I till det
direktivet,

ackreditering: en forklaring fran ett nationellt ackrediteringsorgan
om att ett organ for bedémning av Overensstimmelse uppfyller
kraven i harmoniserade standarder och, i forekommande fall, even-
tuella ytterligare krav, bland annat de som faststélls i sektorsspeci-
fika program, for att utfora specifika beddmningar av dverensstim-
melse,

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

bedomning av dverensstimmelse: en process dér det visas huruvida
specificerade krav avseende en produkt, en process, en tjanst, ett
system, en person eller ett organ har uppfyllts,

organ for bedomning av dverensstimmelse: ett organ som utfor
bedomning av dverensstimmelse, bland annat kalibrering, provning,
certifiering och kontroll,

. referentbedomning: en process dér ett nationellt ackrediteringsorgan

bedoms av andra nationella ackrediteringsorgan i enlighet med kra-
ven i1 denna forordning och, i forekommande fall, ytterligare sek-
torsspecifika tekniska specifikationer,

. CE-mdrkning: en markning genom vilken tillverkaren visar att pro-

dukten Gverensstimmer med tillimpliga krav som faststdlls 1 har-
moniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om mérkning,

harmoniserad gemenskapslagstifining: all gemenskapslagstiftning
som harmoniserar villkoren for saluforing av produkter.

KAPITEL 1II

ACKREDITERING

Artikel 3

Tillimpningsomride

Detta kapitel ska tillimpas pa ackreditering, anvidnt som ett obligatoriskt
eller frivilligt forfarande i samband med beddmning av dverensstimmel-

se,

oavsett om denna beddmning &r obligatorisk eller inte och oavsett

vilken rittslig stéllning det organ som utfor ackrediteringen har.

Q)

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom radets direktiv

2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).
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Artikel 4

Allmiinna principer

1. Varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt ackrediteringsorgan.

2. Om en medlemsstat inte anser det ekonomiskt meningsfullt eller
genomfOrbart att ha ett nationellt ackrediteringsorgan, eller att tillhan-
dahalla vissa ackrediteringstjinster, ska medlemsstaten i mojligaste man
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 pa den information som avses i punkt 3 och i artikel 12
ska kommissionen uppritta en forteckning Over nationella ackredite-
ringsorgan, halla denna forteckning uppdaterad samt offentliggdra den.

5. I fall da ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga myn-
digheterna sjélva ska medlemsstaterna dverlata ackrediteringsforfarandet
at sitt nationella ackrediteringsorgan som offentlig myndighetsutovning
och formellt erkénna det.

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

7.  Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinstdrivande.

8. Det nationella ackrediteringsorganet fir inte bedriva verksamhet
eller erbjuda tjénster som tillhandahalls av organen for bedomning av
Overensstimmelse, erbjuda kommersiella konsulttjdnster, dga aktier eller
i Ovrigt ha ett finansiellt intresse eller ett ledningsansvar i ett organ for
bedomning av §verensstimmelse.

9.  Varje medlemsstat ska sédkerstéilla att dess nationella ackredite-
ringsorgan har lampliga ekonomiska och personalmissiga resurser for
att kunna utféra sina uppgifter, déribland utforandet av sdrskilda upp-
gifter, sdsom verksamhet for europeiskt och internationellt ackredite-
ringssamarbete och atgidrder som kridvs som stod for nationell politik
och som inte dr ekonomiskt sjdlvbérande.

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

11.  De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och uppritthalla
lampliga strukturer for att sikerstdlla en effektiv och balanserad inbland-
ning av alla intressegrupper inom bade sina organisationer och det organ
som erkdnns med stod av artikel 14.

Artikel 5
Ackreditering

1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, nir ett organ for bedémning
av Overensstimmelse sd begir, utvdrdera huruvida det sistnimnda é&r
kompetent att utfora specifik bedomning av Overensstimmelse. Om
det har konstaterats vara kompetent, ska det nationella ackrediterings-
organet utfarda ett ackrediteringsintyg om detta.
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2. Nér en medlemsstat beslutar att inte anvdnda ackreditering ska den
forse kommissionen och vriga medlemsstater med de styrkande hand-
lingar som krdvs for att intyga kompetensen hos de organ for bedom-
ning av dverensstimmelse som den utser for genomforandet av relevant
harmoniserad gemenskapslagstiftning.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utdva tillsyn 6ver de organ for
beddmning av dverensstimmelse som de har utfdrdat ackrediteringsintyg
for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan beddmer att ett organ for
bedomning av Overensstimmelse som erhéllit ett ackrediteringsintyg
inte langre har noédvéndig kompetens for att bedriva specifik verksamhet
inom beddomning av dverensstimmelse, eller allvarligt underlatit att upp-
fylla sina skyldigheter, ska ackrediteringsorganet inom rimlig tid vidta
alla lampliga &tgérder for att begrinsa, eller tillfalligt eller helt dterkalla
ackrediteringsintyget.

5.  Medlemsstaterna ska faststélla forfaranden for att behandla &ver-
klaganden av ackrediteringsbeslut, inbegripet rittsmedel, om det &r
lampligt, eller som avser frdnvaron av beslut.

Artikel 6

Principen om forbud mot konkurrerande verksamhet

1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera med organ
for beddmning av Gverensstimmelse.

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

3. De nationella ackrediteringsorganen far utova sin verksamhet dver
nationsgrinserna, pa en annan medlemsstats territorium, antingen pa
begidran av ett organ for bedomning av Overensstimmelse i de fall
som anges i artikel 7.1 eller, om de ombeds gora detta av ett nationellt
ackrediteringsorgan i enlighet med artikel 7.3, i samarbete med det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstaten.

Artikel 7

Grinsoverskridande ackreditering

1. Ett organ for bedomning av dverensstimmelse som vill anséka om
ackreditering ska vénda sig till det nationella ackrediteringsorganet i den
medlemsstat dér det har sitt séte, eller hos det nationella ackrediterings-
organ som medlemsstaten kan anlita i enlighet med artikel 4.2.

Ett organ for bedomning av Overensstimmelse kan dock anséka om
ackreditering hos ett nationellt ackrediteringsorgan annat dn dem som
avses 1 forsta stycket 1 foljande situationer:

a) Om den medlemsstat ddr organet har sitt sdte har beslutat att inte
inrdtta 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 forsta stycket inte
erbjuder ackreditering for den typ av beddmning av Overensstim-
melse som ackrediteringsansdkan géller.
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¢) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta stycket inte
har framgangsrikt genomgatt den referentbeddmning som avses i
artikel 10 for den typ av beddmning av Overensstimmelse som ac-
krediteringsansokan géller.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhaller en ansdkan enligt
punkt 1 b eller ¢ ska det informera det nationella ackrediteringsorganet
i den medlemsstat dér organet for bedomning av dverensstimmelse har
sitt sdte. 1 sadana fall far det nationella ackrediteringsorganet i den
medlemsstat ddr det ans6kande organet for bedomning av dverensstim-
melse har sitt site delta som observator.

3.  Ett nationellt ackrediteringsorgan far begira att ett annat nationellt
ackrediteringsorgan utfér en del av beddomningen. I sddana fall ska
ackrediteringsintyget utfdrdas av det organ som gor denna begéran.

Artikel 8

Krav for nationella ackrediteringsorgan

Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla foljande krav:

1. Det ska organiseras pa ett sadant sitt att det dr oberoende fran de
organ for bedomning av Overensstimmelse som det bedémer och
fran kommersiellt tryck, och pé ett sddant sdtt att inga intressekon-
flikter uppstar med organen for bedémning av Overensstimmelse.

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

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

4. Det ska ha tillfredsstillande rutiner som sdkerstiller att den infor-
mation som erhéllits behandlas konfidentiellt.

5. Det ska kartligga den verksamhet for beddmning av Overensstim-
melse for vilken den dr kompetent att utfoéra ackreditering och, dar
sd dr lampligt, hdnvisa till relevant gemenskapslagstiftning eller
nationell lagstiftning och standarder.

6. Det ska inrdtta nodvindiga forfaranden for att sikerstilla effektiv
ledning och ldmpliga interna kontroller.

7. Det ska ha tillrackligt manga anstéllda med lamplig kompetens for
att kunna utfora sina uppgifter.

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

9. Det ska inritta, tillimpa och underhélla forfaranden for att dvervaka
prestanda och kompetens hos den personal som utfor arbetet.
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10. Det ska kontrollera att bedomningar av dverensstimmelse genom-
fors pé ett lampligt sétt sa att det inte 1dggs ndgra onddiga bordor pa
foretagen och att vederborlig hénsyn tas till ett foretags storlek,
bransch och struktur samt den berérda produktteknikens komplex-
itet och produktionsprocessens serieméssiga karaktr.

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

Artikel 9
Uppfyllande av kraven

1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i denna
forordning, eller underlater att uppfylla sina skyldigheter hir nedan, ska
den berdrda medlemsstaten vidta ldmpliga atgérder for att avhjélpa det-
ta, alternativt sdkerstélla att dtgérder vidtas, och den ska informera kom-
missionen om detta.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet Gvervaka sina nationella ackre-
diteringsorgan for att sékerstélla att de hela tiden uppfyller kraven i
artikel 8.

3. Medlemsstaterna ska ta maximal hénsyn till resultaten av referent-
beddmningen enligt artikel 10 ndr de utfor den dvervakning som avses i
punkt 2 i denna artikel.

4. De nationella ackrediteringsorganen ska forfoga dver de forfaran-
den som kréivs for att kunna hantera klagomal riktade mot de organ for
bedomning av Overensstimmelse som de har ackrediterat.

Artikel 10

Referentbedomning

1. Nationella ackrediteringsorgan ska lata sin verksamhet bli foremal
for referentbeddmning som ska organiseras av det organ som erkédnns
med stdd av artikel 14.

2. Intressegrupper ska ha ritt att delta i det system som inréttats for
att overvaka verksamhet i samband med referentbeddmning, dock inte i
enskilda referentbedomningsforfaranden.

3.  Medlemsstaterna ska sdkerstdlla att de nationella ackrediterings-
organen regelbundet deltar i referentbedomning enligt kraven i punkt 1.

4. Referentbedomning ska grundas pa sunda och dppna kriterier och
forfaranden for utvérdering, sdrskilt ndr det géller nddvandiga struk-
turella, ménskliga och administrativa resurser, konfidentialitet och kla-
gomal. Det ska inrdttas ldmpliga forfaranden for overklaganden av be-
slut som fattats till foljd av bedéomningen.

5. Vid referentbeddmning ska det bedomas huruvida det nationella
ackrediteringsorganet uppfyller de krav som faststills i artikel 8, under
beaktande av den relevanta harmoniserade standard som avses i arti-
kel 11.
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6. Det organ som erkdnns med stdd av artikel 14 ska offentliggéra
resultaten av referentbeddmningen och meddela samtliga medlemsstater
och kommissionen om detsamma.

7.  Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna se dver re-
ferensbedomningssystemets regler och se till att det fungerar korrekt.

Artikel 11

Presumtion om overensstimmelse for nationella
ackrediteringsorgan

1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar Overensstimmelse
med de kriterier som faststélls i den relevanta harmoniserade standarden,
for vilken det offentliggjorts en hanvisning till i Europeiska unionens
officiella tidning, genom att framgangsrikt ha genomgatt referentbedom-
ning i enlighet med artikel 10, ska fOrutsittas uppfylla de krav som
anges 1 artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkdnna likvérdigheten hos de
tjdnster som tillhandahélls av de ackrediteringsorgan som har fram-
gangsrikt genomgatt referentbedomning i enlighet med artikel 10, och
dédrmed, baserat pa den presumtion som avses i punkt 1 i den hér
artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg och de intyg som ut-
fardas av de organ for bedomning av verensstimmelse som ackredite-
rats av dem.

Artikel 12
Informationsskyldighet

1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera Ovriga natio-
nella ackrediteringsorgan om vilken typ av beddmning av dverensstim-
melse som det erbjuder ackreditering for, och om eventuella dndringar
av verksamheten.

2. Varje medlemsstat ska informera kommissionen och det organ
som erkdnns med stod av artikel 14 om sitt nationella ackrediterings-
organs identitet och om all verksamhet inom beddmning av Overens-
stimmelse som detta organ erbjuder ackreditering for till stod for har-
moniserad gemenskapslagstiftning, och om eventuella dndringar.

3. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska regelbundet offentliggéra
information om resultaten av referentbeddmningen, om vilken typ av
bedémning av dverensstimmelse som den erbjuder ackreditering for och
om eventuella dndringar av verksamheten.

Artikel 13

Uppdrag till det organ som erkiinns med stod av artikel 14

1.  Kommissionen far, efter att ha radfragat den kommitté som inrat-
tats genom artikel 5 1 direktiv 98/34/EG, begira att det organ som
erkdnns med stdd av artikel 14 bidrar till utveckling, underhéll och till-
lampning av ackreditering i gemenskapen.

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



02008R0765 — SV — 16.07.2021 — 001.001 —9

a) begira att det organ som erkdnns med stod av artikel 14 foreskriver
bedomningskriterier och forfaranden for referentbeddmning och ut-
vecklar sektorsspecifika ackrediteringsprogram,

b) godta alla sadana befintliga program som redan foreskriver bedom-
ningskriterier och forfaranden for referentbeddmning.

3. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program faststiller
vilka tekniska specifikationer som dr nodvandiga for att uppna den grad
av kompetens som harmoniserad gemenskapslagstiftning kriaver pa om-
raden dér sdrskilda krav for teknik, hélsa, miljo eller sdkerhet géller eller
andra aspekter av skyddet av allménintresset.

Artikel 14
Europeisk ackrediteringsinfrastruktur

1. Kommissionen ska efter samrad med medlemsstaterna erkdnna ett
organ som uppfyller kraven i bilaga I till denna f6érordning.

2. Ett organ som ska erkdnnas i enlighet med punkt 1 ska ingé ett
avtal med kommissionen. Avtalet ska bland annat innehélla en detalje-
rad beskrivning av organets uppgifter, finansieringsbestimmelser och
bestimmelser for tillsyn av organet. Bade kommissionen och organet
ska, utan att behdva ange anledningen, ha mdjlighet att sdga upp avtalet
vid utgangen av en rimlig uppsdgningstid som ska faststillas i avtalet.

3. Kommissionen och organet ska offentliggdra avtalet.

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

5. Kommissionen fér inte erkdnna mer &n ett organ for en bestdmd
tidsperiod.

6. Det forsta organ som erkdnns enligt denna férordning ska vara
EA, forutsatt att det har ingétt ett avtal i enlighet med punkt 2.

KAPITEL 111

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

AVSNITT 1

Allménna bestimmelser

AVSNITT 2

Gemenskapsram for marknadskontroll
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AVSNITT 3

Kontroll av produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden

KAPITEL 1V
CE-MARKNING

Artikel 30

Allmiinna principer for CE-méirkning

1.  CE-mérkningen far endast anbringas av tillverkaren eller tillverka-
rens representant.

2. CE-mirkningen, sasom den beskrivs i bilaga II, ska anbringas
endast pa produkter for vilka anbringande av mérkningen foreskrivs i
specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och far inte anbringas pa
nagon annan produkt.

3. Genom att anbringa eller lata anbringa CE-mérkningen visar till-
verkaren att denne tar ansvaret for att produkten Overensstimmer med
alla tillimpliga krav som faststills i relevant harmoniserad gemenskaps-
lagstiftning som foreskriver om mérkningen.

4. CE-mirkningen ska vara den enda mérkning som intygar att pro-
dukten Gverensstimmer med tillimpliga krav som faststdlls i relevant
harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om maérkningen.

5. Det ska vara forbjudet att pad produkter anbringa mérkning, sym-
boler och inskriptioner som kan vara vilseledande for tredje part i fraga
om CE-mirkets innebord eller utformning. Annan mérkning far an-
bringas pa produkterna, forutsatt att den inte forsémrar CE-mérkningens
synlighet eller ldsbarhet eller dndrar dess innebdord.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 41 ska medlems-
staterna se till att bestimmelserna om CE-mérkning tillimpas korrekt
och vidta ldmpliga atgérder i hdndelse av otillborlig anvidndning av
markningen. Medlemsstaterna ska ocksa vidta sanktioner for overtradel-
ser, vilka far inbegripa straffréttsliga sanktioner for allvarliga Overtra-
delser. Dessa sanktioner ska std i proportion till dvertrddelsen och ef-
fektivt avskrdcka fran otillborlig anviandning.

KAPITEL V
GEMENSKAPSFINANSIERING

Artikel 31
Organisation som arbetar for mal av allmént europeiskt intresse
Det organ som erkdnns med stdd av artikel 14 ska anses vara en orga-

nisation som arbetar for mal av allmént europeiskt intresse i den mening
som avses i artikel 162 i kommissionens férordning (EG, Euratom)
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nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om genomforandebestimmelser
for forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 (1).

Artikel 32

Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering

1.  Gemenskapen féar finansiera foljande verksamhet i samband med
tillimpningen av denna forordning:

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

b) Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkdnns med stod
av artikel 14, t.ex. samordning av ackrediteringsverksamhet, tekniska
uppgifter i samband med referentbedomningssystemet, tillhandahél-
lande av information till intressenter och organets deltagande i verk-
samhet som ordnas av internationella ackrediteringsorganisationer.

c) Utarbetandet och uppdateringen av bidrag till riktlinjer om mark-
nadskontroll inom omradena ackreditering, anméilan till kommissio-
nen om organ for beddmning av dverensstimmelse.

f) Forberedande eller kompletterande arbete i samband med beddmning
av Overensstimmelse, reglerad matteknik och ackrediteringsverksam-
het kopplade till genomférandet av gemenskapslagstiftning, t.ex.
studier, program, utvérderingar, riktlinjer, jimforande analyser, 6m-
sesidiga besok, forskningsarbete, utveckling och underhall av data-
baser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprévning, prov som
sker i samarbete mellan olika laboratorier och uppgifter i samband
med bedomning av dverensstimmelse.

g) Verksamhet som genomfors enligt program for tekniskt stod, sam-
arbete med tredjeldnder och frimjande och stirkande av det euro-
peiska systemet for bedomning av Overensstimmelse, ackrediterings-
politik- och system bland berdrda parter inom gemenskapen och pa
internationell niva.

2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a far finansieras med gemen-
skapsmedel bara om den kommitté som inréttats genom artikel 5 i
direktiv 98/34/EG har radfragats om de uppdrag som ska ldmnas till
det organ som erkdnns med stod av artikel 14 i den hdr forordningen.

Artikel 33

Organ som kan beviljas gemenskapsfinansiering

Det organ som erkénns med stdd av artikel 14 kan beviljas gemenskaps-
finansiering for den verksamhet som fortecknas i artikel 32.

(") EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning
(EG, Euratom) nr 478/2007 (EUT L 111, 28.4.2007, s. 13).
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Gemenskapsfinansiering kan dven beviljas andra organ for den verk-
samhet som avses i artikel 32, med undantag av den verksamhet som
avses 1 punkt 1 a och b i den artikeln.

Artikel 34

Finansiering

De medel som anslés till den verksamhet som avses i denna férordning
ska faststdllas varje ar av budgetmyndigheten inom den géllande bud-
getramen.

Artikel 35

Finansieringsbestimmelser

1. Gemenskapsfinansieringen ska ske

a) utan forslagsinfordran, till det organ som erkénns med stod av ar-
tikel 14 for att genomfora den verksamhet som avses i arti-
kel 32.1 a—g for vilken bidrag kan beviljas i enlighet med budgetfor-
ordningen,

b) i form av bidrag efter en forslagsinfordran, eller genom offentlig
upphandling, till andra organ for att utféra den verksamhet som
avses 1 artikel 32.1 c—g.

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

3. Overenskommelser om bidrag kan tillita schablonbidrag for mot-
tagarens allmdnna omkostnader motsvarande hogst 10 % av de totala
direkta bidragsberittigande kostnaderna for atgdrder, féorutom nér mot-
tagarens indirekta kostnader ticks av ett bidrag till administrativa kost-
nader som finansieras fran gemenskapsbudgeten.

4. De gemensamma malen for samarbetet och de administrativa och
ekonomiska villkoren for de bidrag som beviljas det organ som erkénns
med stod av artikel 14 far faststéllas i ett ramavtal om partnerskap som
undertecknas mellan kommissionen och detta organ i enlighet med
budgetforordningen och forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002. Euro-
paparlamentet och radet ska underrittas om ingdendet av ett sadant
avtal.

Artikel 36
Forvaltning och uppféljning

1. De anslag som budgetmyndigheten faststiller for finansiering av
verksamheten inom beddémning av dverensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll far ocksé ticka administrativa utgifter som avser for-
beredelser, uppfoljning, kontroll, revision och utvdrdering som ar direkt
nddvéndiga for att syftet med denna férordning ska uppnas, sarskilt under-
sokningar, mdten, information och publikationer, utgifter for datanit for
utbyte av information samt andra utgifter for administrativt och tekniskt
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stdd som kommissionen kan anlita for verksamhet inom bedémning av
Overensstaimmelse och ackreditering.

2. Kommissionen ska utvdrdera huruvida den verksamhet rérande
bedomning av Overensstimmelse, ackreditering och marknadskontroll
som gemenskapen finansierar dr relevant med hénsyn till behoven for
gemenskapens politik och lagstiftning och informera Europaparlamentet
och radet om resultaten av denna utvérdering senast den 1 januari 2013
och dérefter vart femte ar.

Artikel 37

Skydd av gemenskapens ekonomiska intressen

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

2. For gemenskapsverksamhet som finansieras enligt denna forord-
ning ska med begreppet oegentligheter i artikel 1.2 1 foérordning (EG,
Euratom) nr 2988/95 avses varje sadan overtrddelse av en bestaimmelse i
gemenskapsritten eller brott mot en avtalsforpliktelse som ar foljden av
en handling eller en underlatenhet av en ekonomisk aktdr och som har
lett eller skulle ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt i form av
en oberittigad utgift for Europeiska unionens allminna budget eller
budgetar som den forvaltar.

3. I overenskommelser och avtal som foljer av denna forordning ska
det foreskrivas att kommissionen eller en av kommissionen bemyndigad
foretrddare ska svara for uppfoljning och ekonomisk kontroll och att
revisionsritten ska svara for revisioner, i forekommande fall pa plats.

(') EGT L 312, 23.12.1995, s. 1.

(®» EGT L 292, 15.11.1996, s. 2.
(®) EGT L 136, 31.5.1999, s. 1.
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KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 38

Tekniska riktlinjer

For att underldtta genomforandet av denna forordning ska kommissio-
nen utarbeta icke-bindande riktlinjer i samrad med intressegrupper.

Artikel 39

Overgingsbestimmelser

Ackrediteringsintyg som utfardats fére den 1 januari 2010 fér fortsitta
att vara giltiga tills de 16per ut, dock ldngst till och med den 31 decem-
ber 2014. Om de forldngs eller fornyas ska denna forordning dock till-
lampas.

Artikel 40

Oversyn och rapportering

Kommissionen ska senast den 2 september 2013 ldgga fram en rapport
for Europaparlamentet och radet om tillimpningen av denna férordning
och direktiv 2001/95/EG och eventuella andra relevanta gemenskaps-
instrument rérande marknadskontroll. Denna rapport ska framfor allt
omfatta en analys av foljdriktigheten hos gemenskapsbestimmelserna
pa omradet for marknadskontroll. Om sa krdvs ska den atfoljas av
forslag till 4ndring och/eller konsolidering av instrumenten i fraga, detta
for att battre och enklare lagstiftning ska uppnas. Den ska omfatta en
utvirdering av en utvidgning av tillimpningsomradet for kapitel III i
denna forordning sa att det omfattar alla produkter.

Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den 1 ja-
nuari 2013 och dérefter vart femte ar sammanstélla och for Europapar-
lamentet och rédet ligga fram en rapport om genomforandet av denna
forordning,

Artikel 41

Sanktioner

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska gélla for
ekonomiska aktorer vid Overtrddelse, vilka far inbegripa straffrittsliga
sanktioner for allvarliga Gvertrddelser, av bestimmelserna i denna for-
ordning och vidta nédvindiga atgirder for att se till att bestimmelserna
tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskréc-
kande och far skdrpas om den relevanta ekonomiska aktoren tidigare har
begétt en liknande Overtrddelse av bestimmelserna i denna forordning.
Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen om dessa bestimmelser
senast den 1 januari 2010 och ska utan drdjsmdl meddela eventuella
dndringar som paverkar bestimmelserna.

Artikel 42
Andring av direktiv 2001/95/EG

Artikel 8.3 i direktiv 2001/95/EG ska erséttas med foljande:
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”3. 1 de fall da produkter medfér en allvarlig risk ska de behdoriga
myndigheterna med vederborlig skyndsamhet vidta de 1dmpliga atgérder
som avses 1 punkt 1 b—f. Bedomningen av huruvida en allvarlig risk
foreligger ska goras av medlemsstaterna fran fall till fall och utifrdn de
aktuella omstindigheterna med beaktande av de riktlinjer som avses i
bilaga II punkt 8.”

Artikel 43
Upphiivande

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

Héanvisningar till den upphévda forordningen ska anses som hénvis-

ningar till den hédr férordningen.

Artikel 44
Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas frén och med den 1 januari 2010.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

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

. Det organ som erkdnns enligt artikel 14 i forordningen (“organet”) ska vara

etablerat i Europeiska gemenskapen.

. Enligt organets stadgar ska nationella ackrediteringsorgan fran gemenskapen

ha ritt att vara medlemmar, forutsatt att de foljer organets bestimmelser och
mal och &vriga villkor, vilka faststills i denna forordning och har &verens-
kommits med kommissionen i ramavtalet.

. Organet ska samrdda med alla berérda intressegrupper.

. Organet ska erbjuda sina medlemmar tjénster i samband med referentbedom-

ningen vilka uppfyller kraven i artiklarna 10 och 11.

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

CE-miérkning

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

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