Forordning nr 765/2008 [5801]

PRODUKTSAKERHET

Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphéivande av
forordning (EEG) nr 339/93

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sirskilt
artiklarna 95 och 133,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget, och

av foljande skal:

(1) Det dr nodvéndigt att se till att produkter som omfattas av den fria rorligheten for
varor inom gemenskapen uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva for
allménna intressen som hélsa och sékerhet i allmédnhet, hdlsa och sdkerhet pa
arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och sékerhet, samtidigt som det sékerstélls
att den fria rorligheten for varor inte begrdnsas mer &n vad som tillats enligt
harmoniserad gemenskapslagstiftning eller annan relevant gemenskapslagstiftning.
Bestaimmelser om ackreditering, marknadskontroll, kontroll av produkter fran
tredjelander och CE-mérkning bor darfor faststillas.

(2) Det ar nodvéndigt att faststélla en 6vergripande ram med regler och principer for
ackreditering och marknadskontroll. Denna ram bdr inte péverka de materiella
bestdmmelserna i befintlig lagstiftning om vilka villkor som ska uppfyllas for att skydda
allméinna intressen p4 omrdden som hélsa, sdkerhet, konsumentskydd och miljoskydd,
utan syftet bor vara att gora sa att de fungerar bittre.

(3) Denna forordning bor ses som ett komplement till Europaparlamentets och radets
beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av
produkter.

(4) Det dr mycket svart att anta gemenskapslagstiftning for varje produkt som
existerar eller kan komma att utvecklas. Det behovs en omfattande riéttslig ram av
overgripande karaktér for att reglera sadana produkter, for att tdppa igen luckor, sarskilt
i avvaktan pd att gillande speciallagstiftning pad omradet ses Over, och for att
komplettera bestimmelserna i befintlig eller framtida speciallagstiftning, sérskilt for att
sakerstdlla en hog skyddsnivd nér det giller hélsa och sdkerhet samt milj6- och
konsumentskydd, i enlighet med artikel 95 i fordraget.

(5) Den ram for marknadskontroll som inréttas i denna forordning bor komplettera
och stirka befintliga bestimmelser om marknadskontroll i harmoniserad
gemenskapslagstiftning och tillimpningen av sddana bestimmelser. Denna férordning
bor emellertid, i enlighet med principen om ”lex specialis”, vara tillimplig endast i den
man det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser med samma syfte, av samma natur eller
med samma verkan som dem i annan, befintlig eller framtida, harmoniserad
gemenskapslagstiftning. Exempel kan himtas frdn omraden som narkotikaprekursorer,
medicintekniska produkter, humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel,
motorfordon och luftfart. Motsvarande bestimmelser i denna forordning bor déarfor inte
vara tilldmpliga inom de omraden som ticks av sadana sirskilda bestdmmelser.

(6) I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001
om allmén produktsdkerhet faststélls bestimmelser for att sdkerstélla sékerhet i fraga
om konsumentprodukter. Marknadskontrollsmyndigheterna bor ha rétt att vidta de mer
specifika atgiarder som ér tillgéngliga for dem genom det direktivet.

(7) For att uppnd en hogre sdkerhetsnivad for konsumentprodukter bor dock de
marknadskontrollsmekanismer som ingér i direktiv 2001/95/EG forstarkas nér det géller
produkter som utgor en allvarlig risk, i enlighet med principer som motsvaras av dem i
denna forordning. Direktiv 2001/95/EG bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(8) Ackreditering ingar i ett 0vergripande system som ocksé omfattar bedomning av
overensstaimmelse och marknadskontroll, och som syftar till att bedoma och sikerstilla
att tillampliga krav uppfylls.
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(9) Ackrediteringens sirskilda varde ligger i det att den ar ett officiellt uttalande om
den tekniska kompetensen hos de organ som har till uppgift att sdkerstélla att tillampliga
krav uppfylls.

(10) Ackreditering anvinds i samtliga medlemsstater, men har hittills inte reglerats
pa gemenskapsniva. Bristen pd gemensamma bestimmelser har lett till olika
tillvigagéngssatt och system inom gemenskapen, vilket har fatt till foljd att olika
medlemsstater har varit olika strikta vid ackreditering. Det ar darfor nodvéndigt att
utveckla en heltickande ram for ackreditering och att pd gemenskapsniva faststélla
principer for hur ackrediteringen ska organiseras och genomforas.

(11) Inrdttandet av ett enhetligt nationellt ackrediteringsorgan bor ske utan att det
paverkar fordelningen av arbetsuppgifterna inom medlemsstaterna.

(12) Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att organ for bedémning
av Overensstdimmelse ska utses for dess genomférande bor de nationella offentliga
myndigheterna inom gemenskapen betrakta 6ppen ackreditering enligt denna forordning
som det bista séttet att styrka dessa organs tekniska kompetens, for att den niva som
kréavs nér det giller fortroendet for intyg om 6verensstimmelse ska tryggas. Nationella
myndigheter kan emellertid anse att de har tillrdckliga mojligheter att utfora denna
bedémning pd egen hand. I sa fall bor de nationella myndigheterna, for att trygga en
rimlig trovdrdighetsniva pa bedomningar utférda av andra nationella myndigheter, ta
fram den dokumentation som kréivs for att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater
att de utvirderade organen for beddmning av 6verensstimmelse uppfyller de relevanta
kraven.

(13) Ett ackrediteringssystem som grundar sig pa bindande bestimmelser bidrar till
att starka det 0msesidiga fortroendet mellan medlemsstaterna betréffande kompetensen
hos organen for bedémning av 6verensstimmelse och f6ljaktligen ocksa fortroendet for
de intyg och provningsrapporter dessa utfirdar. Darmed forstirks principen om
Omsesidigt erkdnnande, och bestimmelserna om ackreditering i denna férordning bor
dérfor gélla organ som genomfor beddmningar av verensstimmelse, pd sévél reglerade
som icke-reglerade omrdden. Det som dr av betydelse &r kvaliteten pa intyg och
provningsrapporter, oavsett om dessa géller det reglerade eller oreglerade omradet, och
det bor darfor inte goras ndgon skillnad mellan dessa omraden.

(14) Enligt denna forordning bor de nationella ackrediteringsorganens icke
vinstdrivande verksamhet forstds som en verksamhet som inte syftar till vinning till
forman for organets é&gare eller medlemmar. Samtidigt som nationella
ackrediteringsorgan inte har som mal att maximera eller fordela vinster, far de
tillhandahalla tjénster mot betalning eller ta emot inkomster. Eventuella 6verskjutande
vinster till foljd av dessa tjdnster kan utnyttjas till investeringar som ytterligare
utvecklar deras verksamhet, s ldnge detta dr forenligt med deras kiarnverksamhet. Det
bor darfor betonas att det primédra malet for nationella ackrediteringsorgan bor vara att
stodja eller aktivt engagera sig i verksamhet som inte syftar till vinning.

(15) Eftersom syftet med ackreditering &r att tillhandahalla ett officiellt uttalande om
kompetensen hos ett organ som utfér bedomning av Overensstimmelse bor en
medlemsstat f4 ha hogst ett nationellt ackrediteringsorgan, och medlemsstaten bor se till
att organet arbetar pa ett sddant satt att dess verksamhet ér objektiv och opartisk. Sddana
nationella ackrediteringsorgan bor inte samtidigt bedriva kommersiell verksamhet for
bedomning av Overensstimmelse. Det ar déarfor lampligt att foreskriva att
medlemsstaterna ser till att ackrediteringsorganens verksamhet utgdr offentlig
myndighetsutdvning, oavsett deras réttsliga status.

(16) Vad giller bedémning och kontinuerlig dvervakning av kompetensen hos ett
organ for bedomning av 6verensstimmelse ar det nodviandigt att faststélla vilken teknisk
kunskap och erfarenhet det har, liksom dess forméga att utféra beddémningar. Det ar
déarfor nodvindigt att det nationella ackrediteringsorganet besitter relevant kunskap,
kompetens och resurser for att kunna utfora sina uppgifter pa rétt stt.

(17) Ackreditering bor i princip drivas som en sjidlvbiarande verksambhet.
Medlemsstaterna bor se till att finansiellt stod ges for vissa sérskilda uppgifter.

(18) I de fall dédr det inte &r ekonomiskt meningsfullt eller hallbart for en medlemsstat
att inrétta ett nationellt ackrediteringsorgan bor medlemsstaten i frdga anlita det
nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat och uppmuntras att utnyttja
denna mojlighet fullt ut.

(19) Konkurrens mellan nationella ackrediteringsorgan skulle kunna leda till en
kommersialisering av denna verksamhet som dédrmed &r ofoérenlig med deras roll som
sista kontrollinstans i arbetet med bedomning av dverensstimmelse. Syftet med denna
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forordning &r att se till att ett ackrediteringsintyg inom Europeiska unionen ér tillrdckligt
for hela unionens territorium, och att undvika dubbelackreditering, som i sig skulle
innebéra ytterligare kostnader men inget mervirde. Nationella ackrediteringsorgan kan
konkurrera pé tredjeldnders marknader, under forutsittning att detta inte paverkar deras
verksamhet  inom  gemenskapen eller det samarbete och  den
referentbeddmningsverksamhet som organiseras av det organ som erkénts enligt denna
forordning.

(20) For att undvika dubbelackreditering, 6ka acceptansen och erkédinnandet av
ackrediteringsintyg samt utova effektiv tillsyn 6ver ackrediterade organ fér bedomning
av Overensstimmelse bor organen begédra ackreditering hos det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dér de dr etablerade. Det dr dock nddviandigt att
sakerstilla att ett organ for bedomning av 6verensstimmelse har mojlighet att begéra
ackreditering i en annan medlemsstat om det inte finns nagot nationellt
ackrediteringsorgan i den egna medlemsstaten, eller i de fall det nationella
ackrediteringsorganet inte har nddvéndig kompetens for att kunna erbjuda de
ackrediteringstjénster som efterfrigas. I sddana fall bor det etableras lampligt samarbete
och informationsutbyte mellan de berérda nationella ackrediteringsorganen.

(21) For att sikerstélla att de nationella ackrediteringsorganen uppfyller kraven och
skyldigheterna i denna forordning &r det viktigt att medlemsstaterna bidrar till att
ackrediteringssystemet fungerar korrekt, regelbundet Overvakar sina nationella
ackrediteringsorgan och nér sa dr nddvéndigt vidtar atgidrder inom rimlig tid for att
komma till ritta med problem.

(22) For att sékerstélla att organen for bedomning av 6verensstimmelse har likvérdig
kompetens, for att underlétta dmsesidigt erkénnande och for att stirka den allménna
acceptansen av ackrediteringsintyg och de intyg om Overensstimmelse som
ackrediterade organ utfardar, &r det nddvéndigt att de nationella ackrediteringsorganen
tillampar ett strikt och &ppet system for referentbedémning och att alla organ
regelbundet granskas.

(23) Denna forordning bor foreskriva erkdnnandet av en enda organisation pa
Europaniva nér det géller vissa funktioner inom ackrediteringsomrédet. EA (European
co-operation for Accreditation), som har till huvuduppgift att frimja ett 6ppet och
kvalitetsdrivet system for att beddma kompetensen hos organ for bedomning av
overensstimmelse inom hela Europa, driver ett system for referentbedémning bland
nationella ackrediteringsorgan i medlemsstaterna och andra europeiska ldnder. Systemet
har visat sig vara effektivt och uppmuntrar émsesidigt fortroende. EA bor déarfor vara
det forsta organ som erkénns enligt denna forordning och medlemsstaterna bor
sdkerstélla att de nationella ackrediteringsorganen soker, och behéller, medlemskap i
EA sé lange det ar erként. Samtidigt bor det vara mdjligt att &ndra det relevanta organet
som erkénns enligt denna forordning i de fall da detta kan bli nédvéandigt i framtiden.

(24) Effektivt samarbete mellan nationella ackrediteringsorgan ar nddvéndigt om
referentbeddmningssystemet och ackreditering 6ver granserna ska fungera. For att
sakerstdlla Oppenhet ar det dirfor nodvéindigt med en skyldighet for nationella
ackrediteringsorgan att sinsemellan utbyta information samt att ge nationella
myndigheter och kommissionen nddvéndig information. Uppdaterad och korrekt
information om de ackrediteringstjanster de nationella ackrediteringsorganen erbjuder
bor ocksé finnas tillgéinglig for allmdnheten och darigenom sérskilt for organen for
bedomning av dverensstimmelse.

(25) For de verksamhetsomraden dar allminna krav p4 kompetensen hos organen for
beddmning av dverensstimmelse inte &r tillrackliga for att sdkerstdlla nddvandigt skydd
da specifika och detaljerade krav rorande teknik, hilsa eller sikerhet tillimpas, bor det
finnas sektorsspecifika ackrediteringsprogram. Med tanke pé att EA har stor teknisk
expertis till sitt forfogande bor det ombes utveckla sddana program, sérskilt for omrdden
som omfattas av gemenskapslagstiftningen.

(26) For att sdkerstilla likvardig och konsekvent tillimpning av harmoniserad
gemenskapslagstiftning infors genom denna forordning en gemenskapsram for
marknadskontroll, dir det faststélls minimikrav for de mél medlemsstaterna ska uppna
och en ram for administrativt samarbete, inbegripet informationsutbyte mellan
medlemsstaterna.

(27) I sédana fall dér ekonomiska aktorer forfogar dver provningsrapporter och intyg
som intygar overensstimmelse, vilka utfardats av ett ackrediterat organ for bedomning
av dverensstimmelse och dér relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning inte kraver
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sadana rapporter eller intyg, bor marknadskontrollsmyndigheterna ta vederbdrlig hdnsyn
till dessa rapporter och intyg nér de kontrollerar produkters egenskaper.

(28) Samarbete nationellt och dver granserna mellan behdriga myndigheter avseende
informationsutbyte, undersdkningar av overtradelser och atgérder for att fa dem att
upphdra — dven innan farliga produkter slédpps ut pa marknaden, genom ytterligare
atgirder for att identifiera dem, frimst i hamnar — dr nddvindigt for att skydda
konsumenternas hélsa och sikerhet och for att den inre marknaden ska kunna fungera pa
ett smidigt sdtt. Nationella konsumentskyddsmyndigheter bor pa nationell niva
samarbeta med nationella marknadskontrollsmyndigheter och utbyta information med
dem om produkter de misstdnker innebér en risk.

(29) Vid riskbedémningen bor alla relevanta uppgifter beaktas, inklusive tillgéngliga
uppgifter om risker som uppstatt i anslutning till produkten i frdga. Alla atgérder som
den ekonomiska aktdren kan ha vidtagit for att reducera risken bor ocksé beaktas.

(30) Situationer dar en produkt kan innebdra en allvarlig risk krdver snabbt
ingripande, vilket kan innebédra att produkten dras tillbaka, aterkallas eller att dess
tillhandahallande pa marknaden forbjuds. I sddana situationer &r det nddvandigt att ha
tillgéng till ett system for snabbt informationsutbyte mellan medlemsstaterna och
kommissionen. Det system som foreskrivs i artikel 12 i direktiv 2001/95/EG har visat
sig vara effektivt och verkningsfullt for konsumentprodukter. For att undvika onddig
overlappning bor detta system anvindas vid tillimpningen av denna forordning. Att
sikerstdlla sammanhingande marknadskontroll inom hela gemenskapen kraver
omfattande informationsutbyte om nationell verksamhet pa detta omrade, information
som gér utdver detta system.

(31) For att sdkerstélla att utredningarna inte dventyras och att de ekonomiska
aktorernas rykte inte skadas bor information som de behériga myndigheterna utbyter
skyddas av strangast mdjliga garantier for konfidentialitet och sekretess i enlighet med
bestimmelser om sekretess i tillimplig nationell lagstiftning eller, nir det géller
kommissionen, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30
maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens
handlingar. Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995
om skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter samt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda da
gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om
den fria rorligheten for sadana uppgifter ar tillimpliga inom ramen for denna
forordning.

(32) I harmoniserad gemenskapslagstiftning ingér sdrskilda forfaranden for att
faststdlla huruvida en nationell atgdrd som begrdnsar en produkts fria rorlighet &r
berittigad eller ej (skyddsklausulsforfaranden). Dessa forfaranden tillimpas efter ett
snabbt informationsutbyte om produkter som utgdr en allvarlig risk.

(33) Inforselplatser vid de yttre grianserna &r platser dir produkter som inte &r siakra
och som inte uppfyller kraven eller produkter som forsetts med falsk eller vilseledande
CE-maérkning kan upptickas innan de ens slépps ut pd marknaden. En skyldighet for de
myndigheter som &r ansvariga for kontroll av produkter som fors in pé
gemenskapsmarknaden att utféra kontroller i lamplig omfattning kan darfor bidra till en
sakrare marknad. For att kontrollerna ska bli effektivare bor tullmyndigheterna i god tid
fa all nddvindig information fran marknadskontrollsmyndigheterna om farliga
produkter som inte uppfyller kraven.

(34) I radets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993 om kontroll av att
produkter som importeras fran tredje land &r i 6verensstimmelse med reglerna for
produktsékerhet faststélls regler om uppskjutande av en produkts dvergéng till fri
omsittning efter att tullmyndigheterna beslutat om detta, och det foreskrivs vidare
atgérder, bland annat hur marknadskontrollsmyndigheterna ska involveras. Det ar darfor
lampligt att dessa bestdmmelser, inklusive dem om hur myndigheterna for
marknadskontroll ska involveras, infors i denna férordning.

(35) Erfarenheten har visat att produkter som inte frigors ofta aterexporteras och tar
sig in pd gemenskapsmarknaden via andra inforselplatser, vilket motverkar
tullmyndigheternas arbete. Marknadskontrollsmyndigheterna bor darfor ges resurser att
forstora produkter om de anser det lampligt.

(36) Senast ett ar efter offentliggdrandet av denna forordning i Europeiska unionens
officiella tidning bor kommissionen ldgga fram en djupgéende analys av situationen pa



Forordning nr 765/2008 [5801]

omradet for konsumentsdkerhetsmirkning, om nddvindigt atfoljd av
lagstiftningsforslag.

(37) CE-mirkningen indikerar att en produkt 6verensstimmer med kraven och &r det
synliga resultatet av en hel process av bedomning av Overensstimmelse i vid
bemaérkelse. Allménna principer for CE-méarkningen bor faststéllas i denna forordning sé
att de kan tillimpas omedelbart och for att forenkla framtida lagstiftning.

(38) CE-maérkningen bor vara den enda mérkning om &verensstimmelse som anger
att produkten verensstimmer med harmoniserad gemenskapslagstiftning. Andra typer
av miarkning kan emellertid anvéndas, forutsatt att de bidrar till 6kat konsumentskydd
och inte omfattas av harmoniserad gemenskapslagstiftning.

(39) Det dr nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det finns lampliga
mdjligheter att hos behoriga rittsinstanser dverklaga beslut som fattas av behoriga
myndigheter och som begrinsar utsldppandet pa marknaden av en produkt eller som
foreskriver tillbakadragande eller aterkallelse av produkten fran marknaden.

(40) Det kan vara till nytta for medlemsstaterna att ingd samarbetsavtal med olika
intressegrupper, bland annat med bransch- och konsumentorganisationer, sé att de kan
anvénda sig av tillgédnglig marknadsinformation da de utarbetar, genomfér och
uppdaterar program for marknadskontroll.

(41) Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for dvertriadelser av bestdimmelserna
i denna forordning och vidta de dtgérder som krivs for att se till att dessa sanktioner
tilllimpas. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskrickande och kan
skdrpas om den relevanta ekonomiska aktoren tidigare har begatt en liknande
overtradelse av bestimmelserna i denna férordning.

(42) Om mélen med denna forordning ska kunna uppnas maste gemenskapen bidra
till finansieringen av den verksamhet som krévs for ackreditering och marknadskontroll.
Finansiering bor ges i form av bidrag utan forslagsinfordran till det organ som erkénns
enligt denna forordning, i form av bidrag efter forslagsinfordran, eller genom att tilldela
kontrakt till detta eller andra organ, beroende pé vilken typ av verksamhet som ska
finansieras, och i enlighet med radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av den 25
juni 2002 med budgetforordning fér Europeiska gemenskapernas allménna budget
(nedan kallad budgetforordningen).

(43) For vissa specialiserade uppgifter, t.ex. utarbetning och Oversyn av
sektorsspecifika ackrediteringsprogram, och for uppgifter som géller verifiering av
teknisk kompetens och utrustning hos laboratorier samt certifierings- och kontrollorgan
bor EA inledningsvis vara beréttigat till gemenskapsfinansiering dé organisationen ar
vil lampad att tillhandhalla nddvéandig teknisk expertis i detta avseende.

(44) Med tanke pa rollen for det organ som erkédnns enligt denna férordning vid
referentbeddmningen av ackrediteringsorgan, och dess formaga att bistd
medlemsstaterna med organisationen av sddan beddmning, bor kommissionen kunna
bevilja bidrag till driften av sekretariatet for det organ som erkénns enligt denna
forordning vilket i sin tur bor ge kontinuerligt stod till ackrediteringsverksamheten pa
gemenskapsniva.

(45) Ett partnerskapsavtal bor undertecknas mellan kommissionen och det organ som
erkdnns enligt denna férordning, i enlighet med bestimmelserna i budgetférordningen,
for att faststélla de administrativa och finansiella bestimmelserna for finansiering av
ackrediteringsverksamhet.

(46) Finansiering bor dven goras tillgdnglig for andra organ &n det organ som
erkdnns enligt denna férordning f6r annan verksamhet inom omradet for bedémning av
Overensstimmelse, reglerad mitteknik, ackreditering och marknadskontroll, t.ex.
utarbetande och uppdatering av riktlinjer, jdmforande verksamhet kopplad till
anvéndningen av skyddsklausuler, forberedande eller relaterad verksamhet i samband
med genomforandet av gemenskapslagstiftning pa dessa omraden, program for tekniskt
stod och samarbete med tredjelédnder samt forstirkning av politiken inom dessa omraden
pa gemenskapsniva och internationell niva.

(47) Denna forordning respekterar de grundldggande réttigheterna och iakttar de
principer som aterspeglas i Europeiska unionens stadga om de grundliggande
rittigheterna.

(48) Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att sékerstélla att produkter pa
de marknader som omfattas av gemenskapslagstiftning uppfyller krav som tillgodoser
en hog skyddsniva avseende hélsa och sikerhet och andra allménna intressen, samtidigt
som den inre marknadens funktion sdkerstélls, genom att tillhandahélla en ram for
ackreditering och marknadskontroll, inte i tillrdcklig utstrdckning kan uppnés av
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medlemsstaterna och det dirfor béttre kan uppnas pa gemenskapsniva, kan
gemenskapen vidta dtgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget.
I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna forordning inte
utdver vad som dr nddvéndigt for att uppna detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel I — Allméinna bestiimmelser

Artikel 1 — Syfte och tillimpningsomrade

[5801] 1. I denna forordning faststélls regler om organisation och tillvigagéngssétt vid
ackreditering av de organ for bedomning av 6verensstimmelse som utfor bedomning av
Overensstdimmelse.

2. Denna forordning innehéller ocksé en ram for marknadskontrollen av produkter
for att sdkerstilla att dessa produkter uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva
for allménna intressen som hélsa och sdkerhet i allménhet, hélsa och sidkerhet pa
arbetsplatsen, konsumentskydd, miljéskydd och sdkerhet.

3. Denna forordning innehaller en ram for kontroll av produkter fran tredjelénder.

4.1 denna forordning faststélls allménna principer om CE-mérkning.

Artikel 2 — Definitioner
[5802] I denna forordning avses med

1. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt for distribution,
forbrukning eller anvéndning pa gemenskapsmarknaden i samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller gratis,

2. utsldppande pd marknaden: tillhandahallande for forsta gdngen av en produkt pa
gemenskapsmarknaden,

3. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller som
later konstruera eller tillverka en produkt och salufér den produkten, i eget namn eller
under eget varumarke,

4. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som ér etablerad i
gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har rétt att i dennes
stille utfora sarskilda uppgifter, med beaktande av den sistndmndas skyldigheter enligt
relevant gemenskapslagstiftning,

5. importor: varje fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i gemenskapen och
som slépper ut en produkt fran ett tredjeland pa gemenskapsmarknaden,

6. distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan utover tillverkaren
eller importoren som tillhandahaller en produkt p& marknaden,

7. ekonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens representant och
distributoren,

8. teknisk specifikation: ett dokument dar det faststills vilka tekniska krav som ska
uppfyllas av en produkt, process eller tjinst,

9. harmoniserad standard: en standard som pa grundval av en begiran av
kommissionen i enlighet med artikel 6 i Europaparlamentets och radets direktiv
98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och foreskrifter och betridffande foreskrifter for informationssamhéllets
tjdnster antagits av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas 1 bilaga I till det
direktivet,

10. ackreditering: en forklaring fran ett nationellt ackrediteringsorgan om att ett
organ for beddmning av dverensstimmelse uppfyller kraven i harmoniserade standarder
och, i forekommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de som faststélls i
sektorsspecifika program, for att utféra specifika beddmningar av dverensstimmelse,

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

12. bedémning av éverensstimmelse: en process dér det visas huruvida specificerade
krav avseende en produkt, en process, en tjinst, ett system, en person eller ett organ har
uppfyllts,

13. organ for bedomning av 6verensstimmelse: ett organ som utfér beddmning av
Overensstaimmelse, bland annat kalibrering, provning, certifiering och kontroll,

14. aterkallelse: varje atgérd for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahalls
for slutanvandaren,
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15. tillbakadragande: varje atgérd i syfte att forhindra att en produkt i leveranskedjan
tillhandahalls p& marknaden,

16. referentbedomning: en process dar ett nationellt ackrediteringsorgan bedoms av
andra nationella ackrediteringsorgan i enlighet med kraven i denna férordning och, i
forekommande fall, ytterligare sektorsspecifika tekniska specifikationer,

17. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de atgarder som vidtas av de
offentliga myndigheterna for att se till att produkterna Gverensstimmer med de krav som
faststdlls i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning och inte hotar hélsan,
sdkerheten eller andra aspekter av skyddet av allménintresset,

18. marknadskontrollsmyndighet: en myndighet i varje medlemsstat som ansvarar for
att genomfora marknadskontroll pa sitt territorium,

19. overgang i fri omsdttning: det forfarande som anges i artikel 79 i rédets
forordning (EEG) nr 2913/92 av den 12 oktober 1992 om inréttandet av en tullkodex for
gemenskapen,

20. CE-mdrkning: en miarkning genom vilken tillverkaren visar att produkten
overensstimmer med tillimpliga krav som faststdlls i harmoniserad
gemenskapslagstiftning som foreskriver om mérkning,

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

Kapitel II — Ackreditering

Artikel 3 — Tillimpningsomrade

[5803] Detta kapitel ska tillimpas pa ackreditering, anvént som ett obligatoriskt eller
frivilligt forfarande i samband med beddmning av 6verensstimmelse, oavsett om denna
beddmning &r obligatorisk eller inte och oavsett vilken réttslig stdllning det organ som
utfor ackrediteringen har.

Artikel 4 — Allmiinna principer
[5804] 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 tillhandahalla vissa ackrediteringstjénster,
ska medlemsstaten i mojligaste man anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat.

3. En medlemsstat som i enlighet med punkt 2 anlitar ett ackrediteringsorgan 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 Gver nationella ackrediteringsorgan, hélla denna forteckning
uppdaterad samt offentliggora den.

5. I fall da ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga myndigheterna sjilva
ska medlemsstaterna Overlata ackrediteringsforfarandet 4t sitt nationella
ackrediteringsorgan som offentlig myndighetsutdvning och formellt erkdnna 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 far inte bedriva verksamhet eller erbjuda
tjinster som tillhandahélls av organen for bedomning av 6verensstimmelse, erbjuda
kommersiella konsulttjanster, dga aktier eller i 6vrigt ha ett finansiellt intresse eller ett
ledningsansvar i ett organ for beddmning av 6verensstimmelse.

9. Varje medlemsstat ska sékerstélla att dess nationella ackrediteringsorgan har
lampliga ekonomiska och personalméissiga resurser for att kunna utfora sina uppgifter,
déribland utforandet av sérskilda uppgifter, sdsom verksamhet for europeiskt och
internationellt ackrediteringssamarbete och atgérder som kravs som stod for nationell
politik och som inte &r ekonomiskt sjéalvbarande.

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

11. De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och uppritthlla lampliga
strukturer for att sédkerstdlla en effektiv och balanserad inblandning av alla
intressegrupper inom bade sina organisationer och det organ som erkdnns med stod av
artikel 14.
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Artikel 5 — Ackreditering

[5805] 1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, nir ett organ for bedémning av
overensstimmelse sa begér, utvirdera huruvida det sistndmnda &r kompetent att utfora
specifik bedomning av 6verensstimmelse. Om det har konstaterats vara kompetent, ska
det nationella ackrediteringsorganet utfarda ett ackrediteringsintyg om detta.

2. Nir en medlemsstat beslutar att inte anvénda ackreditering ska den forse
kommissionen och 6vriga medlemsstater med de styrkande handlingar som krévs for att
intyga kompetensen hos de organ for bedomning av 6verensstimmelse som den utser
for genomforandet av relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utova tillsyn 6ver de organ fér bedémning av
overensstimmelse som de har utfirdat ackrediteringsintyg for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedomer att ett organ fér beddmning av
overensstimmelse som erhallit ett ackrediteringsintyg inte lingre har nddvindig
kompetens for att bedriva specifik verksamhet inom beddmning av 6verensstimmelse,
eller allvarligt underlétit att uppfylla sina skyldigheter, ska ackrediteringsorganet inom
rimlig tid vidta alla 1ampliga atgirder for att begrénsa, eller tillfalligt eller helt aterkalla
ackrediteringsintyget.

5. Medlemsstaterna ska faststdlla forfaranden for att behandla dverklaganden av
ackrediteringsbeslut, inbegripet rittsmedel, om det dr lampligt, eller som avser
franvaron av beslut.

Artikel 6 — Principen om forbud mot konkurrerande verksamhet
[5806] 1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera med organ for
bedomning av dverensstimmelse.

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

3. De nationella ackrediteringsorganen far utdva sin verksamhet Over
nationsgrianserna, pa en annan medlemsstats territorium, antingen pa begéran av ett
organ for bedomning av dverensstimmelse 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 — Grénsoverskridande ackreditering

[5807] 1. Ett organ for beddomning av Overensstimmelse som vill ansdka om
ackreditering ska vénda sig till det nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat
dér det har sitt site, eller hos det nationella ackrediteringsorgan som medlemsstaten kan
anlita i enlighet med artikel 4.2.

Ett organ for bedomning av dverensstimmelse kan dock ansoka om ackreditering hos
ett nationellt ackrediteringsorgan annat &n dem som avses i forsta stycket i foljande
situationer:

a) Om den medlemsstat ddr organet har sitt sidte har beslutat att inte inrdtta ett
nationellt ackrediteringsorgan och inte har wvalt att anlita det nationella
ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat i enlighet med artikel 4.2.

b) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta stycket inte erbjuder
ackreditering for den typ av bedomning av Overensstimmelse som
ackrediteringsansokan giller.

¢) 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 dverensstimmelse som ackrediteringsansokan géller.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhéller en ansdkan enligt punkt 1 b eller ¢
ska det informera det nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dar organet for
bedomning av Overensstimmelse har sitt site. I sddana fall far det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dér det ansokande organet for bedomning av
overensstimmelse har sitt site delta som observator.

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan far begdra att ett annat nationellt
ackrediteringsorgan utfor en del av beddmningen. I sddana fall ska ackrediteringsintyget
utfardas av det organ som gor denna begéran.
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Artikel 8 — Krav for nationella ackrediteringsorgan
[5808] Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla foljande krav:

1. Det ska organiseras pa ett sddant sitt att det &r oberoende frdn de organ for
beddmning av 6verensstimmelse som det bedomer och fran kommersiellt tryck, och pa
ett sddant sitt att inga intressekonflikter uppstdr med organen for bedomning av
Overensstdimmelse.

2. Det ska vara organiserat och fungera pa ett sddant sétt att dess verksamhet &r
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 sékerstiller att den information som
erhéllits behandlas konfidentiellt.

5. Det ska kartldgga den verksamhet for bedomning av 6verensstimmelse for vilken
den dr kompetent att utfora ackreditering och, dér sa &r lampligt, hdnvisa till relevant
gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning och standarder.

6. Det ska inrétta nddvéndiga forfaranden for att sdkerstélla effektiv ledning och
lampliga interna kontroller.

7. Det ska ha tillrdckligt ménga anstillda med lamplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.

8. Det ska dokumentera personalens uppgifter, ansvar och befogenheter i den man
dessa kan paverka kvaliteten pd bedomningen och intyget om kompetens.

9. Det ska inrétta, tillimpa och underhélla forfaranden for att Gvervaka prestanda och
kompetens hos den personal som utfor arbetet.

10. Det ska kontrollera att bedomningar av §verensstimmelse genomfors pa ett
lampligt sétt sa att det inte laggs ndgra onddiga bordor pa foretagen och att vederborlig
hinsyn tas till ett foretags storlek, bransch och struktur samt den berorda
produktteknikens komplexitet och produktionsprocessens serieméssiga karaktr.

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

Artikel 9 — Uppfyllande av kraven
[5809] 1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i denna férordning,
eller underlater att uppfylla sina skyldigheter hir nedan, ska den berdrda medlemsstaten
vidta lampliga atgarder for att avhjélpa detta, alternativt sékerstélla att atgérder vidtas,
och den ska informera kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet Gvervaka sina nationella ackrediteringsorgan for
att sdkerstilla att de hela tiden uppfyller kraven i artikel 8.

3. Medlemsstaterna ska ta maximal hénsyn till resultaten av referentbedémningen
enligt artikel 10 ndr de utfor den 6vervakning som avses i punkt 2 i denna artikel.

4. De nationella ackrediteringsorganen ska forfoga dver de forfaranden som krévs for
att kunna hantera klagomal riktade mot de organ for beddmning av dverensstimmelse
som de har ackrediterat.

Artikel 10 — Referentbedémning

[5810] 1. Nationella ackrediteringsorgan ska lata sin verksamhet bli foremal for
referentbeddmning som ska organiseras av det organ som erkénns med stod av artikel
14.

2. Intressegrupper ska ha ritt att delta i det system som inréttats for att 6vervaka
verksamhet i samband med referentbedomning, dock inte 1 enskilda
referentbeddmningsforfaranden.

3. Medlemsstaterna ska sékerstdlla att de nationella ackrediteringsorganen
regelbundet deltar i referentbedomning enligt kraven i punkt 1.

4. Referentbeddmning ska grundas pa sunda och dppna kriterier och forfaranden for
utvirdering, sirskilt ndr det géller nodvéndiga strukturella, ménskliga och
administrativa resurser, konfidentialitet och klagomél. Det ska inréttas lampliga
forfaranden for 6verklaganden av beslut som fattats till f61jd av bedomningen.

5. Vid referentbedomning 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 artikel 11.
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6. Det organ som erkdnns med stod av artikel 14 ska offentliggora resultaten av
referentbeddmningen och meddela samtliga medlemsstater och kommissionen om
detsamma.

7. Kommissionen ska 1 samarbete med medlemsstaterna se Over
referensbeddmningssystemets regler och se till att det fungerar korrekt.

Artikel 11 — Presumtion om dverensstimmelse for nationella
ackrediteringsorgan

[5811] 1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar dverensstimmelse med de
kriterier som faststdlls i den relevanta harmoniserade standarden, for vilken det
offentliggjorts en hénvisning till i Europeiska unionens officiella tidning, genom att
framgangsrikt ha genomgatt referentbeddmning i enlighet med artikel 10, ska forutséttas
uppfylla de krav som anges i artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkdnna likvérdigheten hos de tjdnster som
tillhandahalls av de ackrediteringsorgan som har framgangsrikt genomgétt
referentbeddmning i enlighet med artikel 10, och ddrmed, baserat pa den presumtion
som avses i punkt 1 i den hér artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg och de
intyg som utfardas av de organ for beddmning av 6verensstimmelse som ackrediterats
av dem.

Artikel 12 — Informationsskyldighet

[5812] 1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera Ovriga nationella
ackrediteringsorgan om vilken typ av bedomning av 6verensstimmelse 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 ackrediteringsorgans identitet och om all
verksamhet inom bedomning av Overensstimmelse som detta organ erbjuder
ackreditering for till stod for harmoniserad gemenskapslagstiftning, och om eventuella
andringar.

3. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska regelbundet offentliggdra information om
resultaten av referentbedémningen, om vilken typ av beddmning av 6verensstimmelse
som den erbjuder ackreditering for och om eventuella dndringar av verksamheten.

Artikel 13 — Uppdrag till det organ som erkiinns med stéd av artikel 14

[5813] 1. Kommissionen far, efter att ha radfragat den kommitté som inréttats genom
artikel 5 i direktiv 98/34/EG, begéra att det organ som erkdnns med stod av artikel 14
bidrar till utveckling, underhall och tillimpning av ackreditering i gemenskapen.

2. Kommissionen far dven, i enlighet med det férfarande som avses i punkt 1,

a) begdra att det organ som erkdnns med stod av artikel 14 foreskriver
bedomningskriterier och forfaranden for referentbeddmning och utvecklar
sektorsspecifika ackrediteringsprogram,

b) godta alla sddana befintliga program som redan foreskriver beddmningskriterier
och forfaranden for referentbedomning.

3. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program faststéller vilka tekniska
specifikationer som dr nddvéndiga for att uppnd den grad av kompetens som
harmoniserad gemenskapslagstiftning kraver pa omréden déar sarskilda krav for teknik,
hélsa, miljo eller sdkerhet géller eller andra aspekter av skyddet av allménintresset.

Artikel 14 — Europeisk ackrediteringsinfrastruktur
[5814] 1. Kommissionen ska efter samrad med medlemsstaterna erkénna ett organ som
uppfyller kraven i bilaga I till denna foérordning.

2. Ett organ som ska erkédnnas i enlighet med punkt 1 ska inga ett avtal med
kommissionen. Avtalet ska bland annat innehélla en detaljerad beskrivning av organets
uppgifter, finansieringsbestimmelser och bestimmelser for tillsyn av organet. Bade
kommissionen och organet ska, utan att behova ange anledningen, ha mojlighet att séiga
upp avtalet vid utgédngen av en rimlig uppségningstid som ska faststéllas i avtalet.

3. Kommissionen och organet ska offentliggdra avtalet.

4. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna och de nationella
ackrediteringsorganen om erkénnandet av ett organ enligt punkt 1.
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5. Kommissionen fér inte erkénna mer &n ett organ for en bestimd tidsperiod.
6. Det forsta organ som erkénns enligt denna forordning ska vara EA, forutsatt att det
har ingatt ett avtal i enlighet med punkt 2.

Kapitel III - Gemenskapsram for marknadskontroll och kontroll av produkter
som fors in pa gemenskapsmarknaden

Avsnitt 1 — Allméinna bestimmelser

Artikel 15 — Tillimpningsomrade
[5815] 1. Artiklarna 16-26 ska tillimpas pa produkter som omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

2. De enskilda bestdmmelserna i artiklarna 16-26 ska tillimpas i den man det inte
finns nagra sdrskilda bestimmelser med samma syfte i harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

3. Tillimpningen av denna forordning far inte hindra marknadskontrolls-
myndigheterna att vidta mera specifika atgarder som foreskrivs i direktiv 2001/95/EG.

4. 1 artiklarna 16-26 avses med en “produkt” ett &mne, preparat eller annan vara
framstdlld genom en tillverkningsprocess som inte utgor livsmedel, foder, levande
véxter och djur, produkter av ménskligt ursprung samt produkter av véxter och djur med
koppling till deras framtida fortplantning.

5. Artiklarna 27, 28 och 29 ska tillimpas pa alla produkter som omfattas av
gemenskapslagstiftningen, dock endast nir gemenskapslagstiftningen inte innehaller
sdrskilda bestimmelser om hur granskontroll ska organiseras.

Artikel 16 — Allméinna bestimmelser
[5816] 1. Medlemsstaterna ska organisera och genomfora marknadskontroll i enlighet
med detta kapitel.

2. Marknadskontrollen ska sdkerstélla att produkter som omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning vilka, da de anvénds i enlighet med sitt avsedda d&ndamal eller
under rimligen forutsebara forhéllanden och da de installeras och underhalls pa korrekt
sétt, kan dventyra anvéndarnas hilsa eller sékerhet, eller vilka pd annat sdtt inte
uppfyller tillampliga krav i harmoniserad gemenskapslagstiftning dras tillbaka eller
forbjuds eller hindras fran att tillhandahallas pa marknaden, och att allménheten,
kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen fér marknadskontroll ska se till
att effektiva atgirder kan vidtas for alla produkter, oavsett kategori, som omfattas av
harmoniserad gemenskapslagstiftning.

4. Marknadskontroll ska omfatta produkter som satts samman eller tillverkats for
tillverkarens eget bruk nir harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att dess
bestammelser ska gilla sadana produkter. Rdttelse EUT L 102, 2010.

Avsnitt 2 — Gemenskapsram for marknadskontroll

Artikel 17 — Informationsskyldighet
[5817] 1. Medlemsstaterna  ska  informera kommissionen om  sina
marknadskontrollsmyndigheter och deras ansvarsomradden. Kommissionen ska vidare-
befordra denna information till 6vriga medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska se till att allminheten &r medveten om nationella
marknadskontrollsmyndigheters existens, ansvarsomraden och identitet och om hur
dessa myndigheter kan kontaktas.
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Artikel 18 — Medlemsstaternas skyldigheter avseende organisation
[5818] 1. Medlemsstaterna ska inrétta lampliga mekanismer for kommunikation och
samordning mellan de olika marknadskontrollsmyndigheterna.

2. Medlemsstaterna ska inrdtta ldmpliga forfaranden for att

a) folja upp klagomal och rapporter om risker relaterade till produkter som omfattas
av harmoniserad gemenskapslagstiftning,

b) bevaka olyckor och hélsoskador som dessa produkter misstinks ha orsakat,

¢) kontrollera att korrigerande atgérder har vidtagits,

d) f6lja upp vetenskaplig och teknisk kunskap i sdakerhetsfragor.

3. Medlemsstaterna ska anfortro marknadskontrollsmyndigheterna de befogenheter,
resurser och kunskaper som kréivs for att dessa ska kunna utfora sina uppgifter pa rétt
satt.

4. Medlemsstaterna ska se till att marknadskontrollsmyndigheterna utévar sina
befogenheter i enlighet med proportionalitetsprincipen.

5. Medlemsstaterna ska inritta, genomfora och regelbundet uppdatera program for
marknadskontroll. Medlemsstaterna ska utarbeta antingen ett allmént program for
marknadskontroll eller sektorsspecifika program for sektorer inom vilka de utfor
marknadskontroll, underrétta 6vriga medlemsstater och kommissionen om dessa
program och gora dem tillgéngliga, elektroniskt och, om lampligt, pa andra sétt, for
allmédnheten. En forsta sddan underrittelse ska ske senast den 1 januari 2010.
Efterfoljande uppdateringar av programmen ska offentliggéras pa samma sétt. For att
uppnd detta far medlemsstaterna samarbeta med berérda intressegrupper.

6. Medlemsstaterna ska regelbundet se 6ver kontrollverksamheten och bedéma hur
den fungerar. Denna 6versyn och dessa bedomningar ska genomforas minst vart fjarde
ar, och resultatet ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen samt
goras tillgingliga, elektroniskt och, om ldmpligt, p& andra sitt, for allmidnheten.

Artikel 19 — Atgirder for marknadskontroll

[5819] 1. Marknadskontrollsmyndigheterna ska gora lampliga kontroller i tillrdcklig
omfattning av produkters egenskaper; detta ska ske genom dokumentkontroll och, dér s&
ar lampligt, genom fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett &ndamalsenligt
urval. I samband med detta ska de beakta etablerade riskbedomningsprinciper samt
klagomal och annan information. Marknadskontrollsmyndigheterna far kréva att de
ekonomiska aktorerna tillhandahaller saddan dokumentation och information som dessa
myndigheter anser sig behdva for att utfora sin verksamhet, inbegripet, nir detta ar
nddviandigt och motiverat, att ha tilltrdde till de ekonomiska aktdrernas lokaler och ha
ritt att ta nédvindiga provexemplar av produkterna. De fér forstora eller pé annat sétt
gora obrukbara produkter som utgdr en allvarlig risk, om de anser det vara en nédviandig
atgird. Om de ekonomiska aktorerna uppvisar provningsrapporter eller intyg som
intygar overensstimmelse vilka utfardats av ett ackrediterat organ fér beddmning av
overensstdmmelse ska marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig hénsyn till dessa
rapporter och intyg.

2. Marknadskontrollsmyndigheterna ska inom rimlig tid vidta lampliga atgirder for
att informera anvindarna pa sitt territorium om faror som de upptéickt i samband med
produkter, detta for att minska risken for personskador eller annan skada. De ska
samarbeta med de ekonomiska aktdrerna betrdffande atgarder som kan forhindra eller
minska risker orsakade av produkter som dessa aktorer tillhandahallit.

3. Om marknadskontrollsmyndigheterna i en medlemsstat beslutar att dra tillbaka en
produkt som tillverkats i en annan medlemsstat ska de underrdtta den berdrda
ekonomiska aktdren pa den adress som angivits pa produkten i fraga eller i de dokument
som atfoljer produkten.
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4. Marknadskontrollsmyndigheterna ska utfora sina uppgifter sjalvstindigt, objektivt
och opartiskt.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska iaktta konfidentialitet nar det &r nodvandigt
for att skydda affarshemligheter eller personuppgifter enligt nationell lagstiftning, dock i
enlighet med kravet pé att information enligt denna forordning ska offentliggoras i sa
stor utstrackning som mojligt for att anvéindarnas intressen i gemenskapen ska skyddas.

Artikel 20 — Produkter som utgor en allvarlig risk

[5820] 1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att produkter som utg6r en allvarlig risk, d&ven
en allvarlig risk utan omedelbar effekt, och som kraver snabbt ingripande aterkallas,
dras tillbaka eller att tillhandahallandet p& deras marknad forbjuds, och att
kommissionen utan drdjsmal informeras i enlighet med artikel 22.

2. Beslutet om huruvida en produkt utgor en allvarlig risk ska bygga pé en lamplig
riskbedomning som beaktar farans karaktér och sannolikheten att nagot intriaffar. En
produkt ska inte anses utgora en allvarlig risk av den anledningen att det gér att uppna
en hogre sdkerhetsniva eller att det finns andra tillgdngliga produkter som utgor en
mindre risk.

Artikel 21 — Begrinsande atgéirder

[5821] 1. Medlemsstaterna ska sékerstilla att, nér atgérder vidtas i enlighet med relevant
harmoniserad gemenskapslagstiftning i1 syfte att forbjuda eller begrénsa
tillhandahéllandet av en produkt pd marknaden, dra tillbaka den fran marknaden eller
aterkalla den, dessa atgirder ar proportionella och att det anges exakt vilka grunder
beslutet om atgédrd har.

2. Sadana atgirder ska utan drojsmal meddelas den ekonomiska aktoren i fraga, som
samtidigt ska underrdttas om vilka rittsmedel som stér till hans forfogande enligt
lagstiftningen i medlemsstaten ifraga och vilka tidsfrister som géller for sddana
rittsmedel.

3. Innan beslut fattas om en atgird i enlighet med punkt 1 ska den berorda
ekonomiska aktoren ges tillfélle att yttra sig inom rimlig tid som inte far vara kortare dn
tio dagar, forutsatt att atgarden inte, med tanke pa hélso- eller sékerhetskrav eller andra
skél som hanfor sig till allmédnna intressen som omfattas av relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning, 4r sa bradskande att sddant samrad inte &r mdjligt. Om en
atgird vidtagits utan att aktdren har fatt mojlighet att yttra sig ska denne ges mdjlighet
att yttra sig sa snart som mdjligt och den vidtagna atgdrden ska ses dver omedelbart
dérefter.

4. Sadana atgirder som avses i punkt 1 ska skyndsamt dras tillbaka eller &ndras i och
med att den ekonomiska aktoren kunnat visa att effektiva atgérder vidtagits.

Artikel 22 — Informationsutbyte — gemenskapens system for snabbt
informationsutbyte
[5822] 1. Néar en medlemsstat vidtar, eller avser att vidta, en &tgérd i enlighet med
artikel 20 och anser att orsakerna som ligger bakom atgéirden, eller &tgérdens
konsekvenser nér utanfor dess territorium ska den, i enlighet med punkt 4 i den hér
artikeln, omgéende informera kommissionen om den atgdrd medlemsstaten vidtagit.
Den ska dven utan drdjsmél underrdtta kommissionen om varje @ndring eller
upphévande av en sadan atgérd.

2. Om en produkt som utgdr en allvarlig risk har tillhandahallits p& marknaden ska
medlemsstaterna informera kommissionen om eventuella frivilliga &tgérder som en
ekonomisk aktor vidtagit och underréttat om.
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3. I den information som ldmnas i enlighet med punkt 1 eller 2 ska alla tillgidngliga
uppgifter ingd, sérskilt de som krévs for att kunna identifiera produkten, dess ursprung
och leveranskedja, den risk produkten utgdr, vilken typ av nationell atgidrd som vidtagits
och dess giltighetstid samt eventuella frivilliga dtgérder som de ekonomiska aktorerna
vidtagit.

4. For de syften som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska det marknadskontroll- och
informationsutbytessystem som avses i artikel 12 i direktiv 2001/95/EG anvéndas.
Artikel 12.2, 12.3 och 12.4 i det direktivet ska gélla i tillimpliga delar.

Artikel 23 — Allméint informationsstodssystem

[5823] 1. Kommissionen ska med elektroniska medel utveckla och underhalla ett
allmédnt arkiverings- och informationsutbytessystem for frdgor som géller
marknadskontroll, program och annan relevant information om bristande
overensstimmelse med harmoniserad gemenskapslagstiftning. Systemet ska pa lampligt
sitt redovisa underréttelser och information som lamnas i enlighet med artikel 22.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna tillhandahalla
kommissionen den information de har tillgang till och som inte redan ldmnats i enlighet
med artikel 22 om produkter som utgdr en risk, sirskilt information om typen av risk,
resultat av eventuella provningar, tillfélliga restriktiva &tgirder som vidtagits, kontakt
med berorda ekonomiska aktdrer och motivering till varfor atgéarder vidtagits eller inte
vidtagits.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 19.5 eller nationell lagstiftning om
sekretess ska konfidentialitet sékerstéllas med avseende pé informationens innehall.
Konfidentialiteten far inte hindra att marknadskontrollsmyndigheterna fér ta del av
information som &r relevant for att sdkerstélla effektiv marknadskontroll.

Artikel 24 — Principer for samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen

[5824] 1. Medlemsstaterna ska sékerstilla effektivt samarbete och informationsutbyte
mellan sina marknadskontrollsmyndigheter och myndigheterna i andra medlemsstater
samt mellan sina egna myndigheter och kommissionen och berérda gemenskapsorgan,
betraffande sina program for marknadskontroll och i alla fragor som géller produkter
som utgor en risk.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska marknadskontrollsmyndigheterna i en
medlemsstat 1 lamplig omfattning bistd marknadskontrollsmyndigheterna i andra
medlemsstater, genom att tillhandhalla information eller dokumentation, utfora lampliga
undersokningar och pa annat ldmpligt sitt delta i undersdkningar som inletts i en annan
medlemsstat.

3. Kommissionen ska samla in och sammanstilla sddana uppgifter om nationell
marknadskontroll som mojliggor ett uppfyllande av sina forpliktelser.

4. Information som formedlas av en ekonomisk aktor enligt artikel 21.3 och eventuell
ytterligare information ska bifogas nir den rapporterande medlemsstaten meddelar
andra medlemsstater och kommissionen sina resultat och atgérder. Det ska tydligt
framgéd av all ytterligare information att den hér samman med tidigare lamnad
information.
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Artikel 25 — Delning av resurser

[5825] 1. Marknadskontrollsinitiativ for att dela resurser och expertis mellan
medlemsstaternas myndigheter far inledas av kommissionen eller berérda medlems-
stater. Sddana initiativ ska samordnas av kommissionen.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska kommissionen i samarbete med
medlemsstaterna

a) utveckla och organisera utbildningsprogram och utbytesprogram for nationella
tjiinsteman,

b) utveckla, organisera och inritta program for utbyte av erfarenheter, information
och bista praxis, program och atgirder for gemensamma projekt, informations-
kampanjer, gemensamma besdksprogram och resursdelning med anledning av detta.

3. Medlemsstaterna ska sdkerstilla att deras behoriga myndigheter, dédr s& &r
lampligt, deltar i den verksamhet som avses i punkt 2.

Artikel 26 — Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjeléinder
[5826] 1. Marknadskontrollsmyndigheterna fér samarbeta med de behdriga
myndigheterna i tredjelénder i syfte att utbyta information och tekniskt bistdnd, frimja
och underlitta tillgdngen till europeiska system och fraimja verksamhet i anslutning till
beddmning av dverensstimmelse, marknadskontroll och ackreditering.
Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utveckla ldmpliga program i
detta syfte.
2. Samarbete med de behdriga myndigheterna i tredjelédnder far ske bl.a. i form av de
atgdrder som anges i artikel 25.2. Medlemsstaterna ska se till att deras behoriga
myndigheter deltar fullt ut i dessa atgérder.

Avsnitt 3 — Kontroll av produkter som fors in pa gemenskapsmarknaden

Artikel 27 — Kontroll av produkter som fors in pa gemenskapsmarknaden
[5827] 1. De myndigheter i medlemsstaterna som ar ansvariga for kontroll av produkter
som fors in pa gemenskapsmarknaden ska ha de befogenheter och resurser som krivs
for att de ska kunna utfora sina uppgifter pa ratt sitt. De ska i tillrdcklig omfattning
utfora ldmpliga kontroller av produkters egenskaper i enlighet med de principer som
anges i artikel 19.1, innan dessa produkter 6vergar i fri omséttning.

2. Om mer 4n en myndighet ansvarar for marknadskontroll och yttre grinskontroll i
en medlemsstat ska dessa myndigheter samarbeta med varandra genom att dela
information som é&r relevant for deras uppgifter eller pa annat lampligt sétt.

3. De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska skjuta upp dvergédngen
till fri omséttning pa gemenskapsmarknaden om nagot av foljande upptécks vid de
kontroller som avses i punkt 1:

a) Produkten har egenskaper som ger anledning att tro att produkten, nir den
installeras, underhélls och anvinds pa ratt sitt, utgor en allvarlig risk for hélsa eller
sdkerhet, miljon eller andra allménna intressen i enlighet med artikel 1.

b) Produkten atf6ljs inte av den skriftliga eller elektroniska dokumentation som kravs
enligt relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning, eller dr inte mérkt i enlighet med
sadan lagstiftning.

c¢) Produkten har forsetts med falsk CE-mérkning eller &r vilseledande med avseende
pa CE-méarkningen. De myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll ska omgaende
informera marknadskontrollsmyndigheterna om en produkts 6vergang till fri omséttning
skjuts upp.
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4. Vad giller lattfordarvliga produkter ska de myndigheter som ansvarar for yttre
granskontroll i storsta mojliga utstriackning sorja for att de krav de stéller pé lagring av
produkten eller parkering av transportfordonen inte hindrar att produkten bevaras i gott
skick.

5. Vid tillimpningen av detta avsnitt ska artikel 24 tillimpas betraffande
myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll, utan att det paverkar tillimpningen av
gemenskapslagstiftning dar mer specifika samarbetssystem mellan dessa myndigheter
foreskrivs.

Artikel 28 — Frigorande av produkter

[5828] 1. En produkt vars overging till fri omsdttning har skjutits upp av de
myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll i enlighet med artikel 27 ska frigéras
om dessa myndigheter, inom tre arbetsdagar fran det att frigdrandet skots upp, inte har
fatt uppgift om att dtgirder vidtagits av marknadskontrollsmyndigheterna, och forutsatt
att alla andra krav och formaliteter for att lata produkten Svergé till fri omséttning &r
uppfyllda.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att produkten i fraga inte utgor en
allvarlig risk for hélsa och sékerhet och dérfor inte kan anses strida mot harmoniserad
gemenskapslagstiftning, ska produkten i fraga fa 6verga till fri omséttning forutsatt att
alla andra krav och formaliteter &r uppfyllda.

Artikel 29 — Nationella atgirder

[5829] 1. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt utgér en allvarlig
risk ska de vidta atgérder for att forbjuda att produkten slépps ut pa marknaden, och de
ska begidra att de myndigheter som ansvarar for yttre gridnskontroll mérker den
medfoljande fakturan och &vriga relevanta dokument som medfoljer produkten — eller, i
fall dér uppgiftshantering sker elektroniskt, géra en anmérkning i sjdlva systemet for
uppgiftshanteringen — pa foljande satt:

”Farlig produkt — far ej 6verga i fri omséttning — férordning (EG) nr 765/2008”.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt inte uppfyller kraven i
harmoniserad gemenskapslagstiftning ska de vidta lampliga atgérder, inbegripet, om s
ar nddvandigt, forbjuda att produkten sldpps ut pd marknaden. Om utsldppande pa
marknaden forbjuds enligt forsta stycket ska marknadskontrollsmyndigheterna begéra
att de myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll inte later produkten 6verga i fri
omséttning och mérker den medf6ljande fakturan och &vriga relevanta dokument som
medfoljer produkten — eller, i fall dir uppgiftshantering sker elektroniskt, gora en
anmarkning i sjdlva systemet for uppgiftshanteringen — pa foljande sitt:

”Produkten uppfyller inte gillande krav — fér ej dvergd i fri omsittning — férordning
(EG) nr 765/2008”.

3. Om produkten sedan deklareras for ett annat tullférfarande dn overgéng till fri
omséttning, och forutsatt att de nationella marknadskontrollsmyndigheterna inte har
invdndningar, ska dven de dokument som anvénds i samband med detta forfarande pa
samma villkor mérkas pé det sitt som anges i punkt 1 och 2.

4. Medlemsstaternas myndigheter far forstora eller pa annat sétt géra obrukbara
produkter som utgér en allvarlig risk om de anser det vara en nddvindig och
proportionell atgérd.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera de myndigheter som ansvarar for
yttre granskontroll om produktkategorier som har konstaterats utgora en allvarlig risk
eller inte uppfylla géllande krav enligt punkterna 1 och 2.
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Kapitel IV — CE-miirkning

Artikel 30 — Allménna principer for CE-méirkning

[5830] 1. CE-mérkningen far endast anbringas av tillverkaren eller tillverkarens
representant.

2. CE-mérkningen, sdsom den beskrivs i bilaga II, ska anbringas endast pa produkter
for vilka anbringande av mirkningen foreskrivs 1 specifik harmoniserad
gemenskapslagstiftning och far inte anbringas pa ndgon annan produkt.

3. Genom att anbringa eller 14ta anbringa CE-mérkningen visar tillverkaren att denne
tar ansvaret for att produkten dverensstimmer med alla tillimpliga krav som faststills i
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om méarkningen.

4. CE-mirkningen ska vara den enda méirkning som intygar att produkten
overensstimmer med tillimpliga krav som faststdlls i relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning som foéreskriver om mérkningen.

5. Det ska vara forbjudet att pad produkter anbringa mérkning, symboler och
inskriptioner som kan vara vilseledande for tredje part i friga om CE-mérkets innebord
eller utformning. Annan méarkning far anbringas pa produkterna, férutsatt att den inte
forsaimrar CE-mérkningens synlighet eller lasbarhet eller dndrar dess innebord.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 41 ska medlemsstaterna se till att
bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas korrekt och vidta ldmpliga atgirder i
hindelse av otillborlig anvandning av mirkningen. Medlemsstaterna ska ocksé vidta
sanktioner for dvertrddelser, vilka far inbegripa straffréttsliga sanktioner for allvarliga
overtradelser. Dessa sanktioner ska std i proportion till évertradelsen och effektivt
avskrécka fran otillborlig anvandning.

Kapitel V — Gemenskapsfinansiering

Artikel 31 — Organisation som arbetar for mal av allmiint europeiskt intresse
[5831] Det organ som erkdnns med stdd av artikel 14 ska anses vara en organisation
som arbetar for mal av allmént europeiskt intresse i den mening som avses i artikel 162 i
kommissionens forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om
genomforandebestammelser for férordning (EG, Euratom) nr 1605/2002.

Artikel 32 — Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering
[5832] 1. Gemenskapen fér finansiera f6ljande verksamhet i samband med
tillampningen av denna férordning:

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

b) Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkdnns med stéd av artikel 14,
t.ex. samordning av ackrediteringsverksamhet, tekniska uppgifter i samband med
referentbeddmningssystemet, tillhandahéallande av information till intressenter och
organets deltagande i verksamhet som ordnas av internationella ackrediterings-
organisationer.

¢) Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer pad omradena ackreditering,
anmélan av organ for bedomning av 6verensstimmelse till kommissionen, bedémning
av dverensstaimmelse och marknadskontroll.

d) Jamforande testverksamhet i samband med skyddsklausuler.

e) Tillgidngliggérande av teknisk expertis for kommissionen i syfte att bistd
kommissionen i dess genomf6rande av administrativt samarbete for marknadskontroll,
inklusive finansieringen av grupper for administrativt samarbete, i beslut om
marknadskontroll och i drenden rérande skyddsklausuler.
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f) Forberedande eller kompletterande arbete i samband med bedomning av
overensstimmelse, reglerad matteknik, ackreditering och marknadskontroll kopplade till
genomforandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. studier, program, utvirderingar,
riktlinjer, jamforande analyser, Omsesidiga besok, forskningsarbete, utveckling och
underhéll av databaser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprovning, prov som
sker 1 samarbete mellan olika laboratorier och uppgifter i samband med bedémning av
Overensstimmelse samt europeiska marknadskontrollskampanjer och liknande
verksamhet.

g) Verksamhet som bedrivs enligt program for tekniskt stod och samarbete med
tredjelander samt frimjande och utnyttjande av det europeiska systemet for beddmning
av Overensstimmelse, marknadskontroll och ackrediteringspolitik- och system bland
intressegrupper inom gemenskapen och pa internationell niva.

2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a far finansieras med gemenskapsmedel bara
om den kommitté som inrattats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG har radfrégats om de
uppdrag som ska lamnas till det organ som erkénns med stdd av artikel 14 i den hér
forordningen.

Artikel 33 — Organ som kan beviljas gemenskapsfinansiering

[5833] Det organ som erkdnns med stdd av artikel 14 kan beviljas

gemenskapsfinansiering for den verksamhet som fortecknas i artikel 32.
Gemenskapsfinansiering kan dven beviljas andra organ for den verksamhet som

avses i artikel 32, med undantag av den verksamhet som avses i punkt 1 a och b i den

artikeln.

Artikel 34 — Finansiering
[5834] De medel som anslas till den verksamhet som avses i denna forordning ska
faststéllas varje &r av budgetmyndigheten inom den géllande budgetramen.

Artikel 35 — Finansieringsbestimmelser
[5835] 1. Gemenskapsfinansieringen ska ske

a) utan forslagsinfordran, till det organ som erkénns med stod av artikel 14 for att
genomfora den verksamhet som avses i artikel 32.1 a—g for vilken bidrag kan beviljas i
enlighet med budgetférordningen,

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

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

3. Overenskommelser om bidrag kan tillata schablonbidrag for mottagarens allménna
omkostnader motsvarande hogst 10 % av de totala direkta bidragsberittigande
kostnaderna for atgirder, forutom nir mottagarens indirekta kostnader ticks av ett
bidrag till administrativa kostnader 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
faststillas i ett ramavtal om partnerskap som undertecknas mellan kommissionen och
detta organ i enlighet med budgetforordningen och forordning (EG, Euratom) nr
2342/2002. Europaparlamentet och riddet ska underrittas om ingdendet av ett sadant
avtal.
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Artikel 36 — Forvaltning och uppfoljning

[5836] 1. De anslag som budgetmyndigheten faststiller for finansiering av
verksamheten inom beddmning av Overensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll far ocksé ticka administrativa utgifter som avser forberedelser,
uppfo6ljning, kontroll, revision och utvirdering som ar direkt nddvindiga for att syftet
med denna forordning ska uppnaés, sirskilt undersdkningar, méten, information och
publikationer, utgifter for datanit for utbyte av information samt andra utgifter for
administrativt och tekniskt stdd som kommissionen kan anlita for verksamhet inom
beddmning av dverensstimmelse och ackreditering.

2. Kommissionen ska utvirdera huruvida den verksamhet rorande bedémning av
overensstimmelse, ackreditering och marknadskontroll som gemenskapen finansierar &r
relevant med hinsyn till behoven foér 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

[5837] 1. Vid genomforandet av den verksamhet som finansieras i enlighet med denna
forordning ska kommissionen se till att gemenskapens ekonomiska intressen tillvaratas
genom atgirder som forebygger bedrégeri, korruption och annan olaglig verksamhet,
genom effektiva kontroller och genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp samt, nar
oegentligheter konstateras, genom tillimpning av effektiva, proportionella och
avskridckande sanktioner i enlighet med foérordning (EG, Euratom) nr 2988/95 av den 18
december 1995 om skydd av Europeiska gemenskapernas finansiella intressen,
forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och
inspektioner pé platsen som kommissionen utfoér for att skydda Europeiska
gemenskapernas finansiella intressen mot bedrégerier och andra oegentligheter och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om
utredningar som utfors av Europeiska byran for bedrigeribekdmpning (OLAF).

2. For gemenskapsverksamhet som finansieras enligt denna forordning ska med
begreppet oegentligheter i artikel 1.2 i férordning (EG, Euratom) nr 2988/95 avses varje
sadan Overtriddelse av en bestimmelse 1 gemenskapsritten eller brott mot en
avtalsforpliktelse som dr foljden av en handling eller en underlatenhet av en ekonomisk
aktor och som har lett eller skulle ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt i form
av en oberittigad utgift for Europeiska unionens allmédnna budget eller budgetar som
den forvaltar.

3. I 6verenskommelser och avtal som foljer av denna férordning ska det foreskrivas
att kommissionen eller en av kommissionen bemyndigad foretrddare ska svara for
uppfoljning och ekonomisk kontroll och att revisionsrétten ska svara for revisioner, i
forekommande fall pa plats.

Kapitel VI — Slutbestimmelser

Artikel 38 — Tekniska riktlinjer
[5838] For att underldtta genomférandet av denna forordning ska kommissionen
utarbeta icke-bindande riktlinjer i samrad med intressegrupper.

Artikel 39 — Overgangsbestimmelser

[5839] Ackrediteringsintyg som utfardats fore den 1 januari 2010 far fortsatta att vara
giltiga tills de 16per ut, dock liangst till och med den 31 december 2014. Om de forlangs
eller fornyas ska denna forordning dock tillampas.
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Artikel 40 — Oversyn och rapportering
[5840] Kommissionen ska senast den 2 september 2013 ldgga fram en rapport for
Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av denna forordning och direktiv
2001/95/EG och eventuella andra relevanta gemenskapsinstrument rdrande
marknadskontroll. Denna rapport ska framfor allt omfatta en analys av foljdriktigheten
hos gemenskapsbestdmmelserna pa omradet for marknadskontroll. Om sé krivs ska den
atfoljas av forslag till &ndring och/eller konsolidering av instrumenten i fraga, detta for
att battre och enklare lagstiftning ska uppnas. Den ska omfatta en utvéirdering av en
utvidgning av tillimpningsomradet for kapitel I1I i denna férordning sé att det omfattar
alla produkter.

Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den 1 januari 2013 och
dérefter vart femte &r sammanstilla och for Europaparlamentet och radet ldgga fram en
rapport om genomforandet av denna foérordning,

Artikel 41 — Sanktioner

[5841] Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska gélla for
ekonomiska aktorer vid &vertradelse, vilka far inbegripa straffrittsliga sanktioner for
allvarliga overtradelser, av bestimmelserna i denna forordning och vidta nédvindiga
atgirder for att se till att bestimmelserna tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande och far skdrpas om den relevanta ekonomiska aktéren
tidigare har begatt en liknande vertrddelse av bestimmelserna i denna forordning.
Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen om dessa bestimmelser senast den 1
januari 2010 och ska utan drdjsmal meddela eventuella dndringar som péaverkar
bestdimmelserna.

Artikel 42 — Andring av direktiv 2001/95/EG

[5842] Artikel 8.3 i direktiv 2001/95/EG ska erséttas med foljande:

3. 1 de fall da produkter medfor en allvarlig risk ska de behdriga myndigheterna med
vederborlig skyndsamhet vidta de lampliga atgdrder som avses i punkt 1 b—f.
Bedomningen av huruvida en allvarlig risk foreligger ska goras av medlemsstaterna fran
fall till fall och utifran de aktuella omstédndigheterna med beaktande av de riktlinjer som
avses i bilaga II punkt 8.”

Artikel 43 — Upphévande
[5843] Forordning (EEG) nr 339/93 upphor att gélla med verkan frén och med den 1
januari 2010.

Héanvisningar till den upphévda férordningen ska anses som hanvisningar till den hér
forordningen.

Artikel 44 — Ikrafttridande
[5844] Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med den 1 januari 2010.

Anm. Forordningen offentliggjordes i EUT L 218, den 13 augusti 2008.



Forordning nr 765/2008, bil. I [5845]

Bilaga 1
[5845] Krav som ska uppfyllas av det organ som erkiinns enligt artikel 14

1. Det organ som erkédnns enligt artikel 14 i férordningen (“organet”) ska vara
etablerat i Europeiska gemenskapen.

2. Enligt organets stadgar ska nationella ackrediteringsorgan fran gemenskapen ha
ritt att vara medlemmar, forutsatt att de foljer organets bestimmelser och mél och
ovriga villkor, vilka faststélls i denna forordning och har dverenskommits med
kommissionen i ramavtalet.

3. Organet ska samrada med alla berdrda intressegrupper.

4. Organet ska erbjuda sina medlemmar tjdnster i samband med referentbeddmningen
vilka uppfyller kraven i artiklarna 10 och 11.

5. Organet ska samarbeta med kommissionen i enlighet med denna foérordning.
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Forordning nr 765/2008, bil. I1 [5846]

Bilaga Il

[5846] CE-miirkning

1. CE-mirkningen ska bestd 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 rattsakt foreskrivs sdrskilda matt ska CE-mérkningen vara
minst 5 mm hog.
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