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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS
FORORDNING (EU) 2019/...

af 20. juni 2019

om markedsovervagning og produktoverensstemmelse
og om @ndring af direktiv 2004/42/EF og forordning (EF) nr. 765/2008
og (EU) nr. 305/2011

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europe@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 33 og 114,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmassig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra felgende betragtninger:

1 EUT C 283 af 10.8.2018, s. 19.

2 Europa-Parlamentets holdning af 17.4.2019 (endnu ikke offentliggjort i EUT) og Radets
afgorelse af 14.6.2019.
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(1

)

For at sikre den frie bevagelighed for produkter inden for Unionen er det nedvendigt at
sikre, at de overholder EU-harmoniseringslovgivningen og derfor opfylder krav om et hojt
beskyttelsesniveau for offentlige interesser sdsom sundhed og sikkerhed i almindelighed,
sundhed og sikkerhed pé arbejdspladsen, forbrugerbeskyttelse, miljobeskyttelse, den
offentlige sikkerhed og beskyttelse af alle andre offentlige interesser, der er beskyttet af
denne lovgivning. En robust handhavelse af disse krav er afgerende for en passende
beskyttelse af disse interesser og for skabelse af gunstige betingelser for fair konkurrence
pa EU-markedet for varer. Det er derfor nedvendigt med regler for at sikre denne
hindhaevelse, uanset om produkterne markedsferes offline eller online, og uanset om de er

fremstillet i Unionen eller e;j.

EU-harmoniseringslovgivningen dekker en stor del af de fremstillede produkter.
Produkter, der ikke overholder de geldende regler, og som er farlige, medferer en risiko
for borgerne og kan forvride konkurrencen i forhold til de erhvervsdrivende, der szlger

produkter, som overholder de gaeldende regler, i Unionen.
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3) En styrkelse af det indre marked for varer ved yderligere at oge indsatsen for at forhindre,
at produkter, der ikke overholder de gaeldende regler, bringes i omsatning pd EU-
markedet, blev udpeget som en prioritet i Kommissionens meddelelse af 28. oktober 2015
med titlen "Opgradering af det indre marked: flere muligheder for borgerne og
virksomhederne". Dette ber opnas ved at styrke markedsovervigningen, tilvejebringe
klare, gennemsigtige og fyldestgerende regler for erhvervsdrivende, intensivere
overensstemmelseskontroller og fremme et tettere graenseoverskridende samarbejde blandt

handhavelsesmyndighederne, herunder ogsa gennem samarbejde med toldmyndighederne.
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4

Den ramme for markedsovervagning, der er fastlagt ved denne forordning, ber supplere og
styrke eksisterende bestemmelser i EU-harmoniseringslovgivningen vedrerende sikring af
produktoverensstemmelse og rammen for samarbejde med organisationer, der
repraesenterer erhvervsdrivende eller slutbrugere, markedsovervagning af produkter og
kontrol med produkter, der indferes pd EU-markedet. I overensstemmelse med lex
specialis-princippet ber denne forordning imidlertid kun finde anvendelse, hvis der ikke
allerede findes specifikke bestemmelser med samme formal, karakter eller virkning i EU-
harmoniseringslovgivningen. De tilsvarende bestemmelser 1 denne forordning ber derfor
ikke finde anvendelse pa omrader, der er omfattet af sddanne specifikke bestemmelser,
f.eks. dem, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1223/2009!,
(EU) 2017/745% og (EU) 2017/746%, herunder for sé vidt angar anvendelsen af den
europeisk database for medicinsk udstyr (EUDAMED), og (EU) 2018/8584.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om
kosmetiske produkter (EUT L 342 af 22.12.20009, s. 59).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om @&ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om opheavelse af Radets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
(EUTL 117 af 5.5.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om oph&velse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens
afgerelse 2010/227/EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om godkendelse
og markedsovervagning af motorkeretojer og pahangskeretojer dertil samt af systemer,
komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretojer, om @ndring af forordning
(EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og om ophavelse af direktiv 2007/46/EF

(EUT L 151 af 14.6.2018, s. 1).
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(5) Ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/95/EF! er der fastsat almindelige
sikkerhedskrav for alle forbrugsprodukter, og det indeholder specifikke forpligtelser og
befojelser for medlemsstaterne 1 forbindelse med farlige produkter og bestemmelser om
udveksling af oplysninger herom gennem systemet for hurtig udveksling af oplysninger
(Rapex). Markedsovervigningsmyndighederne ber have mulighed for at treeffe de mere
specifikke foranstaltninger, som direktivet giver mulighed for. For at opna et hgjere
sikkerhedsniveau for forbrugerprodukter ber de mekanismer for udveksling af oplysninger
og for situationer, hvor hurtig indgriben er nedvendig, som er fastsat i direktiv 2001/95/EF

gores mere effektive.

(6) Bestemmelserne om markedsovervagning i denne forordning ber daekke produkter, der er
omfattet af den EU-harmoniseringslovgivning, som er anfort i bilag I, med hensyn til
fremstillede produkter bortset fra fodevarer, foder, humanmedicinske leegemidler og
veterinerlegemidler, levende planter og dyr, produkter af menneskelig oprindelse og
produkter af planter og dyr, som er direkte forbundet med fremtidig reproduktion af dem.
Dette vil sikre en ensartet ramme for markedsovervagning af disse produkter pd EU-plan
og vil vere med til at age forbrugernes og andre slutbrugeres tillid til produkter, der
bringes i oms&tning pa EU-markedet. Hvis der i fremtiden vedtages ny EU-
harmoniseringslovgivning, vil det vaere op til den lovgivning at fastsatte, om denne

forordning ogsé skal finde anvendelse pa denne lovgivning.

1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om
produktsikkerhed i almindelighed (EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4).
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(7) Artikel 15 til 29 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008", der
fastleegger faellesskabsrammen for markedsovervagning og kontrollen med produkter, der
indferes pd Fallesskabets marked, ber udga og de respektive bestemmelser ber erstattes af
naervaerende forordning. Denne ramme omfatter 1 artikel 27, 28 og 29 i forordning (EF)
nr. 765/2008 bestemmelserne om kontrol af produkter, der indferes pa Fallesskabets
marked, og disse bestemmelser gelder ikke kun for produkter, der er omfattet af
markedsovervagningsrammen, men for alle produkter, for sa vidt anden EU-ret ikke
indeholder specifikke bestemmelser om tilretteleeggelse af kontrol af produkter, der
indferes pa EU-markedet. Det er derfor nedvendigt, at anvendelsesomradet for
narvaerende forordnings bestemmelser vedrerende produkter, der indferes pa EU-

markedet, udvides til at omfatte alle produkter.

(8) For at rationalisere og forenkle den overordnede lovgivningsmaessige ramme og samtidig
forfolge malet om bedre regulering ber reglerne for kontrol med produkter, der indferes pa
EU-markedet, tages op til revision og samles i en enkelt lovgivningsmaessig ramme for

kontrol med produkter ved Unionens ydre graenser.

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervigning i forbindelse med markedsfering af produkter og om
ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 339/93 (EUT L 218 af 13.8.2008, s. 30).
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©)

(10)

(1)

Ansvaret for hdndhavelsen af EU-harmoniseringslovgivningen ber ligge hos
medlemsstaterne og deres markedsovervagningsmyndigheder ber palegges at sikre, at
lovgivningen overholdes fuldt ud. Medlemsstaterne ber derfor fastlegge systematiske
strategier for at sikre, at markedsovervdgning og andre handhavelsesaktiviteter er
effektive. I denne forbindelse ber metoden og kriterierne for risikovurdering harmoniseres

yderligere i alle medlemsstater for at sikre lige vilkar for alle erhvervsdrivende.

For at bista markedsovervagningsmyndighederne med at styrke ensartethed i deres
aktiviteter 1 forbindelse med anvendelsen af denne forordning ber der indferes en effektivt

peerreviewordning for de markedsovervagningsmyndigheder, der ensker at deltage.

Visse definitioner, der i gjeblikket er fastlagt i forordning (EF) nr. 765/2008, ber bringes i
overensstemmelse med definitionerne 1 andre EU-retsakter og, hvor det er relevant,
afspejle opbygningen af moderne forsyningskader. Definitionen af "fabrikant" i
narvaerende forordning ber ikke fritage fabrikanterne for eventuelle forpligtelser, som de
matte have i henhold til EU-harmoniseringslovgivning, hvor der anvendes specifikke
definitioner af fabrikant, der kan omfatte enhver fysisk eller juridisk person, som @ndrer et
produkt, der allerede er bragt i omsatning, pa en sddan made, at overensstemmelse med
den geeldende EU-harmoniseringslovgivning kan blive pavirket, og bringer det i
omsatning, eller enhver anden fysisk eller juridisk person, der bringer et produkt i

omsatning under sit navn eller varemerke.
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(12) Det ber forventes af erhvervsdrivende i hele forsyningskaden, at de agerer ansvarligt og i
fuld overensstemmelse med de gaeldende lovgivningsmaessige krav, nar de bringer
produkter i omsatning eller gor dem tilgengelige pa markedet, for siledes at sikre
overensstemmelse med EU-harmoniseringslovgivningen for produkter. Denne forordning
ber ikke berere de forpligtelser, der folger af hver enkelt erhvervsdrivendes rolle i
forsynings- og distributionsprocessen, i henhold til specifikke bestemmelser i EU-
harmoniseringslovgivningen, og fabrikanten ber bevare det endelige ansvar for produktets

overensstemmelse med de gaeldende regler i EU-harmoniseringslovgivningen.
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(13) Udfordringerne pa det globale marked og stadig mere komplekse forsyningskaeder samt de
stadig flere produkter, der udbydes til salg online til slutbrugere i Unionen, kraver en
styrkelse af handhavelsesforanstaltningerne for at sikre forbrugernes sikkerhed. Desuden
har praktiske erfaringer med markedsovervagning vist, at sdidanne forsyningskader
undertiden involverer nye former for erhvervsvirksomhed, som ikke passer let ind 1 de
traditionelle forsyningskader 1 henhold til de eksisterende retlige rammer. Dette er navnlig
tilfeeldet med udbydere af distributionstjenester, som udferer mange af de samme
funktioner som importerer, men som maske ikke altid svarer til den traditionelle definition
af importer i EU-retten. For at sikre, at markedsovervagningsmyndighederne kan udfere
deres opgaver effektivt, og for at undgé huller i hdndhavelsessystemet, er det
hensigtsmeessigt at lade udbydere af distributionstjenester indga i listen over de
erhvervsdrivende, over for hvilke det er muligt for markedsovervigningsmyndighederne at
treeffe handhavelsesforanstaltninger. Ved at medtage udbydere af distributionstjenester i
denne forordnings anvendelsesomréde vil markedsovervagningsmyndighederne bedre veare
1 stand til at hdndtere nye former for erhvervsvirksomhed for at sikre forbrugernes
sikkerhed og et velfungerende indre marked, herunder hvis den erhvervsdrivende bade
agerer som importer, nar det drejer sig om visse produkter, og som udbyder af

distributionstjenester, nér det drejer sig om andre produkter.
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(14) Moderne forsyningskeeder omfatter en bred vifte af erhvervsdrivende, som alle ber geres
til genstand for handhevelsen af EU-harmoniseringslovgivningen, samtidig med at der
tages behorigt hensyn til deres respektive rolle i forsyningskaeden, og i hvilket omfang de
bidrager til at gare produkter tilgeengelige pd EU-markedet. Det er derfor nedvendigt at
anvende denne forordning pa erhvervsdrivende, der er direkte berert af EU-
harmoniseringslovgivningen, jf. listen i bilag I til denne forordning, sdsom producenten af
en artikel og downstreambrugeren som defineret i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1907/2006! og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 1272/20082, installateren som defineret i Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2014/33/EU3, leveranderen som defineret i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1222/2009* eller forhandleren som defineret i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2017/13695.

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begrensninger for kemikalier (REACH), om
oprettelse af et europeisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF)
nr. 1488/94 samt Radets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).

2 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, markning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og
oph@velse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

3 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/33/EU af. 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om elevatorer og sikkerhedskomponenter til elevatorer (EUT L 96
af29.3.2014, s. 251).

4 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1222/2009 af 25. november 2009 om
mearkning af deek for sa vidt angar breendstofeffektivitet og andre vigtige parametre
(EUT L 342 af 22.12.2009, s. 46).

5 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/1369 af 4. juli 2017 om opstilling af
rammer for energimarkning og om ophevelse af direktiv 2010/30/EU (EUT L 198
af 28.7.2017, s. 1).
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(15) Hvis der er tale om et produkt, der udbydes til salg online eller gennem andre former for
fjernsalg, ber produktet anses for at veere gjort tilgaengeligt pa markedet, hvis tilbuddet er
malrettet slutbrugere i Unionen. I overensstemmelse med geeldende EU-regler om
international privatret bor der foretages en analyse fra sag til sag for at fastsla, om et tilbud
er mélrettet slutbrugere i Unionen. Et tilbud ber anses for malrettet slutbrugere i Unionen,
hvis den pageldende erhvervsdrivende pé en hvilken som helst méde retter sine aktiviteter
mod en medlemsstat. I forbindelse med analyser fra sag til sag skal der tages hensyn til
relevante faktorer sdsom de geografiske omrader, hvortil forsendelse kan finde sted, de
tilgaengelige sprog, der er anvendt ved tilbuds- eller ordregivning, eller
betalingsmulighederne. I forbindelse med onlinesalg er alene det forhold, at
erhvervsdrivendes eller formidlernes websted kan tilgas 1 den medlemsstat, hvor

slutbrugeren er etableret eller har hjemsted, ikke tilstraekkelig.
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(16) E-handelens udvikling skyldes ogsa i vid udstraekning udbredelsen af udbydere af
informationssamfundstjenester, som - normalt gennem platforme og mod betaling -
tilbyder formidlingstjenester ved at lagre tredjepartsindhold, uden at udeve kontrol over
dette indhold og derfor agerer de saledes ikke pa vegne af en erhvervsdrivende. Fjernelse
af indhold vedrerende produkter, der ikke overholder de geeldende regler, eller, hvis dette
ikke er muligt, begraensning af adgangen til sddanne produkter, der tilbydes gennem deres
tjenester, bor ikke bergre bestemmelserne 1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2000/31/EF!. Navnlig ber udbydere af informationssamfundstjenester hverken palegges en
generel forpligtelse til at overvage den information, de fremsender eller lagrer, eller en
generel forpligtelse til aktivt at undersoge forhold eller omstaendigheder, der tyder pa
ulovlig virksomhed. Desuden ber udbydere af hostingtjenester ikke drages til ansvar, sa
leenge de ikke har konkret kendskab til den ulovlige virksomhed eller information og ikke
har kendskab til forhold eller omstendigheder, hvoraf den ulovlige aktivitet eller

information fremgar.

1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige
aspekter af informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, 1 det indre marked
("direktivet om elektronisk handel") (EFT L 178 af 17.7.2000, s. 1).

PE-CONS 45/1/19 REV 1 12
DA



(17)

(18)

Selv om denne forordning ikke omhandler beskyttelse af intellektuelle
ejendomsrettigheder, bar det dog tages i1 betragtning, at forfalskede produkter ofte ikke
opfylder de krav, der er fastsat i EU-harmoniseringslovgivningen, udger en risiko for
sundheden og sikkerheden for slutbrugerne, forvrider konkurrencen, bringer offentlige
interesser i fare og understetter andre ulovlige aktiviteter. Medlemsstaterne ber derfor
fortsat treeffe effektive foranstaltninger for at forhindre forfalskede produkter i at blive
indfert pd EU-markedet 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EU) nr. 608/20131.

Et mere retfeerdigt indre marked ber sikre lige konkurrencevilkar for alle erhvervsdrivende
og beskyttelse mod illoyal konkurrence. Til dette formél er det nedvendigt med en styrket
hindhaevelse af EU-harmoniseringslovgivningen for produkter. Et godt samarbejde mellem
fabrikanter og markedsovervagningsmyndigheder er et centralt element, som giver
mulighed for hurtig indgriben og korrigerende tiltag vedrerende produktet. Det er for visse
produkters vedkommende vigtigt, at der ber etableres en erhvervsdrivende i Unionen, til
hvem markedsovervigningsmyndighederne kan rette deres anmodninger, herunder
anmodninger om oplysninger om et produkts overensstemmelse med EU-
harmoniseringslovgivningen, og som kan samarbejde med
markedsovervagningsmyndighederne for at sikre, at der hurtigt treeffes korrigerende tiltag
til at athjelpe tilfelde af manglende overensstemmelse. Erhvervsdrivende, der ber udfere
disse opgaver, er fabrikanten eller, hvis denne ikke er etableret i Unionen, importeren eller
en bemyndiget reprasentant udpeget af fabrikanten til dette formaél, eller en udbyder af
distributionstjenester etableret i Unionen for sa vidt angar produkter, som vedkommende

héndterer, nér ingen anden erhvervsdrivende er etableret i Unionen.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 608/2013 af 12. juni 2013 om
toldmyndighedernes handhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder og om ophavelse af
Rédets forordning (EF) nr. 1383/2003 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 15).
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(19)

(20)

21)

Udviklingen af e-handel skaber visse udfordringer for
markedsovervagningsmyndighederne med hensyn til at sikre overensstemmelse af
produkter, der udbydes til salg online, og handhave EU-harmoniseringslovgivningen
effektivt. Antallet af erhvervsdrivende, der tilbyder produkter direkte til forbrugerne ad
elektronisk vej, er stigende. En erhvervsdrivende med opgaver vedrerende produkter, der
er omfattet af visse EU-harmoniseringsretsakter, spiller derfor en afgerende rolle ved at
give markedsovervigningsmyndighederne en samarbejdspartner, der er etableret i Unionen
og som tilstrekkeligt hurtigt kan udfere sarlige opgaver for at sikre, at produkter opfylder
kravene 1 EU-harmoniseringslovgivningen til gavn for forbrugere, andre slutbrugere og

virksomheder 1 Unionen.

Forpligtelserne for en erhvervsdrivende med opgaver vedrerende visse produkter, der er
omfattet af visse EU-harmoniseringsretsakter, bor ikke berore eksisterende forpligtelser og
ansvar for fabrikanten, importeren og den bemyndigede reprasentant i henhold til den

relevante EU-harmoniseringslovgivning.

Forpligtelser 1 denne forordning, der kraver, at en erhvervsdrivende skal vere etableret 1
Unionen for at bringe produkter i omseatning pa EU-markedet, ber kun finde anvendelse pé
omrader, hvor der er konstateret et behov for, at en erhvervsdrivende fungerer som
forbindelsespunkt til markedsovervagningsmyndighederne, idet der tages hensyn til en
risikobaseret tilgang, proportionalitetsprincippet og malet om et hgjt beskyttelsesniveau for

slutbrugerne 1 Unionen.
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(22)

Disse forpligtelser ber endvidere ikke finde anvendelse, nar de specifikke krav, der er
fastsat 1 visse retsakter om produkter, reelt giver samme resultat, nemlig Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 648/2004!, forordning (EF) nr. 1223/2009,
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 167/20132, Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU) nr. 168/20133, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2014/28/EU*, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/90/EUS, Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EU) 2016/1628¢, forordning (EU) 2017/745, forordning (EU)
2017/746, forordning (EU) 2017/1369 og forordning (EU) 2018/858.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om vaske-
og rengeringsmidler (EUT L 104 af 8.4.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 167/2013 af 5. februar 2013 om
godkendelse og markedsovervigning af landbrugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60
af2.3.2013,s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 168/2013 af 15. januar 2013 om
godkendelse og markedsovervagning af to- og trehjulede keretajer samt quadricykler
(EUT L 60 af 2.3.2013, s. 52).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/28/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse pd markedet af og kontrol med
eksplosivstoffer til civil brug (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/90/EU af 23. juli 2014 om skibsudstyr og om
ophavelse af Radets direktiv 96/98/EF (EUT L 257 af 28.8.2014, s. 146).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/1628 af 14. september 2016 om krav
vedrerende emissionsgraenser for forurenende luftarter og partikler for og typegodkendelse
af forbraendingsmotorer til mobile ikkevejgdende maskiner, om @ndring af forordning (EU)
nr. 1024/2012 og (EU) nr. 167/2013 og om @ndring og ophavelse af direktiv 97/68/EF
(EUT L 252 af 16.9.2016, s. 53).
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(23)

(24)

Der ber ogsé tages hensyn til situationer, hvor den potentielle risiko for, eller antallet af
tilfeelde af, manglende overensstemmelse er lille, eller hvor produkter hovedsagelig
handles gennem traditionelle forsyningskeder, hvilket f.eks. er tilfeldet for direktiv
2014/33/EU, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/424' og Europa-
Parlamentets og Rédets direktiv 2010/35/EU2.

Kontaktoplysninger om erhvervsdrivende med opgaver vedrerende produkter, der er
omfattet af visse EU-harmoniseringsretsakter, ber angives sammen med produktet for at

lette kontrollen i hele forsyningskaeden.

De erhvervsdrivende ber samarbejde fuldt ud med markedsovervagningsmyndighederne og
andre kompetente myndigheder for at sikre en smidig gennemforelse af
markedsovervagning og for at give myndighederne mulighed for at udfere deres opgaver.
Dette omfatter, hvis myndighederne anmoder herom, kontaktoplysninger om
erhvervsdrivende med opgaver vedrerende produkter, der er omfattet af visse EU-

harmoniseringsretsakter, hvis de har adgang til disse oplysninger.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/424 af 9. marts 2016 om
tovbaneanlaeg og om ophavelse af direktiv 2000/9/EF (EUT L 81 af 31.3.2016, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2010/35/EU af 16. juni 2010 om transportabelt
trykbarende udstyr og om ophavelse af Radets direktiv 76/767/EQF, 84/525/EQF,
84/526/EQF, 84/527/EQF og 1999/36/EF (EUT L 165 af 30.6.2010, s. 1).
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(25) Erhvervsdrivende ber have let adgang til letforstaelige oplysninger af hoj kvalitet.
Eftersom den felles digitale portal, der er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 2018/1724!, udger et enkelt kontaktpunkt for oplysninger, kan den
anvendes i forbindelse med formidling af relevante oplysninger om EU-
harmoniseringslovgivningen til de erhvervsdrivende. Medlemsstaterne ber dog indfere
procedurer for at sikre adgang til det produktkontaktpunkt, der er oprettet i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/5152, for at bist de
erhvervsdrivende ved at behandle deres anmodninger om oplysninger korrekt. Vejledning i
sporgsmal vedrerende tekniske specifikationer eller harmoniserede standarder eller design
af et specifikt produkt ber ikke vere en del af medlemsstaternes forpligtelser, nér de giver

sadanne oplysninger.

(26) Markedsovervagningsmyndighederne kan udfere falles aktiviteter med andre myndigheder
eller organisationer, der repraesenterer erhvervsdrivende eller slutbrugere, med henblik pa
at fremme overensstemmelse, identificere manglende overensstemmelse, gge bevidstheden
og give vejledning om EU-harmoniseringslovgivningen og om specifikke kategorier af

produkter, herunder dem, der udbydes til salg online.

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1724 af 2. oktober 2018 om oprettelse
af en feelles digital portal, der giver adgang til oplysninger, procedurer og bistands- og
problemlosningstjenester, og om @&ndring af forordning (EU) nr. 1024/2012 (EUT L 295
af21.11.2018, s. 1).

2 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/515 af 19. marts 2019 om gensidig
anerkendelse af varer, der markedsfores 1 en anden medlemsstat og oph@velse af forordning
(EF) nr. 764/2008 (EUT L 91 af 29.3.2019, s. 1).
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(27)

(28)

(29)

Medlemsstaterne ber udpege deres egne markedsovervagningsmyndigheder. Denne
forordning ber ikke forhindre medlemsstater i at vaelge de kompetente myndigheder, der
skal udfere markedsovervagningsopgaverne. For at fremme administrativ bistand og
samarbejde ber medlemsstaterne endvidere udpege et centralt forbindelseskontor. De
centrale forbindelseskontorer bar som minimum reprasentere den koordinerede holdning
hos markedsovervagningsmyndighederne og de myndigheder, der er ansvarlige for

kontrollen med de produkter, der indferes pa EU-markedet.

E-handel skaber visse udfordringer for markedsovervagningsmyndighederne med hensyn
til beskyttelse af sundhed og sikkerhed for slutbrugerne i forbindelse med produkter, der
ikke opfylder de geeldende regler. Medlemsstaterne ber derfor sikre, at deres
markedsovervagning tilretteleegges med den samme effektivitet for produkter, der gores

tilgeengelige online, som for produkter, der gores tilgengelige offline.

Markedsovervagningsmyndighederne steder pa adskillige vanskeligheder, nar de foretager
markedsovervagning af produkter, der udbydes til salg online, sdsom sporing af produkter,
der udbydes til salg online, identificering af den ansvarlige erhvervsdrivende eller
gennemforelse af risikovurderinger eller provninger pd grund af manglende fysisk adgang
til produkterne. Foruden de krav, der indferes ved denne forordning, opfordres
medlemsstaterne til at anvende supplerende vejledning og god praksis for

markedsovervagning og for kommunikation med virksomheder og forbrugere.
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(30)

(31

(32)

Der bor gives s@rlig opmarksomhed til nye teknologier, idet det tages i betragtning, at
forbrugerne 1 stigende grad anvender opkoblede enheder i deres dagligdag. Der ber derfor i
EU-rammelovgivningen tages hand om de nye risici for at sikre bedre beskyttelse af

slutbrugerne.

I en tid, hvor der konstant udvikles digitale teknologier, ber der undersgges nye lgsninger,

der kan bidrage til en effektiv markedsovervigning i Unionen.

Markedsovervégning ber ver grundig og effektiv for at sikre, at EU-
harmoniseringslovgivningen for produkter anvendes korrekt. Da kontrol kan vere en byrde
for erhvervsdrivende, ber markedsovervagningsmyndighederne tilretteleegge og
gennemfore inspektionsopgaver baseret pa en risikobaseret tilgang under hensyntagen til
disse erhvervsdrivendes interesser og begranse disse byrder til det, der er nedvendigt for
gennemforelsen af omkostnings- og méleffektiv kontrol. Desuden ber markedsovervagning
udferes med samme omhu af medlemsstatens kompetente myndigheder, uanset om et
bestemt produkts manglende overensstemmelse er relevant pa den pageldende
medlemsstats omrade eller kan forventes at fa indvirkning pa markedet i en anden
medlemsstat. Kommissionen kan fastleegge ensartede betingelser for bestemte af
markedsovervagningsmyndighedernes inspektionsaktiviteter, nar produkter eller kategorier
af produkter udger en betydelig risiko eller en alvorlig overtredelse af geldende EU-

harmoniseringslovgivning.
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(33)

(34)

Markedsovervagningsmyndighederne oplever i forbindelse med udferelsen af deres
opgaver forskellige mangler med hensyn til ressourcer, koordineringsmekanismer samt
befojelser med hensyn til produkter, der ikke opfylder kravene. Sddanne forskelle
medforer, at hdndh@velsen af EU-harmoniseringslovgivningen bliver fragmenteret, og at
markedsovervagningen er strengere i nogle medlemsstater end i andre, hvilket potentielt
kan bringe de lige konkurrencevilkdr mellem virksomhederne i fare og ogsé skabe

potentielle ubalancer i produktsikkerhedsniveauet i Unionen.

For at sikre, at EU-harmoniseringslovgivningen for produkter handhaves korrekt, ber
markedsovervagningsmyndighederne have et felles st af undersogelses- og
handhevelsesbefojelser, der giver mulighed for gget samarbejde mellem
markedsovervagningsmyndighederne og en mere effektiv afskraekkende virkning over for
erhvervsdrivende, der bevidst overtreeder EU-harmoniseringslovgivningen. Disse
befojelser skal vere tilstraekkeligt robuste til at tackle udfordringerne med handhavelse af
EU-harmoniseringslovgivningen sidelebende med udfordringerne i forbindelse med e-
handel og det digitale miljo og forhindre erhvervsdrivende 1 at udnytte huller 1
handhevelsessystemet og flytte til medlemsstater, hvis markedsovervigningsmyndigheder
ikke er i stand til at handtere ulovlige forretningsmetoder. Befojelserne ber navnlig sikre,
at de kompetente myndigheder kan udveksle oplysninger og dokumentation, saledes at

hédndhaevelsen kan gennemfores ensartet i alle medlemsstater.
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(35)

(36)

(37)

(38)

Denne forordning bererer ikke medlemsstaternes frihed til at vaelge det
handhevelsessystem, de anser for at vaere passende. Medlemsstaterne ber frit kunne vealge,
om deres markedsovervagningsmyndigheder kan udeve disse undersegelses- og
handhevelsesbefojelser direkte under deres egen myndighed, ved at inddrage andre
kompetente offentlige myndigheder, eller ved at indbringe sagen for de kompetente

domstole.

Markedsovervigningsmyndighederne ber kunne indlede undersegelser pa eget initiativ,
hvis de bliver bekendt med, at produkter, der ikke overholder de geeldende regler, bringes i

oms&tning.

Markedsovervagningsmyndighederne ber have adgang til al nedvendig dokumentation og
alle nedvendige data og oplysninger vedrerende genstanden for en undersogelse med
henblik pa at fastsla, om geldende EU-harmoniseringslovgivning er blevet overtrddt, og
navnlig med henblik pa at identificere den ansvarlige erhvervsdrivende, uanset hvem der er
i besiddelse af den pagaeldende dokumentation eller de pdgaldende data eller oplysninger,
uanset hvor den eller de befinder sig og dens eller deres format.
Markedsovervagningsmyndighederne ber kunne palaegge erhvervsdrivende, herunder
erhvervsdrivende i den digitale veerdikaede, at fremlaegge al nedvendig dokumentation og

alle nadvendige data og oplysninger.

Markedsovervagningsmyndighederne ber kunne gennemfore de nedvendige kontrolbesog
pa stedet, og de ber have befgjelse til at f4 adgang til alle lokaler, arealer eller
transportmidler, som den erhvervsdrivende anvender som led i sit erhverv, sin forretning,

sit handveerk eller sit fag.
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(39) Markedsovervagningsmyndighederne ber kunne palagge en reprasentant for eller en
relevant medarbejder hos den pagaldende erhvervsdrivende at afgive forklaring eller
fremlegge kendsgerninger, oplysninger eller dokumenter vedrerende kontrolbesogets
genstand samt registrere den pageldende reprasentants eller den relevante medarbejders

svar.

(40) Markedsovervagningsmyndighederne ber kunne kontrollere, at produkter, der geres
tilgeengelige pa markedet, er 1 overensstemmelse med EU-harmoniseringslovgivningen, og
indhente dokumentation for manglende overensstemmelse. De ber derfor have befojelse til
at erhverve produkter og, sdfremt der ikke kan tilvejebringes dokumentation pa anden

made, kabe produkter under skjult identitet.

(41) Navnlig 1 det digitale miljo ber markedsovervagningsmyndighederne kunne bringe
manglende overensstemmelse til opher hurtigt og effektivt, is@r nir den erhvervsdrivende,
der selger produktet, skjuler sin identitet eller flytter inden for Unionen eller til et
tredjeland for at undgé handheavelse. I de tilfalde, hvor der er risiko for alvorlig og
uoprettelig skade for slutbrugerne pa grund af manglende overensstemmelse, bor
markedsovervagningsmyndighederne kunne treffe foranstaltninger, ndr det er behorigt
begrundet og forholdsmeessigt, og sdfremt der ikke er nogen anden mulighed for at
forhindre eller begraense en sadan skade, herunder om nedvendigt ved at kraeve fjernelse af
indhold fra onlinegraensefladen eller visning af en advarsel. Nér en sddan anmodning ikke
imedekommes, ber den relevante myndighed have befgjelse til at pdbyde, at leveranderer
af informationssamfundstjenester begranser adgangen til onlinegraensefladen. Disse

foranstaltninger ber treffes 1 overensstemmelse med principperne i direktiv 2000/31/EF.
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(42)

Gennemfeorelsen af denne forordning og udevelsen af befojelser ved dens anvendelse ber
ogsé overholde anden EU-ret og national ret, f.eks. direktiv 2000/31/EF, herunder
galdende retssikkerhedsgarantier og principper for de grundleggende rettigheder. Denne
gennemforelse og denne udevelse af befojelser bor ogséd vare forholdsmeessig og passende
i forhold til overtraedelsens karakter og samlede faktiske eller potentielle skadevirkning. De
kompetente myndigheder ber tage hgjde for alle sagens fakta og omstaendigheder og ber
veelge de bedst egnede foranstaltninger, nemlig dem, der er nedvendige for at hdndtere
overtredelsen 1 henhold til denne forordning. Disse foranstaltninger ber vare
forholdsmassige og effektive og have afskraekkende virkning. Medlemsstaterne ber fortsat
frit kunne fastsette betingelser og begransninger for udevelsen af befojelserne for at
opfylde betingelser i national ret. Hvis der f.eks. i overensstemmelse med national ret
kreeves forhandstilladelse fra den berorte medlemsstats judicielle myndighed for at fa
adgang til fysiske eller juridiske personers lokaler, bar befajelsen til at inspicere sddanne

lokaler forst udeves, nar en sadan forhandstilladelse er blevet indhentet.
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(43)

(44)

Markedsovervagningsmyndighederne agerer i de erhvervsdrivendes, slutbrugernes og
offentlighedens interesse for at sikre, at de offentlige interesser, der er omfattet af den
relevante EU-harmoniseringslovgivning for produkter, konsekvent opretholdes og
beskyttes gennem passende handhavelsesforanstaltninger, og at overensstemmelse med
sadan lovgivning sikres ved passende kontrol i hele forsyningskaden ved, at der tages
hensyn til, at administrativ kontrol i mange tilfeelde ikke kan erstatte fysisk og
laboratoriebaseret kontrol for at verificere, om produkterne er i overensstemmelse med den
relevante EU-harmoniseringslovgivning. Derfor ber markedsovervdgningsmyndighederne
sikre en hoj grad af gennemsigtighed under udferelsen af deres aktiviteter og ber give
offentligheden adgang til alle oplysninger, som de anser for relevante for at beskytte

slutbrugernes interesser i Unionen.

Denne forordning ber ikke berere Rapex' funktion i overensstemmelse med

direktiv 2001/95/EF.
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(45) Denne forordning ber ikke berere beskyttelsesklausulproceduren fastsat i sektorspecifik
EU-harmoniseringslovgivning, jf. artikel 114, stk. 10, i traktaten om Den Europiske
Unions funktionsméade. Med henblik pa at sikre et ensartet beskyttelsesniveau i1 hele
Unionen kan medlemsstaterne traeffe foranstaltninger i forbindelse med produkter, der
udger en risiko for sundheden og sikkerheden eller andre aspekter vedrerende beskyttelsen
af offentlige interesser. De skal ogséd meddele disse foranstaltninger til de evrige
medlemsstater og Kommissionen for at gere det muligt for Kommissionen at tage stilling
til, hvorvidt nationale foranstaltninger, der begrenser den frie bevagelighed for produkter,

med henblik pé at sikre et velfungerende indre marked, er berettigede.

(46) Udveksling af oplysninger mellem markedsovervagningsmyndighederne og anvendelsen af
dokumentation og undersogelsesresultater ber respektere princippet om fortrolighed.
Oplysningerne ber hindteres 1 overensstemmelse med galdende national ret for at sikre, at
undersogelserne ikke vanskeliggeres, og at de erhvervsdrivendes omdemme ikke lider

skade.
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(47) Hvis det med henblik pa denne forordning er nedvendigt at behandle personoplysninger,
skal denne behandling foregé i overensstemmelse med EU-retten om beskyttelse af
personoplysninger. Enhver behandling af personoplysninger i medfer af denne forordning
er underlagt Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679! og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/17252, alt efter hvad der er relevant.

(48) For at sikre effektiv og ensartet provning i hele Unionen inden for rammen for
markedsovervagning med hensyn til specifikke produkter eller en specifik kategori eller
gruppe af produkter eller for specifikke risici vedrerende en kategori eller gruppe af
produkter kan Kommissionen udpege sine provningsfaciliteter eller offentlige
provningsfaciliteter i en medlemsstat som en EU-prevningsfacilitet. Alle EU-
provningsfaciliteter skal vere akkrediteret 1 henhold til forordning (EF) nr. 765/2008. For
at undgé interessekonflikter ber EU-prevningsfaciliteter kun levere tjenester til
markedsovervagningsmyndigheder, Kommissionen, EU-netverket for

produktoverensstemmelse ("netverket") og andre statslige eller mellemstatslige enheder.

1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse
af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling
af sddanne oplysninger og om ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om
databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).

2 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om
beskyttelse af fysiske personer 1 forbindelse med behandling af personoplysninger 1
Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sdédanne
oplysninger og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF
(EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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(49) Medlemsstaterne ber sikre, at der altid er tilstraekkelige finansielle ressourcer til radighed,
med henblik pa passende personale og udstyr for markedsovervagningsmyndighederne.
Effektiv markedsovervdgning er ressourcekraevende og ber have en stabil tilforsel af
ressourcer pa et niveau, der svarer til det til hver tid geeldende hdndhavelsesbehov.
Medlemsstaterne ber have mulighed for at supplere den offentlige finansiering ved at
opkrave gebyrer fra de relevante erhvervsdrivende til dekning af omkostningerne ved
gennemforelse af markedsovervdgningsaktiviteter 1 forbindelse med produkter, der ikke

overholder de gaeldende regler.

(50) Der ber indferes mekanismer til gensidig bistand, da det er absolut nedvendigt for EU-
markedet for varer, at medlemsstaternes markedsovervagningsmyndigheder samarbejder
effektivt med hinanden. Myndighederne ber agere 1 god tro og som et generelt princip
acceptere anmodninger om gensidig bistand, navnlig anmodninger om adgang til EU-

overensstemmelseserklaering, ydeevnedeklaration og teknisk dokumentation.

(51) Medlemsstaterne ber udpege de myndigheder, der er ansvarlige for at hidndhave
toldlovgivningen, og alle andre myndigheder, der i henhold til national ret er ansvarlige for

kontrol med produkter, der indferes pd EU-markedet.
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(52)

En effektiv metode til at sikre, at usikre produkter eller produkter, der ikke overholder de
geldende regler, ikke bringes i omsatning pa EU-markedet, ville vere at opdage sadanne
produkter, inden de overgar til fri omsatning. Myndighederne med ansvar for kontrol med
produkter, der indferes pa EU-markedet, har et fuldsteendigt overblik over
handelsstremmene pa tveers af Unionens ydre graenser, og de ber derfor pélegges at
gennemfore passende kontrol pa baggrund af en risikovurdering for dermed at bidrage til et
sikrere marked, som sikrer et hejt beskyttelsesniveau for offentlige interesser. Det er op til
medlemsstaterne at udpege de myndigheder, der skal vere ansvarlige for passende kontrol
af dokumentationen og om nedvendigt fysisk kontrol og laboratorieundersggelser af
produkter, inden produkterne overgér til fri omsatning. En ensartet hdndhavelse af EU-
harmoniseringslovgivningen for produkter kan kun opnds gennem systematisk samarbejde
og udveksling af oplysninger mellem markedsovervagningsmyndighederne og andre
myndigheder, som er udpeget som myndigheder med ansvar for kontrol med produkter, der
indferes pd EU-markedet. Disse myndigheder ber i god tid modtage alle de nedvendige
oplysninger om produkters manglende overensstemmelse, eller oplysninger om
erhvervsdrivende, for hvilke der er konstateret en hgjere risiko for manglende
overholdelse, fra markedsovervagningsmyndighederne. Myndighederne med ansvar for
kontrol med produkter, der indferes i Unionens toldomréde, ber til gengeeld rettidigt
underrette markedsovervagningsmyndighederne om produkters overgang til fri omsatning
og resultaterne af kontrollen, hvis sddanne oplysninger er relevante for hdndhavelsen af
EU-harmoniseringslovgivningen for produkter. Hvis Kommissionen far kendskab til en
alvorlig risiko ved et importeret produkt, ber den informere medlemsstaterne om denne
risiko for at sikre en koordineret og mere effektiv overensstemmelses- og

handhevelseskontrol pa de forste indgangssteder til Unionen.
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(53) Importerer ber mindes om, at artikel 220, 254, 256, 257 og 258 i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 952/2013" foreskriver, at produkter, der indferes pd EU-
markedet, og som kreever yderligere forarbejdning for at vaere i overensstemmelse med
geldende EU-harmoniseringslovgivning, skal henferes under den relevante toldprocedure,
der giver importeren mulighed for en sddan behandling. Generelt ber overgang til fri
omsztning ikke betragtes som bevis for overensstemmelse med EU-retten, da en sadan

overgang ikke nedvendigvis omfatter en fuldstendig overensstemmelseskontrol.

(54) For at udnytte EU-kvikskranke pé toldomrédet og dermed optimere og lette overforslen af
data mellem told- og markedsovervagningsmyndigheder er det nedvendigt at etablere
elektroniske greenseflader, der muligger automatisk dataoverfersel. Told- og
markedsovervagningsmyndighederne ber bidrage til at fastleegge de data, der skal
indberettes. Yderligere byrder for toldmyndighederne ber begrenses, og grensefladerne

ber vaere yderst automatiserede og lette at anvende.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 952/2013 af 9. oktober 2013 om EU-
toldkodeksen (EUT L 269 af 10.10.2013, s. 1).
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(35)

(56)

Det er nedvendigt at oprette et netvaerk, som administreres af Kommissionen, og som har
til formal at fremme struktureret koordinering og samarbejde mellem medlemsstaternes
handhevende myndigheder og Kommissionen og at stremline praksis for
markedsovervagning i Unionen, som letter medlemsstaternes gennemforelse af faelles
hindhaevelsesforanstaltninger sdsom falles undersegelser. Det skal ved hjlp af denne
administrative stettestruktur veere muligt at sammenlagge ressourcer og opretholde et
kommunikations- og informationssystem mellem medlemsstaterne og Kommissionen og
derigennem bidrage til at styrke handhavelsen af EU-harmoniseringslovgivningen for
produkter og forhindre overtraedelser. Inddragelsen af de administrative samarbejdsgrupper
(ADCO'er) 1 netvaerket ber ikke udelukke inddragelse af andre tilsvarende grupper, der
udferer administrativt samarbejde. Kommissionen ber yde den nedvendige administrative

og finansielle stotte til netvaerket.

Der ber foregé en effektiv, hurtig og nejagtig udveksling af oplysninger mellem
medlemsstaterne og Kommissionen. En raekke eksisterende redskaber sdsom informations-
og kommunikationssystemet for markedsovervagning (ICSMS) og Rapex muligger
koordinering mellem markedsovervigningsmyndigheder i Unionen. Disse varktejer ber
sammen med gransefladen, der muligger overforsel af data fra ICSMS til Rapex, bevares
og videreudvikles for at udnytte deres fulde potentiale og bidrage til at oge
samarbejdsniveauet og udvekslingen af oplysninger mellem medlemsstaterne og

Kommissionen.
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(57)

(58)

Med henblik pé at indsamle oplysninger vedrerende hdndhavelsen af EU-
harmoniseringslovgivningen for produkter ber ICSMS i1 denne sammenhang opgraderes
og gores tilgengeligt for Kommissionen, de centrale forbindelseskontorer, told- og
markedsovervagningsmyndighederne. Der ber endvidere udvikles en elektronisk
grenseflade for at muliggere en effektiv udveksling af oplysninger mellem told- og
markedsovervagningsmyndigheders nationale systemer. I forbindelse med anmodninger
om gensidig bistand ber de centrale forbindelseskontorer yde al den stotte, der er
nedvendig for samarbejdet mellem de relevante myndigheder. ICSMS ber derfor levere de
funktioner, der gor det muligt automatisk at vise de centrale forbindelseskontorer, nar
fristerne ikke overholdes. Nar den sektorspecifikke lovgivning allerede indeholder
bestemmelser om elektroniske systemer for samarbejde og udveksling af data, som det
f.eks. er tilfeeldet for Eudamed i forbindelse med medicinsk udstyr, ber disse systemer

fortsat anvendes, nér det er hensigtsmaessigt.

Generelt bar ICSMS anvendes til at udveksle oplysninger, der anses for nyttige for andre
markedsovervagningsmyndigheder. Dette kan omfatte kontrol, der foretages som led 1
markedsovervagningsprojekter, uanset resultatet af provningerne. M@ngden af data, der
skal indferes i ICSMS, ber afbalanceres mellem at palaegge en for stor byrde, nar indsatsen
for at indlaese data vil overstige det arbejde, der er forbundet med at foretage den faktiske
kontrol, og vere tilstrekkeligt omfattende til at understotte storre effektivitet fra
myndighedernes side. De oplysninger, der indferes i ICSMS, ber derfor ogsd omfatte
enklere kontroller end laboratorieundersogelser alene. Ikke desto mindre ber det ikke vare
nedvendigt at medtage korte visuelle kontroller. Generelt ber kontroller, som er individuelt

dokumenterede, ogsé indferes i ICSMS.
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(39)

(60)

(61)

Medlemsstaterne opfordres til at anvende ICSMS til interaktion mellem told- og
markedsovervagningsmyndigheder som et alternativ til de nationale systemer. Dette ber
ikke erstatte Feellesskabets risikostyringssystem (CRMS), som anvendes af
toldmyndighederne. Disse to systemer kan fungere parallelt, da de udfylder forskellige
supplerende roller, idet ICSMS letter kommunikationen mellem told- og
markedsovervagningsmyndigheder for at sikre en gnidningsles behandling af
toldangivelser inden for anvendelsesomradet for produktsikkerheds- og
overensstemmelsesrammen, mens CRMS anvendes til den fzlles toldrisikostyring og

kontroller.

Personskader, der forarsages af produkter, der ikke opfylder kravene, er vigtige
oplysninger for markedsovervigningsmyndighederne. ICSMS ber derfor indeholde
relevante datafelter, for at markedsovervigningsmyndighederne kan indlese umiddelbart
tilgaengelige rapporter, som er udarbejdet i lobet af deres undersegelser, og dermed lette

senere statistiske evalueringer.

Kommissionen ber kunne udveksle oplysninger om markedsovervdgning med regulerende
myndigheder i tredjelande eller internationale organisationer i1 forbindelse med aftaler, der
er indgdet mellem Unionen og tredjelande eller internationale organisationer med henblik

pa at sikre produkters overensstemmelse inden deres eksport til EU-markedet.
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(64)

For at opna en hej grad af overensstemmelse med den geldende EU-
harmoniseringslovgivning for produkter og samtidig sikre en effektiv ressourceallokering
og en omkostningseffektiv kontrol af produkter, der indferes pd EU-markedet, bor
Kommissionen kunne godkende specifikke systemer til praeeksportkontrol. Som led i den
risikovurdering, der foretages af myndigheder med ansvar for kontrol af produkter, der
indferes pa EU-markedet, kan produkter, der er omfattet af sddanne godkendte systemer,
have en hgjere grad af tillid end sammenlignelige produkter, der ikke har varet genstand

for preeeksportkontrol.

Kommissionen ber foretage en evaluering af denne forordning i lyset af de mél, den
forfolger, idet der tages hensyn til den seneste udvikling pa det teknologiske, skonomiske,
kommercielle og retlige omrade. I henhold til punkt 22 i den interinstitutionelle aftale

af 13. april 2016 om bedre lovgivning! ber evalueringen, der er baseret pa effektivitet,
virkningsfuldhed, relevans, sammenhang og mervaerdi, danne grundlag for
konsekvensanalyser af muligheder for yderligere tiltag, navnlig med hensyn til denne
forordnings anvendelsesomrade, anvendelsen og hdndhavelsen af bestemmelserne om
opgaverne for de erhvervsdrivende, som markedsferer produkter pa markedet og systemet

til produktrelateret praeeksportkontrol.

Unionens finansielle interesser bar beskyttes ved hjelp af forholdsmeessigt afpassede
foranstaltninger i hele udgiftscyklussen, herunder forebyggelse, pavisning og undersogelse
af uregelmaessigheder, tilbagesogning af tabte, uberettiget udbetalte eller ukorrekt anvendte
midler og efter omstaendighederne ved anvendelse af administrative og ekonomiske

sanktioner.

1

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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De mange forskellige sanktioner, der findes i Unionen, er en af hovedérsagerne til den
utilstreekkelige afskreekkende virkning og den uensartede beskyttelse. Regler om
fastseettelse af sanktioner, herunder gkonomiske sanktioner, er omfattet af national

jurisdiktion og ber derfor fastlaegges 1 national ret.

For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser med hensyn til fastleggelse af
ensartede betingelser for kontrol, kriterier for bestemmelse af kontrollens hyppighed og
antallet af prover, der skal kontrolleres 1 forhold til visse produkter eller produktkategorier,
hvor der lebende er konstateret specifikke risici eller alvorlige overtreedelser af EU-
harmoniseringslovgivningen; precisering af procedurerne for udpegning af EU-
provningsfaciliteter; fastleggelse af benchmarks og teknikker for kontrol pd grundlag af en
faeelles risikoanalyse pa EU-plan; specificering af detaljer vedrerende de data, som skal
fremlaegges af de udpegede myndigheder med hensyn til produkter omfattet af EU-retten;
narmere bestemmelser om gennemforelsesordninger for informations- og
kommunikationssystemet og fastleggelse af de data vedrerende henforsel af produkter
under toldproceduren "overgang til fri omsaetning", der videregives af toldmyndighederne;
og godkendelse af specifikke systemer til produktrelateret preeeksportkontrol og
tilbagetreekning af sddanne godkendelser. Disse befojelser ber udeves i overensstemmelse

med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011%.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de
generelle regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere
Kommissionens udevelse af gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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Malet for denne forordning, nemlig at forbedre det indre markeds funktion ved at styrke
markedsovervagningen af produkter, der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen,
kan ikke 1 tilstrekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, da der kreeves omfattende
samarbejde, interaktion og en sammenhangende indsats fra alle medlemsstaternes
kompetente myndigheder, men kan pa grund af forordningens omfang eller virkninger
bedre nds pa EU-plan; Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse
med nerhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europaiske Union. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte artikel, gar denne forordning

ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

Denne forordning respekterer de grundlaeggende rettigheder og overholder de principper,
der er anerkendt 1 navnlig Den Europ@iske Unions charter om grundleggende rettigheder
og findes 1 medlemsstaternes forfatningstraditioner. Denne forordning ber derfor fortolkes
og anvendes 1 overensstemmelse med disse rettigheder og principper, herunder dem, der
vedrarer mediefrihed og mediepluralisme. Denne forordning seger iser at sikre fuld
respekt for forbrugerbeskyttelsen, friheden til at oprette og drive egen virksomhed, ytrings-

og informationsfriheden, ejendomsretten og beskyttelsen af personoplysninger —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:
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Kapitel 1

Almindelige bestemmelser

Artikel 1

Genstand

1. Formalet med denne forordning er at forbedre det indre markeds funktion ved at styrke
markedsovervagningen af produkter, der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen
som omhandlet i artikel 2, for at sikre, at kun produkter, der overholder de geldende regler
og opfylder krav om et hgjt beskyttelsesniveau for offentlige interesser sisom sundhed og
sikkerhed 1 almindelighed, sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen, forbrugerbeskyttelse,
miljebeskyttelse og den offentlige sikkerhed og alle andre offentlige interesser, der er

beskyttet af neevnte lovgivning, geres tilgeengelige pd EU-markedet.

2. Denne forordning fastsatter ogsa regler og procedurer for erhvervsdrivende vedrerende
produkter, der er omfattet af visse EU-harmoniseringsretsakter, og der fastlegges en

ramme for samarbejdet med erhvervsdrivende.

3. Denne forordning indeholder ogsa bestemmelser om en ramme for kontrol med produkter,

der indferes pd EU-markedet.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 36
DA



Artikel 2

Anvendelsesomrdde

Denne forordning finder anvendelse pa produkter, der er omfattet af den EU-
harmoniseringslovgivning, der er anfort i bilag I ("EU-harmoniseringslovgivningen"),
medmindre der findes sarlige bestemmelser med samme formal i EU-
harmoniseringslovgivningen, der pa en mere specifik made regulerer serlige

markedsovervagnings- og handhavelsesaspekter.

Artikel 25-28 finder anvendelse pa produkter, der er omfattet af EU-retten, safremt der
ikke er sarlige bestemmelser om tilrettelaeggelsen af kontrol af produkter, der indfores pa

EU-markedet, 1 EU-retten.

Anvendelsen af denne forordning forhindrer ikke markedsovervagningsmyndighederne i at

treeffe mere specifikke foranstaltninger som navnt i direktiv 2001/95/EF.

Denne forordning bergrer ikke anvendelsen af artikel 12-15 i direktiv 2000/31/EF.
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Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstés ved:

1)

2)

3)

4)

5)

"gore tilgengelig pa markedet": enhver levering af et produkt med henblik pa distribution,
forbrug eller anvendelse pa EU-markedet som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden

vederlag
"bringe 1 omsaetning": forste tilgeengeliggorelse af et produkt pd EU-markedet

"markedsovervagning": aktiviteter, der gennemfores, og foranstaltninger, der treffes af
markedsovervagningsmyndigheder for at sikre, at produkterne opfylder de krav, som er
fastsat i den geeldende EU-harmoniseringslovgivning, og at sikre beskyttelsen af de

offentlige interesser, der er omfattet af denne lovgivning

"markedsovervagningsmyndighed": en myndighed, som 1 henhold til artikel 10 er udpeget
af en medlemsstat som ansvarlig for at udfere markedsovervagning i den pagaeldende

medlemsstat

"anmodende myndighed": den markedsovervagningsmyndighed, som fremsatter en

anmodning om gensidig bistand
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6) "anmodet myndighed": den markedsovervagningsmyndighed, som modtager en

anmodning om gensidig bistand

7) "manglende overensstemmelse": enhver manglende overholdelse af ethvert krav i henhold

til EU-harmoniseringslovgivningen eller i henhold til denne forordning

8) "fabrikant": enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et produkt eller fir et
produkt konstrueret eller fremstillet og markedsferer dette produkt under sit navn eller

varemaerke

9) "importer": enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som bringer

et produkt fra et tredjeland 1 omsatning pa EU-markedet

10) "distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskeden, bortset fra fabrikanten

eller importeren, som gor et produkt tilgaengeligt pd markedet

11) "udbyder af distributionstjenester": enhver fysisk eller juridisk person, der som led i
erhvervsvirksomhed udbyder mindst to af felgende tjenester: oplagring, emballering,
adressering og forsendelse uden at have ejerskab over de pagaeldende produkter, undtagen
posttjenester som defineret i artikel 2, nr. 1), 1 Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 97/67/EF!, pakkeleveringstjenester som defineret i artikel 2, nr. 2), i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/6442, og alle andre posttjenester eller

godstransporttjenester

1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 97/67/EF af 15. december 1997 om falles regler for
udvikling af Faellesskabets indre marked for posttjenester og forbedring af disse tjenesters
kvalitet (EFT L 15 af 21.1.1998, s. 14).

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/644 af 18. april 2018 om
graenseoverskridende pakkeleveringstjenester (EUT L 112 af 2.5.2018, s. 19).
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12)

13)

14)

15)

"bemyndiget repraesentant": enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person, som
har modtaget en skriftlig fuldmagt fra fabrikanten til at agere pa dennes vegne i forbindelse
med varetagelsen af specificerede opgaver for sa vidt angar fabrikantens forpligtelser i
henhold til relevant EU-harmoniseringslovgivning eller i henhold til kravene i denne

forordning

"erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede reprasentant, importeren, distributeren,
udbyderen af distributionstjenester eller enhver anden fysisk eller juridisk person, der har
forpligtelser 1 forbindelse med fremstillingen af produkter, tilgeengeliggorelsen pa
markedet eller ibrugtagningen af dem i overensstemmelse med den relevante EU-

harmoniseringslovgivning

"udbyder af informationssamfundstjenester": en udbyder af en tjeneste som defineret i

artikel 1, stk. 1, litra b), i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2015/1535!

"onlinegreenseflade": enhver form for software, herunder et websted, dele af et websted
eller en applikation, der drives af eller pa vegne af en erhvervsdrivende, og som giver

slutbrugere adgang til den erhvervsdrivendes produkter

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv (EU) 2015/1535 af 9. september 2015 om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (EUT L 241 af 17.9.2015, s. 1).
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16)

17)

18)

19)

20)

"korrigerende tiltag": ethvert tiltag, der treeffes af en erhvervsdrivende for at bringe en
eventuel manglende overensstemmelse til opher, hvis en markedsovervagningsmyndighed

pabyder det, eller pa den erhvervsdrivendes eget initiativ

"frivillig foranstaltning": et korrigerende tiltag, der ikke pabydes af en

markedsovervagningsmyndighed

"risiko": kombinationen af sandsynligheden for, at der forekommer en fare, som forarsager

skade, og skadens svarhedsgrad

"produkt, der udger en risiko": et produkt, der kan indvirke negativt pa personers sundhed
og sikkerhed generelt, sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen, beskyttelse af forbrugerne,
miljeet, den offentlige sikkerhed og andre offentlige interesser, der beskyttes ved den
geldende EU-harmoniseringslovgivning i en grad, der gér ud over det, der anses for
rimeligt og acceptabelt i forhold til det tilsigtede formél eller under normale eller rimeligt
forudsigelige anvendelsesforhold for det pagaldende produkt, herunder anvendelsens

varighed og, hvis det er relevant, ibrugtagning, installation og vedligeholdelseskrav

"produkt, der udger en alvorlig risiko": et produkt, der udger en risiko, og for hvilket - pd
grundlag af en risikovurdering og under hensyntagen til produktets normale og forventede
anvendelse - en kombination af sandsynligheden for, at en fare forarsager skade, og
skadens svaerhedsgrad anses for at kraeve hurtig indgriben fra
markedsovervagningsmyndighederne, herunder tilfalde, hvor virkningerne af risikoen ikke

viser sig umiddelbart
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

"slutbruger": enhver fysisk eller juridisk person, der er bosiddende eller etableret i
Unionen, og til hvem et produkt er gjort tilgeengeligt enten som forbruger uden for et
erhverv, en forretning, et handverk eller fag, eller som erhvervsmeessig slutbruger som led

1 dennes industrielle eller erhvervsmaessige aktiviteter

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formél at opna, at et produkt, der

allerede er gjort tilgeengeligt for slutbrugeren, returneres

"tilbagetraekning": enhver foranstaltning, der har til formal at forhindre, at et produkt 1

forsyningskeden gores tilgengeligt pa markedet

"toldmyndigheder": toldmyndigheder som defineret i artikel 5, nr. 1), i forordning (EU)
nr. 952/2013

"overgang til fri omsatning": den procedure, der er fastsat i artikel 201 1 forordning (EU)

nr. 952/2013

"produkter, der indferes pd4 EU-markedet": produkter fra tredjelande, der skal bringes i
omsatning pa EU-markedet eller er bestemt til privat anvendelse eller forbrug inden for

Unionens toldomrade og henfort under toldproceduren "overgang til fri omsatning".
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Kapitel 11

Erhvervsdrivendes opgaver

Artikel 4
Erhvervsdrivendes opgaver vedrarende produkter,

der er omfattet af visse EU-harmoniseringsretsakter

1. Uanset de forpligtelser, der er fastsat i den geeldende EU-harmoniseringslovgivning, ma et
produkt, der er omfattet af den i stk. 5 omhandlede lovgivning, kun bringes i omsatning,
hvis en erhvervsdrivende, der er etableret i Unionen, er ansvarlig for de i stk. 3

omhandlede opgaver med hensyn til dette produkt.

2. Med henblik pa denne artikel forstds der ved den i stk. 1 omhandlede erhvervsdrivende

enhver af felgende:
a)  en fabrikant, der er etableret i Unionen
b)  en importer, nar fabrikanten ikke er etableret i Unionen

c) en bemyndiget representant, som ved skriftlig fuldmagt fra fabrikanten er udpeget til

at udfore de opgaver, der er fastsat i stk. 3, pa fabrikantens vegne
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d) enudbyder af distributionstjenester, der er etableret i Unionen, for si vidt angér de
produkter, som denne héndterer, nar ingen anden erhvervsdrivende som omhandlet i

litra a), b) og c) er etableret i Unionen.

3. Uden at det bererer den erhvervsdrivendes eventuelle forpligtelser i henhold til den
geldende EU-harmoniseringslovgivning, skal den erhvervsdrivende, der er omhandlet 1

stk. 1, udfere folgende opgaver:

a)  hvis den EU-harmoniseringslovgivning, der finder anvendelse pa produktet, stiller
krav om en EU-overensstemmelseserklaering eller en ydeevnedeklaration og teknisk
dokumentation, verificere, at EU-overensstemmelseserklaringen eller
ydeevnedeklarationen og den tekniske dokumentation er udarbejdet, og serge for, at
overensstemmelseserklaeringen eller ydeevnedeklarationen stér til radighed for
markedsovervagningsmyndighederne i den periode, der kraeves 1 henhold til den
pageldende lovgivning, og sikre, at den tekniske dokumentation kan stilles til

radighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom

b)  pa grundlag af begrundet anmodning fra en markedsovervagningsmyndighed give
denne myndighed al den information og dokumentation, der er nedvendig for at
konstatere produktets overensstemmelse, pa et sprog, der er let forstaeligt for denne

myndighed

¢) underrette markedsovervagningsmyndighederne, hvis vedkommende har grund til at

tro, at et produkt udger en risiko
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d) samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne, herunder efter en begrundet
anmodning og sikre, at der traeffes ojeblikkelige nadvendige korrigerende tiltag for at
athjelpe eventuelle tilfeelde af manglende overensstemmelse med de krav, der er
fastsat 1 den gaeldende EU-harmoniseringslovgivning, der finder anvendelse pa det
pageldende produkt, eller, hvis dette ikke er muligt, begraense de risici, der er
forbundet med det pageldende produkt, nir det pabydes af
markedsovervagningsmyndighederne eller pa eget initiativ, nar den 1 stk. 1
omhandlede erhvervsdrivende skenner eller har grund til at tro, at det pdgeldende

produkt udger en risiko.

4. Uden at dette bererer de erhvervsdrivendes respektive forpligtelser i henhold til den
geldende EU-harmoniseringslovgivning, skal den i stk. 1 omhandlede erhvervsdrivendes
navn, registrerede firmanavn eller registrerede varemerke og kontaktoplysninger, herunder
postadresse, vare angivet pa produktet eller pa dets emballage, pakken eller et

ledsagedokument.
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Denne artikel finder kun anvendelse for sé vidt angér produkter, som er omfattet af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 305/2011', (EU) 2016/425% og
(EU) 2016/426% og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/14/EF4,
2006/42/EF5, 2009/48/EF®, 2009/125/EF7, 2011/65/EU8, 2013/29/EU?,

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 305/2011 af 9. marts 2011 om
fastleggelse af harmoniserede betingelser for markedsforing af byggevarer og om
ophavelse af Rédets direktiv 89/106/EQF (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 5).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016 om personlige
vaernemidler og om ophavelse af Rédets direktiv 89/686/EQF (EUT L 81 af 31.3.2016,

s. 51).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/426 af 9. marts 2016 om apparater,
der forbraender gasformigt brendstof, og om ophaevelse af direktiv 2009/142/EF (EUT L 81
af 31.3.2016, s. 99).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/14/EF af 8. maj 2000 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om stgjemission i miljeet fra maskiner til
udenders brug (EFT L 162 af 3.7.2000, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og om
@ndring af direktiv 95/16/EF (EUT L 157 at 9.6.2006, s. 24).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til
legetej (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/125/EF af 21. oktober 2009 om rammerne for
fastleggelse af krav til miljevenligt design af energirelaterede produkter (EUT L 285

af' 31.10.2009, s. 10).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begraensning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 174 af 1.7.2011,
s. 88).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2013/29/EU af 12. juni 2013 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggoarelse af pyrotekniske artikler pd4 markedet

(EUT L 178 af 28.6.2013, s. 27).
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2013/53/EU1L, 2014/29/EU?, 2014/30/EU3, 2014/31/EU%, 2014/32/EUS, 2014/34/EUS,
2014/35/EU7, 2014/53/EU8 og 2014/68/EU°.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2013/53/EU af 20. november 2013 om
fritidsfartejer og personlige fartgjer og om ophavelse af direktiv 94/25/EF (EUT L 354 af
28.12.2013, 5. 90).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/29/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse af simple trykbeholdere pd markedet
(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 45).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/30/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96
af29.3.2014, s. 79).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/31/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning vedrerende tilgengeliggorelse pd markedet af ikke-
automatiske vaegte (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 107).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/32/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgengeliggarelse pa markedet af méleinstrumenter

(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 149).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt
eksplosiv atmosfaere (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 309).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/35/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse pd markedet af elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spendingsgrenser (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 357).
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse af radioudstyr pa markedet og om ophavelse
af direktiv 1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/68/EU af 15. maj 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning om tilgengeliggorelse pa markedet af trykbarende udstyr
(EUT L 189 af 27.6.2014, s. 164).
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Artikel 5

Bemyndiget repreesentant

1. Med henblik pa artikel 4, stk. 2, litra ¢), skal en saidan bemyndiget reprasentant vare
bemyndiget af fabrikanten til at udfere de 1 artikel 4, stk. 3, angivne opgaver, uden at det
bererer alle de andre opgaver, der er palagt 1 henhold til den relevante EU-

harmoniseringslovgivning.

2. Den bemyndigede reprasentant skal udfere de opgaver, der er fastsat 1 fuldmagten. Den
skal p4 anmodning give markedsoverviagningsmyndighederne en kopi af fuldmagten pa et

af markedsovervagningsmyndigheden fastsat EU-sprog.

3. Bemyndigede reprasentanter skal rade over passende midler til at kunne udfere deres
opgaver.
Artikel 6
Fjernsalg

Produkter, der udbydes til salg online eller gennem andre former for fjernsalg, anses for at vare
gjort tilgaengelige pd markedet, hvis tilbuddet er malrettet slutbrugere i Unionen. Et tilbud anses for
at vaere malrettet slutbrugere 1 Unionen, hvis den padgeldende erhvervsdrivende pé en hvilken som

helst made retter sine aktiviteter mod en medlemsstat.
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Artikel 7
Pligt til samarbejde

1. Erhvervsdrivende skal samarbejde med markedsovervagningsmyndighederne om tiltag, der
kan eliminere eller begranse risici forbundet med produkter, som disse erhvervsdrivende

har gjort tilgaengelige pa markedet.

2. Udbydere af informationssamfundstjenester skal samarbejde med
markedsovervagningsmyndighederne, pa anmodning af
markedsovervagningsmyndighederne og i serlige tilfelde, med henblik pé at fremme
ethvert tiltag, der traeffes for at eliminere eller, hvis dette ikke er muligt, begreense risiciene
forbundet med et produkt, der udbydes eller var udbudt til salg online gennem deres

tjenester.

Kapitel 111

Bistand til og samarbejde med de erhvervsdrivende

Artikel 8

Oplysninger til erhvervsdrivende

1. Kommissionen sikrer 1 overensstemmelse med forordning (EU) 2018/1724, at portalen Dit
Europa giver brugerne let onlineadgang til oplysninger om produktkrav og rettigheder,

forpligtelser og regler, der er afledt af EU-harmoniseringslovgivningen.
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Medlemsstaterne skal indfere procedurer for efter anmodning fra de erhvervsdrivende og
uden vederlag at give dem oplysninger om den nationale gennemforelse af EU-
harmoniseringslovgivningen, der finder anvendelse pa produkter. Med henblik herpa finder

artikel 9, stk. 1, 4 og 5, 1 forordning (EU) 2019/515 anvendelse.

Artikel 9

Feelles aktiviteter til fremme af overensstemmelse

Markedsovervagningsmyndighederne kan sammen med andre relevante myndigheder eller
med organisationer, der reprasenterer erhvervsdrivende eller slutbrugere, aftale at udfore
felles aktiviteter, der har til formal at fremme overensstemmelse, identificere manglende
overensstemmelse, oge bevidstheden og yde vejledning i forbindelse med EU-
harmoniseringslovgivningen med hensyn til specifikke kategorier af produkter, navnlig
kategorier af produkter, der ofte viser sig at udgere en alvorlig risiko, herunder de

produkter, der udbydes til salg online.

Den pageldende markedsovervagningsmyndighed og de i stk. 1 omhandlede parter sikrer,
at aftalen om falles aktiviteter ikke medferer illoyal konkurrence mellem de

erhvervsdrivende, og ikke pavirker parternes objektivitet, uathaengighed og uvildighed.

En markedsovervagningsmyndighed kan anvende alle oplysninger, der stammer fra faelles
aktiviteter, som gennemfores som led i en undersegelse vedrerende manglende

overensstemmelse, som den ivaerksatter.
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4. Den pégaldende markedsovervigningsmyndighed skal gore aftalen om felles aktiviteter,
herunder parternes navne, tilgengelig for offentligheden og indfere denne aftale i det
informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34. Efter anmodning
fra en medlemsstat bistar det netvark, der er oprettet i henhold til artikel 29, med

udarbejdelse af aftalen om fzlles aktiviteter.

Kapitel IV
Tilretteleeggelse, aktiviteter og forpligtelser for

markedsovervagningsmyndigheder og det centrale forbindelseskontor

Artikel 10

Udpegning af markedsovervigningsmyndigheder og det centrale forbindelseskontor

1. Medlemsstaterne skal tilretteleegge og gennemfore markedsovervagning som fastsat 1

denne forordning.

2. Hver medlemsstat udpeger med henblik pé denne artikels stk. 1 en eller flere
markedsovervagningsmyndigheder pé sit omrédde. Hver medlemsstat underretter
Kommissionen samt de ogvrige medlemsstater om sine markedsovervégningsmyndigheder
og kompetenceomraderne for hver af disse myndigheder ved hjelp af det informations- og

kommunikationssystem, der er omhandlet 1 artikel 34.
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3. Hver medlemsstat udpeger et centralt forbindelseskontor.

4. Det centrale forbindelseskontor er som minimum ansvarligt for at reprasentere den
koordinerede holdning blandt markedsovervagningsmyndighederne og de myndigheder,
der er udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1, og for at formidle de nationale strategier, jf.
artikel 13. Det centrale forbindelseskontor skal ogsé bidrage til samarbejdet mellem

markedsovervagningsmyndighederne i forskellige medlemsstater, jf. kapitel VL.

5. Med henblik pa at gennemfore markedsovervagning af produkter, der gores tilgengelige
online og offline, med samme effektivitet for alle distributionskanaler, sikrer
medlemsstaterne, at deres markedsovervagningsmyndigheder og det centrale
forbindelseskontor har de forngdne ressourcer, herunder tilstraekkelige budgetmaessige og
andre ressourcer, sdsom et tilstraekkeligt antal kompetente medarbejdere, den fornedne

ekspertise, de fornedne procedurer og andre tiltag for korrekt udferelse af deres opgaver.

6. Hvis der er mere end én markedsovervagningsmyndighed pa en medlemsstats omrade,
serger medlemsstaten for, at deres respektive opgaver er klart fastlagt, og at der oprettes
passende kommunikations- og koordinationsmekanismer for at gere disse myndigheder i

stand til at arbejde teet sammen og udfere deres opgaver effektivt.
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Artikel 11

Markedsovervagningsmyndighedernes aktiviteter

1. Markedsovervigningsmyndighederne skal gennemfere deres aktiviteter for at sikre

folgende:

a)  effektiv markedsovervigning pa deres omrade af produkter, som er gjort tilgengelige
online og offline, og for s vidt angér produkter, der er omfattet af EU-

harmoniseringslovgivningen

b) aterhvervsdrivende ivaerksatter passende og forholdsmassige korrigerende tiltag i

forbindelse med overensstemmelse med denne lovgivning og denne forordning

c) atder vedtages passende og forholdsmaessige foranstaltninger, hvis den

erhvervsdrivende ikke traeffer korrigerende tiltag.

2. Markedsovervagningsmyndighederne udever deres befgjelser og udferer deres hverv

uathengigt, upartisk og uden forudindtaget holdning.
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Markedsovervagningsmyndighederne gennemforer som led i de i stk. 1 fastsatte aktiviteter
passende kontrol af produkternes egenskaber i et passende omfang ved hjalp af
dokumentbaseret kontrol og, hvis det er relevant, fysisk kontrol og
laboratorieundersggelser baseret pé et passende antal prover, idet de prioriterer deres
ressourcer og tiltag med henblik pa at sikre en effektiv markedsovervégning og under

hensyntagen til den nationale markedsovervagningsstrategi, der er omhandlet i artikel 13.

Ved afggrelsen af, hvilke kontroller der skal udferes, af hvilke typer produkter og i hvilket
omfang, skal markedsovervagningsmyndighederne folge en risikobaseret tilgang og tage

hensyn til felgende faktorer:

a)  mulige farer og manglende overensstemmelse i forbindelse med produktet og, hvis

det er tilgeengeligt, deres forekomst pa markedet
b)  aktiviteter og operationer, der kontrolleres af den erhvervsdrivende
c) den erhvervsdrivendes historik for manglende overensstemmelse

d)  hvis det er relevant, den risikoprofil, der udarbejdes af de myndigheder, der er
udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1

e) forbrugerklager og andre oplysninger modtaget fra andre myndigheder,
erhvervsdrivende, medier og andre kilder, der kan tyde p4 manglende

overensstemmelse.
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Kommissionen kan efter horing af netverket vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsetter ensartede betingelser for kontrol, kriterier for bestemmelse af kontrollens
hyppighed og antallet af prover, der skal kontrolleres i forhold til visse produkter eller
produktkategorier, hvor der lobende er konstateret specifikke risici eller alvorlige
overtraedelser af geldende EU-harmoniseringslovgivning, for at sikre et hgjt niveau af
beskyttelse af sundhed og sikkerhed eller andre offentlige interesser, der er beskyttet af
denne lovgivning. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren,

jf. artikel 43, stk. 2.

Hvis erhvervsdrivende forelaegger prevningsrapporter eller certifikater, der attesterer, at
deres produkter overholder EU-harmoniseringslovgivningen, og som er udstedt af et
overensstemmelsesvurderingsorgan, der er akkrediteret i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 765/2008, skal markedsovervigningsmyndighederne tage beherigt
hensyn til disse rapporter eller certifikater.

Den dokumentation, der anvendes af en markedsovervagningsmyndighed i én
medlemsstat, kan anvendes som led 1 de undersogelser til at kontrollere
produktoverensstemmelse, der er gennemfort af markedsovervidgningsmyndighederne i en

anden medlemsstat uden yderligere formelle krav.

Markedsovervagningsmyndighederne indferer folgende procedurer i forbindelse med

produkter, der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen:

a)  procedurer for opfolgning pa klager eller indberetninger vedrerende risici eller

manglende overensstemmelse
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b)  procedurer for kontrol af, at det korrigerende tiltag, som erhvervsdrivende skulle

treeffe, er blevet truffet

Med henblik pa at sikre kommunikation og koordinering med deres modparter i andre
medlemsstater deltager markedsovervagningsmyndighederne aktivt i de administrative

samarbejdsgrupper (ADCO'er), der er omhandlet i artikel 30, stk. 2.

Uden at det berarer en eventuel EU-beskyttelsesprocedure 1 henhold til den gaeldende EU-
harmoniseringslovgivning, skal produkter, der pd grundlag af en afgerelse truffet af en
markedsovervagningsmyndighed 1 én medlemsstat er blevet anset for ikke at overholde de
geldende regler, af markedstilsynsmyndighederne i andre medlemsstater anses for ikke at
overholde de geldende regler, medmindre en relevant markedsovervigningsmyndighed i
en anden medlemsstat er naet til den modsatte konklusion pa grundlag af sin egen

undersogelse under hensyntagen til et eventuelt input fra en erhvervsdrivende.

Artikel 12

Peerreviews

Der skal tilretteleegges peerreviews for markedsoverviagningsmyndigheder, der onsker at
deltage 1 sddanne peerreviews, med henblik pé at styrke ensartethed i

markedsovervagningsaktiviteter i forbindelse med anvendelsen af denne forordning.
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Netvearket skal udvikle metodologien og den rullende plan for peerreviews blandt de
deltagende markedsovervagningsmyndigheder. Ved fastleeggelsen af metodologien og den
rullende plan skal netvaerket som minimum tage hensyn til antallet af og sterrelsen af
markedsovervagningsmyndighederne i medlemsstaterne, antallet af medarbejdere, der er til
radighed, og andre ressourcer, der er nedvendige for at gennemfore det pagaeldende

peerreview, og andre relevante kriterier.

Peerreviews skal omfatte bedste praksis, der er udviklet af nogle
markedsovervagningsmyndigheder, og som kan vere til fordel for andre
markedsovervagningsmyndigheder, og andre relevante aspekter vedrerende effektiviteten

af markedsovervagningsaktiviteter.

Resultatet af sddanne peerreviews indberettes til netvarket.

Artikel 13

Nationale markedsovervagningsstrategier

Hver medlemsstat udarbejder en overordnet national markedsovervagningsstrategi mindst
hvert fjerde ar. Hver medlemsstat udarbejder den forste sddanne strategi senest den ... [tre
ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden]. Den nationale strategi skal fremme en
ensartet, fyldestgerende og integreret tilgang til markedsovervagning og til haindhavelsen
af EU-harmoniseringslovgivningen pa medlemsstatens omrade. Ved udarbejdelsen af den
nationale markedsovervagningsstrategi tages der hensyn til alle sektorer, der er omfattet af
EU-harmoniseringslovgivningen, og alle led i forsyningskaden, herunder import og
digitale forsyningskader. De prioriteter, der er fastsat i netvaerkets arbejdsprogram, kan

ogsa tages i betragtning.
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2. Den nationale markedsovervdgningsstrategi skal omfatte folgende elementer, nér dette ikke

bringer markedsovervagningsaktiviteterne i fare:

a)  den foreliggende information om forekomsten af produkter, der ikke overholder de
galdende regler, navnlig under hensyntagen til den i henholdsvis artikel 11, stk. 3, og
artikel 25, stk. 3, omhandlede kontrol og, hvis det er relevant, markedstendenser, der
kan pévirke andelen af tilfeelde af manglende overensstemmelse i kategorierne af

produkter og mulige trusler og risiko 1 forbindelse med nye teknologier

b)  de omrader, som medlemsstaterne har identificeret som prioriterede omrader for

hédndhaevelsen af EU-harmoniseringslovgivningen

c¢) de handhavelsesaktiviteter, der er planlagt med henblik pé at mindske manglende
overensstemmelse pa de omrader, der er identificeret som prioriterede omrader,
herunder, hvor det er relevant, minimumskontrolniveauet for kategorier af produkter,

der har en betydelig grad af manglende overensstemmelse

d)  en vurdering af samarbejdet med markedsovervidgningsmyndighederne i andre

medlemsstater, der er omhandlet i artikel 11, stk. 8, og kapitel V1.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen og de andre medlemsstater deres nationale
markedsovervagningsstrategi gennem det informations- og kommunikationssystem, der er

omhandlet i artikel 34. Hver medlemsstat offentligger et resumé af sin strategi.
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Kapitel V

Markedsovervagningsbefajelser og -foranstaltninger

Artikel 14

Markedsovervdagningsmyndighedernes befajelser

1. Medlemsstaterne tilleegger deres markedsovervagningsmyndigheder de
markedsovervagnings-, undersggelses- og handhavelsesbefgjelser, der er nedvendige for

anvendelsen af denne forordning og for anvendelsen af EU-harmoniseringslovgivningen.

2. Markedsovervagningsmyndighederne udever de befojelser, der er fastsat i denne artikel,
effektivt og 1 overensstemmelse med proportionalitetsprincippet i det omfang en sadan
udovelse vedrerer genstanden for og formélet med foranstaltningerne og arten af og den
samlede faktiske eller potentielle skade, som foelger af tilfeeldet af manglende
overensstemmelse. Befojelser tillegges og udeves i overensstemmelse med EU-
lovgivningen og national ret, herunder principperne i Den Europe@iske Unions charter om
grundleggende rettigheder, samt med principper 1 national ret vedrerende ytringsfrihed og
mediefrihed og mediepluralisme, med gaeldende retssikkerhedsgarantier og med Unionens

regler om databeskyttelse, navnlig forordning (EU) 2016/679.
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3. Ved tilleeggelsen af befgjelser 1 henhold til stk. 1 kan medlemsstaterne fastsatte
bestemmelser om, at befojelserne skal udeves pé en af folgende mader, alt efter hvad der er

relevant:
a)  direkte af markedsovervagningsmyndighederne under deres egen myndighed

b)  gennem andre offentlige myndigheder i overensstemmelse med
kompetencefordelingen og den institutionelle og administrative struktur i den

pageldende medlemsstat

c) ved at indbringe sagen for en domstol, der er kompetent til at treeffe den nedvendige
afgerelse om at godkende udevelsen af denne befojelse, herunder i givet fald ved
klageadgang, safremt en begaering om at treeffe den nedvendige afgerelse ikke blev

taget til folge.

4. De befgjelser, der tillegges markedsovervigningsmyndighederne 1 henhold til stk. 1, skal

mindst omfatte folgende:

a)  befgjelsen til at paleegge erhvervsdrivende at foreleegge relevante dokumenter,
tekniske specifikationer, data eller oplysninger om overensstemmelse og tekniske
aspekter af produktet, herunder adgang til indlejret software i det omfang en sddan
adgang er nadvendigt for at vurdere produktets overensstemmelse med galdende
EU-harmoniseringslovgivning, uanset form eller format og uanset lagringsmedium
eller det sted, hvor sdidanne dokumenter, tekniske specifikationer, data eller

oplysninger er lagret, og at tage eller i kopier deraf
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b)

d)

g)

befojelsen til at paleegge erhvervsdrivende at levere relevante oplysninger om
forsyningskeeden, om de nermere detaljer for distributionsnettet, om mangder af
produkter pa markedet og om andre produktmodeller, der har de samme tekniske
egenskaber som det pagaldende produkt, nér det er relevant for overensstemmelse

med de geldende krav i henhold til EU-harmoniseringslovgivningen

befojelsen til at palegge erhvervsdrivende at fremlaegge de relevante oplysninger,
der er nodvendige for at kunne fastsla ejerskabet til et websted, nar de padgaeldende

oplysninger har relation til undersegelsens genstand

befojelsen til uden forudgiende varsel at foretage inspektion pé stedet og fysisk

kontrol af produkter

befojelsen til at fa adgang til alle lokaler, arealer eller transportmidler, som den
pageldende erhvervsdrivende anvender som led 1 sit erhverv, sin forretning, sit
handveerk eller sit fag, for at identificere manglende overensstemmelse og indhente

dokumentation

befojelsen til at indlede undersogelser pa markedsovervigningsmyndighedernes eget
initiativ med henblik pa at identificere tilfaelde af manglende overensstemmelse og

bringe dem til opher

befojelsen til at paleegge erhvervsdrivende at traeffe passende tiltag for at bringe et

tilfeelde af manglende overensstemmelse til opher eller at eliminere risikoen
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h)  befojelsen til at treeffe passende foranstaltninger, hvis en erhvervsdrivende ikke
treeffer passende korrigerende tiltag, eller hvis den manglende overensstemmelse
eller risikoen fortsat bestar, herunder befojelser til at forbyde eller begrense
tilgeengeliggoarelsen af et produkt pd markedet eller til at padbyde, at produktet
traekkes tilbage eller tilbagekaldes

1)  befojelsen til at paleegge sanktioner i overensstemmelse med artikel 41

j)  befojelsen til at erhverve produktprever, herunder under en skjult identitet, til at
kontrollere disse prover og foretage reverse engineering pa dem med henblik pa at

identificere manglende overensstemmelse og indhente dokumentation

k)  hvis der ikke findes andre effektive midler til at eliminere en alvorlig risiko,

befojelsen:

1)  til at pdbyde fjernelse af indhold, der henviser til de relaterede produkter, fra en
onlinegraenseflade eller at pabyde, at en advarsel til slutbrugerne udtrykkeligt

vises, nar de far adgang til en onlinegrenseflade, eller

i1)  til at pdbyde, hvis en anmodning i1 henhold til nr. 1) ikke overholdes, at
udbydere af informationssamfundstjenester skal begraense adgangen til
onlinegraensefladen, herunder ved at anmode en relevant tredjepart om at

gennemfore sidanne foranstaltninger.

5. Markedsovervagningsmyndighederne kan anvende alle oplysninger, dokumenter,
resultater, erkleringer eller efterretninger som dokumentation til deres undersogelser,

uanset 1 hvilket format og det medium, de er lagret pa.
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Artikel 15

Dcekning af markedsovervdgningsmyndighedernes omkostninger

Medlemsstaterne kan tillade deres markedsovervagningsmyndigheder at opkrave alle
omkostninger ved deres aktiviteter fra den relevante erhvervsdrivende for sé vidt angar

tilfeelde af manglende overensstemmelse.

De i denne artikels stk. 1 omhandlede omkostninger kan omfatte omkostninger ved
provning, omkostninger ved foranstaltninger truffet i henhold til artikel 28, stk. 1 og 2,
omkostninger ved oplagring og omkostninger ved aktiviteter i forbindelse med produkter,
der konstateres ikke at overholde de geeldende regler, og som er genstand for korrigerende

tiltag, inden de overgér til fri omsaetning eller bringes i omsatning.

Artikel 16

Markedsovervagningsforanstaltninger

Markedsovervagningsmyndighederne treeffer passende foranstaltninger, hvis et produkt,
der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivningen, selv om det anvendes i
overensstemmelse med sit formal eller pa betingelser, som med rimelighed kan forudses,

og selv om det er installeret og vedligeholdt korrekt:

a)  kan bringe brugernes sundhed eller sikkerhed 1 fare, eller
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b)  ikke er i overensstemmelse med de geldende krav i EU-

harmoniseringslovgivningen.

Hvis markedsoverviagningsmyndighederne finder, at de i stk. 1, litra a) eller b),
omhandlede forhold er til stede, skal de straks pabyde den pagaldende erhvervsdrivende at
traeffe passende og forholdsmessige korrigerende tiltag for at bringe den manglende

overensstemmelse til opher eller at eliminere risikoen inden for en frist, som de fastsetter.

Med henblik pa stk. 2 kan de korrigerende tiltag, der skal traeeffes af den erhvervsdrivende,

bl.a. omfatte:

a)  at bringe produktet i overensstemmelse, herunder ved at athjelpe formel manglende
overholdelse som defineret i den geeldende EU-harmoniseringslovgivning eller ved at

sikre, at produktet ikke leengere udger en risiko
b)  at forhindre, at produktet gores tilgengeligt pd markedet
c) attraekke eller kalde produktet tilbage straks og advare offentligheden om risikoen
d) atdestruere produktet eller pa anden vis gere det ubrugeligt

e) atanfore passende, klart formulerede og letforstaelige advarsler pa produktet om de
risici, der kan vere forbundet med det, pd det eller de sprog, som den medlemsstat,

hvor produktet gores tilgeengeligt pa markedet, fastsatter
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f)  at fastleegge betingelser, der skal vere opfyldt, for det pageldende produkt kan geres
tilgaengeligt pad markedet

g)  straks og i en passende form at advare de slutbrugere, der udsattes for risiko,
herunder ved udsendelse af sarlige advarsler pa det eller de sprog, som den

medlemsstat, hvor produktet er gjort tilgeengeligt pa markedet, fastsatter.

4. Der kan kun pabydes korrigerende tiltag som omhandlet i stk. 3, litra e), f) og g), i de
tilfeelde, hvor produktet alene kan udgere en risiko pa visse betingelser eller kun for visse
slutbrugere.

5. Hvis den erhvervsdrivende ikke treeffer korrigerende tiltag, jf. stk. 3, eller hvis den

manglende overensstemmelse eller den i stk. 1 omhandlede risiko fortsat bestar, sikrer
markedsovervagningsmyndighederne, at produktet treekkes tilbage eller kaldes tilbage,
eller at produktets tilgaengeliggorelse pa markedet forbydes eller begrenses, og at

offentligheden, Kommissionen og de gvrige medlemsstater underrettes herom.

6. Oplysningerne til Kommissionen og andre medlemsstater i henhold til denne artikels stk. 5,
skal fremsendes gennem det informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet 1
artikel 34. Denne kommunikation af oplysninger skal ogsé anses for at opfylde
indberetningspligten i forbindelse med de geldende beskyttelsesprocedurer 1 EU-

harmoniseringslovgivningen.
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7. Hvor en national foranstaltning anses for at vere berettiget i overensstemmelse med den
geldende beskyttelsesprocedure, eller hvor ingen markedsovervagningsmyndighed i en
anden medlemsstat har konkluderet det modsatte som omhandlet i artikel 11, stk. 9, skal de
kompetente markedsovervagningsmyndigheder i de andre medlemsstater treeffe de
nedvendige foranstaltninger over for det produkt, der ikke overholder gaeldende regler, og
indfere de relevante oplysninger i det informations- og kommunikationssystem, der er

omhandlet 1 artikel 34.

Artikel 17

Anvendelse af oplysninger samt tavshedspligt og forretningshemmeligheder

Markedsovervagningsmyndighederne skal udfere deres aktiviteter med en hej grad af
gennemsigtighed og gore alle oplysninger, som de finder relevante for at beskytte slutbrugernes
interesser, tilgaengelige for offentligheden. Markedsovervagningsmyndighederne skal respektere
fortrolighedsprincippet og tavshedspligten og forretningshemmeligheder og skal beskytte

personoplysninger i overensstemmelse med EU-retten og national ret.

Artikel 18

Erhvervsdrivendes procedurerettigheder

1. Enhver foranstaltning eller afgerelse eller ethvert pabud, der er truffet eller givet af
markedsovervagningsmyndighederne i henhold til EU-harmoniseringslovgivningen eller
denne forordning, skal indeholde en ngjagtig beskrivelse af de forhold, som ligger til grund

herfor.
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Enhver sddan foranstaltning eller afgerelse eller ethvert sddant pdbud meddeles uden
ophold den relevante erhvervsdrivende med angivelse af klagemuligheder i henhold til
national ret 1 den pagaeldende medlemsstat, og af fristerne for anvendelse af disse

klagemuligheder.

Inden en foranstaltning, en afgerelse eller et pdbud som omhandlet i stk. 1 treffes eller
vedtages, skal den pageldende erhvervsdrivende have mulighed for at blive hert inden for
et passende tidsrum pa mindst 10 arbejdsdage, medmindre det ikke er muligt at give den
erhvervsdrivende denne mulighed pé grund af foranstaltningens, afgerelsens eller
pabuddets hastende karakter baseret pa hensynet til sundhed eller sikkerhed eller af andre
arsager i forbindelse med offentlige interesser, som er omfattet af den relevante EU-

harmoniseringslovgivning.

Hvis der traeffes eller vedtages en foranstaltning, en afgerelse eller et pabud, uden at den
erhvervsdrivende har haft mulighed for at blive hert, skal den erhvervsdrivende have denne
mulighed sa hurtigt som muligt derefter, og myndigheden skal straks tage denne

foranstaltning eller afgerelse eller dette pabud op til fornyet vurdering.
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Artikel 19

Produkter, der udgor en alvorlig risiko

1. Markedsovervigningsmyndighederne sikrer, at produkter, der udger en alvorlig risiko
treekkes tilbage eller kaldes tilbage, hvis der ikke findes andre effektive mader til at
eliminere den alvorlige risiko, eller at deres tilgeengeliggarelse pad markedet forbydes.
Markedsovervagningsmyndighederne underretter straks Kommissionen herom 1

overensstemmelse med artikel 20.

2. En afgorelse om, hvorvidt et produkt udger en alvorlig risiko, baseres pa en beherig
risikovurdering, som tager hensyn til farens art og sandsynligheden for, at den

materialiserer sig. Muligheden for at opna et hejere sikkerhedsniveau og adgangen til

3

andre, mindre farlige produkter er ikke tilstraekkelig grund til, at et produkt anses for at

udgere en alvorlig risiko.
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Artikel 20
System for hurtig udveksling af oplysninger

Hvis en markedsovervagningsmyndighed traeffer eller har til hensigt at traeffe
foranstaltninger 1 henhold til artikel 19 og finder, at de arsager, der nedvendigger
foranstaltningerne, eller virkningerne af foranstaltningerne raekker ud over den pageldende
medlemsstats omrade, underretter den gjeblikkelig Kommissionen om denne foranstaltning
1 henhold til nerverende artikels stk. 4. Markedsovervagningsmyndigheden underretter
desuden straks Kommissionen om andringer eller tilbagetraekninger af saidanne

foranstaltninger.

Hvis et produkt, der udger en alvorlig risiko, er blevet gjort tilgaeengeligt pd markedet,
underretter markedsovervagningsmyndighederne straks Kommissionen om eventuelle
frivillige foranstaltninger, som en erhvervsdrivende har truffet og meddelt til

markedsovervagningsmyndigheden.

De oplysninger, der tilvejebringes i overensstemmelse med stk. 1 og 2, skal indeholde alle
tilgeengelige oplysninger, navnlig hvad angar de nedvendige data til identifikation af
produktet, produktets oprindelse og forsyningskade, den risiko, der er relateret til
produktet, arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger og eventuelle

frivillige foranstaltninger truffet af erhvervsdrivende.
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Med henblik pa denne artikels stk. 1, 2 og 3 finder systemet for hurtig udveksling af
oplysninger (Rapex), jf. artikel 12 i direktiv 2001/95/EF, anvendelse. Nevnte direktivs
artikel 12, stk. 2, 3 og 4, finder tilsvarende anvendelse.

Kommissionen tilvejebringer og vedligeholder en datagrenseflade mellem Rapex og det
informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34, séledes at dobbelt

dataindlaesning undgas.

Artikel 21
EU-provningsfaciliteter

Formalet med EU-prevningsfaciliteterne er at bidrage til foregelse af laboratoriekapacitet
samt at sikre palideligheden og ensartetheden af prevninger med henblik pa

markedsovervagning i Unionen.

Med henblik pé stk. 1 kan Kommissionen udpege en offentlig prevningsfacilitet 1 en
medlemsstat som EU-prevningsfacilitet for specifikke produktkategorier eller for

specifikke risici i forbindelse med en produktkategori.

Kommissionen kan ogsd udpege en af sine egne provningsfaciliteter som EU-
provningsfacilitet for specifikke kategorier af produkter eller for specifikke risici 1
forbindelse med en produktkategori eller for produkter, for hvilke der mangler eller ikke er

tilstreekkelig provningskapacitet.
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3. EU-prevningsfaciliteter skal vaere akkrediteret i overensstemmelse med forordning (EF)

nr. 765/2008.

4. Udpegningen af EU-prevningsfaciliteter pavirker ikke
markedsovervagningsmyndighedernes, netverkets og Kommissionens frihed til at veelge

provningsfaciliteter til deres aktiviteter.

5. Udpegede EU-prevningsfaciliteter skal kun levere tjenester til
markedsovervagningsmyndigheder, netverket, Kommissionen og andre statslige eller

mellemstatslige enheder.
6. EU-prevningsfaciliteter skal pa deres kompetenceomrader udfere folgende aktiviteter:

a) foretage provning af produkter efter anmodning fra

markedsovervagningsmyndighederne, netverket eller Kommissionen
b)  yde uath@ngig teknisk eller videnskabelig rddgivning efter anmodning fra netvaerket
c) udvikle nye analyseteknikker og -metoder.

7. De i denne artikels stk. 6 omhandlede aktiviteter betales og kan finansieres af Unionen i

overensstemmelse med artikel 36, stk. 2.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 71
DA



EU-prevningsfaciliteter kan modtage finansiering fra Unionen i overensstemmelse med
artikel 36, stk. 2, med henblik pa at ege deres provningskapacitet eller at skabe ny
provningskapacitet til specifikke produktkategorier eller specifikke risici 1 forbindelse med

en produktkategori, hvor prevningskapaciteten mangler, eller er utilstrekkelig.

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter med henblik pé at praecisere
procedurerne for udpegning af EU-prevningsfaciliteter. Disse gennemforelsesretsakter

vedtages efter undersagelsesproceduren, jf. artikel 43, stk. 2.

Kapitel VI

Granseoverskridende gensidig bistand

Artikel 22
Gensidig bistand

Der skal vaere et effektivt samarbejde og udveksling af oplysninger mellem
medlemsstaternes markedsovervagningsmyndigheder og mellem

markedsovervagningsmyndigheder og Kommissionen og de relevante EU-agenturer.
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Nar en markedsovervagningsmyndighed ikke kan afslutte sin undersegelse, fordi den ikke
er i stand til at f4 adgang til visse oplysninger, uanset at den har truffet alle passende
foranstaltninger for at indhente disse oplysninger, kan den indgive en begrundet
anmodning til markedsovervagningsmyndigheden i en anden medlemsstat, hvor adgangen
til disse oplysninger kan hdndhaeves. I et sddant tilfeelde skal den anmodede myndighed
straks og under alle omstandigheder inden for 30 dage give den anmodende myndighed
alle oplysninger, som den anmodede myndighed anser for at vare relevante for at fastsla,

om et produkt overholder geeldende regler eller e;.

Den anmodede myndighed gennemforer passende undersggelser eller treffer enhver anden
passende foranstaltning med henblik pa at indsamle de oplysninger, der anmodes om.
Disse undersogelser foretages om nedvendigt med bistand fra andre

markedsovervagningsmyndigheder.

Den anmodende myndighed forbliver ansvarlig for enhver undersegelse, som den har

indledt, medmindre den anmodede myndighed er indforstaet med at overtage ansvaret.

I behorigt begrundede tilfaelde kan en anmodet myndighed nagte at imedekomme en

anmodning om oplysninger i henhold til stk. 2, hvor:

a)  den anmodende myndighed ikke i tilstreekkelig grad har dokumenteret, at de enskede

oplysninger er nedvendige for at konstatere manglende overensstemmelse

b)  den anmodede myndighed fremlaegger en rimelig begrundelse for, at
imedekommelse af anmodningen i vaesentlig grad vil pavirke udferelsen af dens egne

aktiviteter.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 73

DA



Artikel 23

Anmodninger om hdndheevelsesforanstaltninger

Hvor det er nedvendigt, at der treffes foranstaltninger inden for en anden medlemsstats
jurisdiktion med henblik pa at bringe et produkts manglende overensstemmelse til opher,
og hvor séddanne foranstaltninger ikke er en folge af kravene i artikel 16, stk. 7, kan en
anmodende myndighed fremsette en behorigt begrundet anmodning om
handhavelsesforanstaltninger til en anmodet myndighed i den pagaeldende anden

medlemsstat.

Den anmodede myndighed treeffer straks alle nedvendige og passende
handhevelsesforanstaltninger ved hjelp af de befojelser, der er tillagt den i henhold til
denne forordning, for at bringe tilfeldet af manglende overensstemmelse til opher ved at
udove de befojelser, der er fastlagt i artikel 14, og eventuelle yderligere befojelser, som

den har faet tildelt 1 henhold til national ret.

Den anmodede myndighed informerer den anmodende myndighed om de i stk. 2

omhandlede foranstaltninger, der er truffet, eller som skal traeffes.

En anmodet myndighed kan afvise at imedekomme en anmodning om

hédndhaevelsesforanstaltninger i enhver af falgende tilfzlde:

a)  den anmodede myndighed konkluderer, at den anmodende myndighed ikke har givet
tilstrekkelige oplysninger
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b)  den anmodede myndighed anser anmodningen for at veere i modstrid med EU-

harmoniseringslovgivningen

¢) den anmodede myndighed fremlaegger en rimelig begrundelse for, at
imedekommelse af anmodningen i vaesentlig grad vil pavirke udferelsen af dens egne

aktiviteter.

Artikel 24

Procedure for anmodninger om gensidig bistand

Inden der fremsettes en anmodning i henhold til artikel 22 eller 23, bestraeber den
anmodende myndighed sig pa selv at foretage alle undersegelser, der med rimelighed er

mulige.

Nér den fremsaetter en anmodning i1 henhold til artikel 22 eller 23, giver den anmodende
myndighed alle tilgeengelige oplysninger for at sette den anmodede myndighed i stand til
at imgdekomme anmodningen, herunder eventuelt nedvendig dokumentation, der kun kan

tilvejebringes i den anmodende myndigheds medlemsstat.

Anmodninger 1 henhold til artikel 22 og 23 og alle meddelelser forbundet hermed
fremsattes ved hjelp af elektroniske standardformularer gennem det informations- og

kommunikationssystem, der er omhandlet 1 artikel 34.

Kommunikationen foregar direkte mellem de involverede
markedsovervagningsmyndigheder eller gennem det centrale forbindelseskontor i de

berorte medlemsstater.
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5. De berorte markedsovervagningsmyndigheder aftaler, hvilke sprog der skal anvendes ved

anmodninger 1 henhold til artikel 22 og 23 og i alle meddelelser i tilknytning hertil.

6. Hvis der ikke kan opnés enighed om, hvilke sprog der skal anvendes, mellem de berorte
markedsovervagningsmyndigheder, sendes anmodningerne i henhold til artikel 22 og 23 pa
det officielle sprog i den anmodende myndigheds medlemsstat og svarene pa sadanne
anmodninger sendes pé det officielle sprog i den anmodede myndigheds medlemsstat. I sa
fald serger den anmodende myndighed og den anmodede myndighed for oversattelse af

anmodninger, svar og andre dokumenter, de modtager fra den anden myndighed.

7. Det informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34, skal give
strukturerede oplysninger om sager om gensidig bistand til de bererte centrale
forbindelseskontorer. De centrale forbindelseskontorer skal under anvendelse af disse

oplysninger yde enhver stotte, der er nedvendig for at lette bistanden.
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Kapitel VII
Produkter, der indferes pa EU-markedet

Artikel 25
Kontrol med produkter, der indfores pa EU-markedet

1. Medlemsstaterne udpeger en eller flere toldmyndigheder, en eller flere
markedsovervagningsmyndigheder eller enhver anden myndighed pa deres omrade som de

myndigheder, der er ansvarlige for kontrol med produkter, der indferes pa EU-markedet.

Hver medlemsstat underretter Kommissionen og de gvrige medlemsstater om de
myndigheder, der er udpeget 1 henhold til forste afsnit, og om deres kompetenceomrader

gennem det informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34.

2. De myndigheder, der er udpeget i henhold til stk. 1, skal have de nadvendige befojelser og

ressourcer til at kunne udfere deres opgaver beherigt som omhandlet i neevnte stykke.
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Produkter, der er omfattet af EU-retten, og som henferes under proceduren "overgang til fri
omseatning", skal vaere underlagt kontrol, der gennemfores af de myndigheder, der er
udpeget i henhold til denne artikels stk. 1. De skal udfere denne kontrol pa grundlag af en
risikoanalyse i1 overensstemmelse med artikel 46 og 47 i forordning (EU) nr. 952/2013, og
hvis det er relevant, pa grundlag af en risikobaseret tilgang som omhandlet i artikel 11,

stk. 3, andet afsnit, i nervarende forordning.
Der skal udveksles risikorelaterede oplysninger mellem:

a)  myndigheder udpeget i henhold til denne artikels stk. 1 i overensstemmelse med

artikel 47, stk. 2, i forordning (EU) nr. 952/2013, og

b) toldmyndigheder i overensstemmelse med artikel 46, stk. 5, i forordning (EU)
nr. 952/2013.

Hvis toldmyndighederne pé det forste indgangssted i forbindelse med produkter, der er
omfattet af EU-retten, og som enten er under midlertidig opbevaring eller er henfort under
en anden toldprocedure end overgang til fri omsatning, har grund til at antage, at disse
produkter ikke overholder geeldende EU-ret eller udger en risiko, videresender de alle

relevante oplysninger til det kompetente toldsted i bestemmelsesmedlemsstaten.
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Markedstilsynsmyndighederne giver de myndigheder, der er udpeget i henhold til stk. 1,
oplysninger om de kategorier af produkter eller identiteten af de erhvervsdrivende, hvor

der er konstateret en hgjere risiko for manglende overensstemmelse.

Senest den 31. marts hvert ar fremsender medlemsstaterne Kommissionen detaljerede
statistiske data vedrerende den kontrol, som foretages af de myndigheder, der er er udpeget
i henhold til stk. 1, med hensyn til produkter, der omfattet af EU-retten, i lobet af det
foregaende kalenderar. De statistiske data omfatter antal interventioner inden for kontrol

med sadanne produkter med hensyn til produktsikkerhed og overensstemmelse.

Kommissionen udarbejder senest den 30. juni hvert ar en rapport, der indeholder de
oplysninger, som medlemsstaterne har forelagt for det foregdende kalenderar, og en
analyse af de data, der er fremsendt. Rapporten offentliggeres 1 det informations- og

kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34.

Hvis Kommissionen bliver bekendt med en alvorlig risiko forbundet med produkter, der er
omfattet af EU-retten, og som importeres fra et tredjeland, skal den henstille til den

pageldende medlemsstat at treeffe passende markedsovervdgningsforanstaltninger.
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Kommissionen kan efter horing af netverket vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastlegger benchmarks og teknikker for kontrol pa grundlag af en felles
risikoanalyse pd EU-plan med henblik pé at sikre en ensartet handhevelse af EU-
retten, styrke kontrollen af produkter, der indferes p4 EU-markedet, og sikre et
effektivt og ensartet niveau for en sddan kontrol. Disse gennemforelsesretsakter

vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 43, stk. 2.

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der yderligere specificerer detaljer
vedrerende de data, som skal fremsendes i henhold til denne artikels stk. 6. Disse

gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 43, stk. 2.

Artikel 26

Suspension af overgang til fri omscetning

De myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1, suspenderer et produkts

overgang til fri omsaetning, hvis det i forbindelse med kontrol 1 henhold til artikel 25,

stk. 3, fastslas, at:

a)  produktet ikke er ledsaget af den dokumentation, der kraeves i1 henhold til den EU-ret,
der finder anvendelse pa det, eller der er rimelig tvivl om en sddan dokumentations
®gthed, nejagtighed eller fuldstendighed

b)  produktet ikke er maerket eller etiketteret 1 overensstemmelse med den EU-ret, der
finder anvendelse pa det
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c)  produktet er forsynet med en CE-markning eller andre markninger, der kraves i
henhold til den EU-ret, der finder anvendelse pa det, pa en urigtig eller vildledende

made

d) navn, registreret firmanavn eller registreret varemerke og kontaktoplysninger,
herunder postadresse, for en erhvervsdrivende med opgaver vedrerende produktet,
der er omfattet af visse EU-harmoniseringsretsakter, hverken er angivet eller kan

identificeres 1 overensstemmelse med artikel 4, stk. 4, eller

e) nar der af andre arsager er grund til at antage, at produktet ikke opfylder den EU-ret,
der finder anvendelse pa det, eller at det udger en alvorlig risiko for sundheden,

sikkerheden, miljoet eller andre offentlige interesser, der er omhandlet i artikel 1.

2. De myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1, underretter straks
markedsovervagningsmyndighederne om enhver suspension af overgangen til fri

oms&tning, der er omhandlet i denne artikels stk. 1.

3. Hvis markedsovervagningsmyndighederne har rimelig grund til at tro, at et produkt ikke
overholder den EU-ret, der finder anvendelse péd det pagaldende produkt, eller udger en
alvorlig risiko, skal de anmode de myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 25, stk.

1, om at suspendere proceduren for produktets overgang til fri omsatning.

4. Meddelelser 1 henhold til denne artikels stk. 2 og anmodninger 1 henhold til denne artikels
stk. 3, kan foretages ved hjelp af det informations- og kommunikationssystem, der er
omhandlet i artikel 34, herunder gennem anvendelse af elektroniske grenseflader mellem

dette system og de systemer, som toldmyndighederne anvender, nar de er tilgengelige.
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Artikel 27

Overgang til fri omscetning

Hvis et produkts overgang til fri omsetning er blevet suspenderet i overensstemmelse med
artikel 26, skal det pagaldende produkt overga til fri omsatning, séfremt alle de andre krav og

formaliteter for en sddan overgang er opfyldt, og hvis enhver af folgende betingelser er opfyldt:

a) de myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1, har senest fire arbejdsdage
efter suspensionen ikke modtaget en anmodning fra markedsovervagningsmyndighederne

om at opretholde suspensionen

b) de myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1, er af
markedsovervagningsmyndighederne blevet underrettet om, at det er godkendt til overgang

til fri omsatning.

Overgangen til fri omsa&tning anses ikke som bevis for overensstemmelse med EU-retten.
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Artikel 28
Afslag pa overgang til fri omscetning

Hvis markedsovervagningsmyndighederne konkluderer, at et produkt udger en alvorlig
risiko, treeffer de foranstaltninger til at forbyde, at produktet bringes i omsatning, og
palegger de myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1, ikke at lade det
overga til fri omsatning. De skal ogsé palegge disse myndigheder at pategne folgende i
toldmyndighedernes databehandlingssystem, og, hvis det er relevant, pa den

handelsfaktura, der ledsager produktet, samt pa ethvert andet relevant ledsagedokument:
"Farligt produkt — ma ikke overga til fri omsatning — forordning (EU) 2019/... *".

Markedsovervagningsmyndighederne indferer straks disse oplysninger i det informations-

og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne konkluderer, at et produkt ikke ma bringes i
omsatning, da det ikke overholder den EU-ret, der finder anvendelse pé produktet, skal de
treffe foranstaltninger til at forbyde, at produktet bringes i omseatning, og palaegge de
myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1, ikke at lade det overga til fri
omsatning. De skal ogsa palegge disse myndigheder at pategne folgende i
toldmyndighedernes databehandlingssystem og, hvis det er relevant, pé den handelsfaktura,

der ledsager produktet, samt pa ethvert andet relevant ledsagedokument:

+

EUT: Indsat venligst nummeret pd dokumentet i PE-CONS 45/19 - COD 2017/0353.
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"Ikkeoverensstemmende produkt — ma ikke overga til fri omsatning — forordning

(EU) 2019/..*".

Markedsovervagningsmyndighederne indforer straks disse oplysninger i det informations-

og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34.

3. Hvis det produkt, der er omhandlet i stk. 1 eller 2, efterfolgende angives til en anden
toldprocedure end overgang til fri omseatning, anferes de pategninger, der er foreskrevet i
stk. 1 eller 2, og pa samme betingelser som foreskrevet i stk. 1 eller 2, ogsa pa de
dokumenter, der anvendes under denne procedure, medmindre

markedsovervagningsmyndighederne gor indsigelse.

4. De myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1, kan destruere eller pa anden
vis ubrugeliggore et produkt, der udger en risiko for slutbrugernes sundhed og sikkerhed,
hvis den pageldende myndighed anser det for nedvendigt og forholdsmaessigt.
Omkostningerne ved en saddan foranstaltning afholdes af den fysiske eller juridiske person,

der angiver produktet til fri omsatning.

Artikel 197 og 198 i forordning (EU) nr. 952/2013 finder tilsvarende anvendelse.

+ EUT: Indsat venligst nummeret pd dokumentet i PE-CONS 45/19 - COD 2017/0353.
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Kapitel VIII

Koordineret hindhavelse og internationalt samarbejde

Artikel 29

EU-netveerket for produktoverensstemmelse
1. Der oprettes herved et EU-netvaerk for produktoverensstemmelse ("netvarket").

2. Formalet med netvaerket er, at det skal fungere som en platform for struktureret
koordinering og samarbejde mellem medlemsstaternes hdndhavelsesmyndigheder og
Kommissionen, og at ensrette praksis for markedsovervagning i Unionen og dermed gore

markedsovervagningen mere effektiv.

Artikel 30

Netveerkets sammenscetning og funktion

1. Netvaerket bestar af repreesentanter for hver medlemsstat, herunder en repreesentant for
hvert centralt forbindelseskontor som omhandlet i artikel 10 og en valgfri national ekspert,

formandene for ADCO'erne og reprasentanter for Kommissionen.
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Der oprettes separate eller felles ADCO'er med henblik pa ensartet gennemforelse af EU-
harmoniseringslovgivningen. ADCO'er bestar af reprasentanter fra de nationale
markedsovervagningsmyndigheder og, hvis det er relevant, representanter fra de centrale

forbindelseskontorer.

ADCO-mederne er forbeholdt repreesentanter for markedsovervagningsmyndighederne og

Kommissionen.

Relevante aktorer, sdsom organisationer, der reprasenterer erhvervslivets, smé og
mellemstore virksomheders (SMV'ers), forbrugeres, prevningslaboratoriers og
standardiserings- og overensstemmelsesvurderingsorganers interesser pd EU-plan, kan

indbydes til at deltage i ADCO-meder afthengig af det emne, der droftes.

Kommissionen stetter og tilskynder til samarbejde mellem
markedsovervagningsmyndighederne gennem netvarket og deltager i netverkets moder,

dets undergrupper og ADCQO'er.

Netvaerket modes med jevne mellemrum og om nedvendigt efter begrundet anmodning fra

Kommissionen eller en medlemsstat.

Netvarket kan nedsette stdende eller midlertidige undergrupper, der beskeftiger sig med

specifikke spergsmal og opgaver.
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Netvearket kan indbyde eksperter og andre tredjeparter, herunder de organisationer, der
reprasenterer erhvervslivets, SMV'ers, forbrugeres, prevningslaboratoriers og
standardiserings- og overensstemmelsesvurderingsorganers interesser pd EU-plan, til at

deltage 1 mederne som observaterer eller til at komme med skriftlige bidrag.

Netvaerket skal gore sit yderste for at na til enighed. De afgerelser, der traeffes af

netvaerket, er juridisk ikkebindende anbefalinger.
Netverket fastsatter selv sin forretningsorden.
Artikel 31
Netveerkets rolle og opgaver

Ved udferelsen af de opgaver, der er fastsat i stk. 2, skal netvarket behandle generelle
horisontale spergsmél om markedsovervigning med henblik pa at lette samarbejdet

mellem de centrale forbindelseskontorer og Kommissionen.
Netvearkets opgaver er folgende:

a)  atudarbejde og vedtage arbejdsprogrammet og overvage dets gennemforelse
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b)

at fremme identifikationen af felles prioriteter for markedsovervagningsaktiviteter
og udvekslingen pé tvaers af sektorer af vurderinger af produkter, herunder
risikovurdering, prevningsmetoder og -resultater, den seneste videnskabelige
udvikling og nye teknologier, nye risici og andre aspekter, der er relevante for
kontrolaktiviteterne, og om gennemforelsen af nationale

markedsovervagningsstrategier og -aktiviteter

c) atkoordinere ADCQ'er og deres aktiviteter

d) attilretteleegge tvaersektorielle faelles markedsovervégnings- og afprevningsprojekter
og definere deres prioriteter

e) atudveksle ekspertise og bedste praksis, navnlig for si vidt angér gennemforelsen af
nationale markedsovervdgningsstrategier

f)  atlette planleegning af uddannelsesprogrammer og programmer for udveksling af
personale

g) attilretteleegge informationskampagner og frivillige felles besegsprogrammer
mellem markedsovervagningsmyndigheder i samarbejde med Kommissionen

h)  at drofte spergsmal, der udspringer af mekanismen for greenseoverskridende gensidig
bistand

1)  at bidrage til udarbejdelsen af retningslinjer for at sikre effektiv og ensartet
anvendelse af denne forordning
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j)  at foresla finansiering af aktiviteter omhandlet i artikel 36

k)  at bidrage til ensartet administrativ praksis med hensyn til markedsovervagning i
medlemsstaterne

1) at rddgive og bistd Kommissionen i spergsmal vedrerende den videre udvikling af
Rapex og det informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet i artikel 34

m) at fremme samarbejde og udveksling af ekspertise og bedste praksis mellem
markedsovervagningsmyndigheder og myndighederne med ansvar for kontrol ved
Unionens ydre graenser

n) at fremme og lette samarbejdet med andre relevante netvaerk og grupper med henblik
pa at undersege mulighederne for at bruge nye teknologier til markedsovervégning
og produkters sporbarhed

o)  at vurdere regelmassigt de nationale markedsovervagningsstrategier, hvor den forste
vurdering finder sted senest den... [5 &r efter denne forordnings ikrafttraeden]

p)  atbehandle andre spergsmaél i forbindelse med aktiviteterne inden for netverkets
ansvarsomrade, der har til formal at bidrage til markedsovervégningens effektive
funktion i Unionen.
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Artikel 32

Administrative samarbejdsgruppers rolle og opgaver

1. Ved udferelsen af de opgaver, der er fastsat i stk. 2, behandler ADCO'er specifikke

spergsmél vedrerende markedsovervagning og sektorspecifikke sporgsmal.

2. ADCOQ'er har folgende opgaver:

a)

at fremme en ensartet anvendelse af EU-harmoniseringslovgivningen pé deres
kompetenceomrade med henblik pé at oge effektiviteten af markedsovervégningen i

hele det indre marked

b)  at fremme kommunikationen mellem markedsovervigningsmyndighederne og
netvaerket og udvikle den gensidige tillid mellem
markedsovervagningsmyndighederne

c) at fastlegge og koordinere faelles projekter, sdsom graenseoverskridende
markedsovervagningsaktiviteter

d) atudvikle faelles praksis og metodologier til effektiv markedsovervagning

e) atunderrette hinanden om nationale markedsovervagningsmetoder og -aktiviteter og
udvikle og fremme bedste praksis
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f)  atidentificere spergsmal af faelles interesse vedrerende markedsovervagning og

foresld vedtagelse af faelles tilgange

g)  at fremme sektorspecifikke vurderinger af produkter, herunder risikovurdering,

afprevningsmetoder og -resultater, den seneste videnskabelige udvikling samt andre

aspekter, der er relevante for kontrolaktiviteterne.
Artikel 33
Kommissionens rolle og opgaver
Kommissionens opgaver er folgende:

a) at bista netvaerket, dets undergrupper og ADCQ'er ved hjlp af et administrativt
sekretariat, der yder teknisk og logistisk stette

b) at fore og stille en ajourfort liste over ADCO-formeandene, herunder deres

kontaktoplysninger, til radighed for de centrale forbindelseskontorer og ADCO-

formandene
C) at bista netvarket med at udarbejde og overvéage dets arbejdsprogram
d) at stette driften af de produktkontaktpunkter, der er tildelt opgaver af medlemsstaterne

vedrerende EU-harmoniseringslovgivningen

PE-CONS 45/1/19 REV 1

91
DA



g)

h)

)

at fastleegge 1 samrad med netverket behovet for yderligere provningskapacitet og at

foresla lesninger til dette formal i overensstemmelse med artikel 21
at anvende de instrumenter for internationalt samarbejde, der er omhandlet i artikel 35
at yde stotte til oprettelse af separate eller feelles ADCO'er

at udvikle og opretholde det informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet i
artikel 34, herunder greensefladen, der er omhandlet 1 artikel 34, stk. 7, samt greensefladen
med de nationale markedsovervagningsdatabaser, og stille oplysninger til radighed for

offentligheden ved hjelp af dette system

at bista netvarket med udferelsen af forberedende arbejde eller supplerende aktiviteter i
forbindelse med gennemforelse af markedsovervagningsaktiviteter som led 1
gennemforelsen af EU-harmoniseringslovgivningen sdsom undersegelser, programmer,
evalueringer, sammenlignende analyser, felles gensidige besog og besogsprogrammer,
udveksling af personale, forskning, laboratoriearbejde, prastationsprevninger,

sammenlignende laboratorieprevninger og overensstemmelsesvurderinger

at forberede og bistd med gennemforelsen af EU-markedsovervagningskampagner og

lignende aktiviteter
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k)

D

at tilretteleegge faelles markedsovervagnings- og afprevningsprojekter og feelles
uddannelsesprogrammer med henblik pa at fremme udveksling af personale mellem
markedsovervagningsmyndighederne og, hvor det er relevant, med
markedsovervagningsmyndighederne i tredjelande eller med internationale organisationer,
og at tilrettelegge informationskampagner og frivillige felles besogsprogrammer mellem

markedsovervagningsmyndigheder

at gennemfore aktiviteter inden for rammerne af programmer for teknisk bistand,
samarbejde med tredjelande og fremme og styrkelse af politikker og systemer for EU-

markedsovervagning blandt interessenter pd EU-plan og pa internationalt plan

fremme teknisk eller videnskabelig ekspertise med henblik pa gennemforelse af det

administrative samarbejde om markedsovervigning

pa initiativ af netvaerket eller pd eget initiativ undersoge ethvert spergsmal vedrerende
anvendelsen af denne forordning og udstede retningslinjer, anbefalinger og bedste praksis

for at fremme ensartet anvendelse af denne forordning.
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Artikel 34

Informations- og kommunikationssystem

Kommissionen udvikler og opretholder endvidere et informations- og
kommunikationssystem til indsamling, behandling og lagring af oplysninger — i
struktureret form — om emner vedrerende handhavelsen af EU-
harmoniseringslovgivningen med henblik pa at forbedre udvekslingen af data mellem
medlemsstaterne, herunder med henblik pd anmodninger om oplysninger, idet systemet
skal give et omfattende overblik over markedsovervdgningsaktiviteter, resultater og
tendenser. Kommissionen, markedsoverviagningsmyndighederne, de centrale
forbindelseskontorer og de myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1, skal
have adgang til dette system. Kommissionen udvikler og vedligeholder dette systems
offentlige brugergraenseflade, hvor der gives centrale oplysninger til slutbrugerne om

markedsovervagningsaktiviteter.

Kommissionen videreudvikler og opretholder elektroniske graenseflader mellem det i stk. 1

omhandlede system og nationale markedsovervagningssystemer.

De centrale forbindelseskontorer indferer folgende oplysninger i informations- og

kommunikationssystemet:

a) identiteten af markedsovervagningsmyndighederne i deres medlemsstat, og disse

myndigheders kompetenceomrader i henhold til artikel 10, stk. 2
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b) identiteten af de myndigheder, der er udpeget i henhold til artikel 25, stk. 1

c) den nationale markedsovervéagningsstrategi, der er udarbejdet af deres medlemsstat 1
henhold til artikel 13, og resultaterne af gennemgangen og vurderingen af

markedsovervagningsstrategien.

4. Markedsovervagningsmyndighederne indferer i informations- og kommunikationssystemet
for s& vidt angér produkter, der gores tilgeengelige pd markedet, for hvilke der er blevet
foretaget en indgdende kontrol af overensstemmelse, jf. dog artikel 12 i direktiv
2001/95/EF og artikel 20 i denne forordning og hvis det er relevant for sa vidt angar
produkter, der indferes pa EU-markedet, for hvilke proceduren for overgang til fri
oms&tning er blevet suspenderet i henhold til artikel 26 i denne forordning pé deres

omréde, oplysninger om folgende:

a)  foranstaltninger, der 1 henhold til artikel 16, stk. 5, er truffet af

markedsovervagningsmyndigheden
b)  rapporter om prevninger, der er foretaget af dem
c) korrigerende tiltag truffet af de pageldende erhvervsdrivende

d)  umiddelbart tilgengelige rapporter om personskader forarsaget af det pdgeldende
produkt
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e) indsigelser, som en medlemsstat har gjort i overensstemmelse med den galdende
beskyttelsesprocedure i den EU-harmoniseringslovgivning, der finder anvendelse pa

produktet, og eventuel efterfolgende opfelgning

f)  hvis tilgengeligt, bemyndigede repraesentanters manglende overholdelse af artikel 5,

stk. 2
g)  hvis tilgengeligt, fabrikanters manglende overholdelse af artikel 5, stk. 1.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne finder det nyttigt, kan de indfere yderligere
oplysninger 1 informations- og kommunikationssystemet om den kontrol, som de udferer,

og resultaterne af de prevninger, som udferes af dem eller pa deres anmodning.

Hvis det er relevant for hdndhavelsen af EU-harmoniseringslovgivningen og med henblik
pa at mindske risiko, skal toldmyndighederne uddrage oplysninger om produkter, der
henfores under toldproceduren "overgang til fri omsatning", og som vedrerer
handhevelsen af EU-harmoniseringslovgivningen, fra de nationale toldsystemer og

fremsende disse oplysninger til informations- og kommunikationssystemet.

Kommissionen udvikler en elektronisk grenseflade, der gor det muligt at overfore data
mellem de nationale toldsystemer og informations- og kommunikationssystemet. Denne
graenseflade skal vare etableret senest fire ar efter datoen for vedtagelsen af den relevante

gennemforelsesretsakt, som er omhandlet 1 stk. 8.
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Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastsatter de nermere bestemmelser
for gennemforelsesordninger for denne artikels stk. 1-7, og navnlig om den
databehandling, som skal anvendes pa data, der er indsamlet 1 overensstemmelse med
denne artikels stk. 1, og fastleegger de data, der skal fremsendes i overensstemmelse med
denne artikels stk. 6 og 7. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter

undersogelsesproceduren, jf. artikel 43, stk. 2.

Artikel 35

Internationalt samarbejde

Med henblik pa at forbedre effektiviteten af markedsovervagningen i Unionen kan
Kommissionen samarbejde med og udveksle oplysninger vedrerende markedsovervagning
med regulerende myndigheder i tredjelande eller internationale organisationer inden for
rammerne af aftaler indgéet mellem Unionen og tredjelande eller internationale
organisationer. Sddanne aftaler skal vaere baseret pa gensidighed, indeholde bestemmelser
om fortrolighed svarende til dem, der er gaeldende i Unionen, og sikre, at enhver

udveksling af oplysninger er i overensstemmelse med geldende EU-ret.
Samarbejdet eller udvekslingen af oplysninger kan bl.a. vedrore folgende:

a)  anvendte risikovurderingsmetoder og resultater af produktprevninger
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b)  koordinerede produkttilbagekaldelser eller andre lignende tiltag

c) foranstaltninger, der treeffes af markedsoverviagningsmyndighederne i henhold til

artikel 16.

Kommissionen kan godkende et sarligt system for produktrelateret praeeksportkontrol,
som et tredjeland foretager, umiddelbart inden produkterne eksporteres til Unionen for at
kontrollere, at de pagaeldende produkter opfylder kravene i den EU-
harmoniseringslovgivning, der finder anvendelse pa produkterne. Godkendelsen kan
meddeles for et eller flere produkter, for en eller flere kategorier af produkter eller for

produkter eller kategorier af produkter, der fremstilles af visse fabrikanter.

Kommissionen udarbejder og ajourferer en liste over de produkter eller produktkategorier,
for hvilke der er meddelt godkendelse, jf. stk. 3, og gor denne liste tilgengelig for
offentligheden.

Der kan kun meddeles godkendelse til et tredjeland 1 henhold til stk. 3, hvis felgende
betingelser er opfyldt:

a) tredjelandet har et effektivt system til kontrol af overensstemmelse for de produkter,
der eksporteres til Unionen, og den kontrol, der er foretaget i det pageeldende

tredjeland, er tilstrekkelig effektiv til at erstatte eller mindske importkontrollen
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b) audits inden for Unionen og, hvis det er relevant, i tredjelandet paviser, at produkter,
der eksporteres fra det pagaeldende tredjeland til Unionen, opfylder kravene i EU-

harmoniseringslovgivningen.

Hvis der er meddelt en sddan godkendelse, skal risikovurderingen, der foretages af
importkontrollen for disse produkter eller kategorier af produkter, der indferes pa EU-

markedet, jf. stk. 3, omfatte de godkendelser, der er meddelt.

De myndigheder, der er udpeget 1 henhold til artikel 25, stk. 1, kan dog foretage kontrol af
disse produkter eller kategorier af produkter, der indferes pa EU-markedet, herunder for at
sikre, at den praeksportkontrol, som tredjelandet foretager, er effektiv i forhold til at

fastsla overensstemmelse med EU-harmoniseringslovgivningen.

Den i stk. 3 omhandlede godkendelse skal angive den kompetente myndighed 1
tredjelandet, under hvis ansvar praeksportkontrollen foretages, og den kompetente

myndighed skal vare samarbejdspartner for alle kontakter med Unionen.

Den i stk. 7 omhandlede kompetente myndighed sikrer den officielle kontrol af

produkterne forud for deres indfersel til Unionen.
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10.

1.

12.

Hvis kontrol af produkter, der indferes pd EU-markedet, jf. denne artikels stk. 3, afslarer
betydelig manglende overensstemmelse, underretter markedsovervigningsmyndighederne
straks Kommissionen herom gennem det informations- og kommunikationssystem, der er

omhandlet i artikel 34, og tilpasser niveauet af kontroller af sddanne produkter.

Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter for at godkende hvert enkelt specifikt
system for produktrelateret praeeksportkontrol, der er omhandlet i denne artikels stk. 3.

Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 43,

stk. 2.

Kommissionen forer regelmeessigt tilsyn med, at godkendelsen meddelt i henhold til denne
artikels stk. 3 fungerer korrekt. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der
tilbagekalder den pagaeldende godkendelse, hvor det konstateres, at de produkter, der
indferes pd EU-markedet, i et betydeligt antal tilfelde ikke overholder EU-
harmoniseringslovgivningen. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren, jf. artikel 43, stk. 2. Kommissionen underretter straks det berorte

tredjeland derom.

Systemet for produktrelateret praeeksportkontrol evalueres 1 overensstemmelse med

artikel 42, stk. 4.
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Kapitel IX

Finansielle bestemmelser

Artikel 36

Finansieringsaktiviteter

I. Unionen finansierer udferelsen af netvarkets opgaver, der er omhandlet i artikel 31, og de

peerreview, der er omhandlet 1 artikel 12.

2. Unionen kan finansiere folgende aktiviteter som led 1 gennemforelsen af denne forordning:
a)  produktkontaktpunkters drift
b) deiartikel 21 omhandlede EU-pravningsfaciliteters oprettelse og funktion
c) udvikling af de instrumenter for internationalt samarbejde, der er omhandlet 1
artikel 35
d) udarbejdelse og opdatering af bidrag til retningslinjer om markedsovervagning
e) tilrddighedsstillelse af teknisk og videnskabelig ekspertise, der skal bistd
Kommissionen ved gennemforelsen af det administrative samarbejde om
markedsovervagning
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f)  gennemforelse af nationale markedsovervagningsstrategier, der er omhandlet i

artikel 13

g) medlemsstaternes og Unionens markedsovervagningskampagner og tilknyttede

aktiviteter, herunder ressourcer og udstyr, IT-verktejer og uddannelse

h)  resultatet af det forberedende arbejde eller supplerende aktiviteter i forbindelse med
markedsovervagningsaktiviteter relateret til anvendelsen af EU-
harmoniseringslovgivningen sdsom undersegelser, programmer, evalueringer,
retningslinjer, sammenlignende analyser, felles gensidige besog og
besogsprogrammer, udveksling af personale, forskning, uddannelsesaktiviteter,
laboratoriearbejde, praestationsprevninger, sammenlignende laboratorieprevninger og

overensstemmelsesvurderinger

1)  aktiviteter, der gennemfores inden for rammerne af programmer for teknisk bistand,
samarbejde med tredjelande og fremme og styrkelse af politikker og systemer for

EU-markedsovervigning blandt interessenter pd EU-plan og pa internationalt plan.

3. Unionen finansierer den elektroniske graenseflade, der er omhandlet i artikel 34, stk. 7,
herunder udviklingen af det informations- og kommunikationssystem, der er omhandlet 1
artikel 34, for at gore det muligt at modtage automatiske stremme af elektroniske data fra

de nationale toldsystemer.
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4, Unionen finansierer de elektroniske greenseflader, der er omhandlet i artikel 34, stk. 2, og
som muligger udveksling af data mellem det informations- og kommunikationssystem, der

er omhandlet 1 artikel 34, og de nationale markedsovervagningssystemer.

5. Unionens finansielle bistand med hensyn til aktiviteter til stotte for denne forordning
gennemfores i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU,
Euratom) 2018/1046!, enten direkte eller ved at overdrage budgetgennemforelsesopgaver

til de enheder, der er anfort i artikel 62, stk. 1, litra ¢), i nevnte forordning.

6. Bevillingerne til de aktiviteter, der er omhandlet i denne forordning, fastsettes arligt af

budgetmyndigheden inden for den geeldende finansielle ramme.

1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de
finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget, om @&ndring af forordning (EU)
nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013, (EU)
nr. 1309/2013, (EU) nr. 1316/2013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse
nr. 541/2014/EU og om ophavelse af forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193
af 30.7.2018, s. 1).
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De bevillinger, der fastsattes af budgetmyndigheden til finansiering af
markedsovervagningsaktiviteter, kan ogsé anvendes til at dekke udgifter til forberedende
arbejde, overvdgning, kontrol, revision og evaluering, som er nedvendige for forvaltningen
af de aktiviteter, der er fastsat i denne forordning, og for virkeliggerelsen af deres mél.
Disse udgifter omfatter omkostninger i forbindelse med gennemforelse af undersogelser,
tilretteleggelse af ekspertmeder, informations- og kommunikationsaktiviteter, herunder
intern kommunikation om Unionens politiske prioriteter, for s& vidt som de har tilknytning
til de generelle mal for markedsovervagningsaktiviteter, udgifter i tilknytning til IT-net,
der fokuserer pa informationsbehandling og -udveksling, samt alle andre udgifter til

teknisk og administrativ bistand, som Kommissionen atholder.

Artikel 37

Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

Ved gennemforelsen af aktiviteter, der finansieres i henhold til denne forordning, traeffer
Kommissionen egnede foranstaltninger til at sikre, at Unionens finansielle interesser
beskyttes gennem foranstaltninger til forebyggelse af svig, korruption og andre ulovlige
aktiviteter, ved effektiv kontrol og, hvis der konstateres uregelmassigheder, ved
tilbagesogning af de uretmaessigt udbetalte belgb samt efter omstendighederne ved
administrative og ekonomiske sanktioner, der skal vare effektive, sta i rimeligt forhold til

overtredelsen og have afskraekkende virkning.
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2. Kommissionen eller dens befuldmagtigede og Revisionsretten har befojelse til gennem
bilagskontrol og kontrol pa stedet at kontrollere alle tilskudsmodtagere, kontrahenter og

underkontrahenter, som har modtaget EU-midler i henhold til denne forordning.

3. Det Europziske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) kan foretage undersogelser,
herunder kontrol pa stedet, i overensstemmelse med de bestemmelser og procedurer, der er
fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013! og Rédets
forordning (Euratom, EF) nr. 2185/962, for at fastsla, om der har veret tale om svig,
korruption eller andre ulovlige aktiviteter, der bererer Unionens finansielle interesser, i
forbindelse med en aftale om tilskud, en afgerelse om ydelse af tilskud eller en kontrakt

finansieret i henhold til denne forordning.

4. Samarbejdsaftaler med tredjelande og internationale organisationer, kontrakter, aftaler om
tilskud og afgerelser om ydelse af tilskud som folge af gennemforelsen af denne
forordning skal indeholde bestemmelser, der udtrykkeligt giver Kommissionen,
Revisionsretten og OLAF befojelse til at foretage denne kontrol og disse undersggelser i

overensstemmelse med deres respektive kompetencer, uden at dette bererer stk. 1, 2 og 3.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) nr. 883/2013

af 11. september 2013 om undersogelser, der foretages af Det Europaiske Kontor for
Bekampelse af Svig (OLAF) og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1073/1999 og Radets forordning (Euratom) nr. 1074/1999 (EUT L 248
af 18.9.2013, s. 1).

Rédets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens
kontrol og inspektion pd stedet med henblik pd beskyttelse af De Europaiske Fallesskabers
finansielle interesser mod svig og andre uregelmaessigheder (EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2).
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Kapitel X
Andringer

Artikel 38
Andring af direktiv 2004/42/EF

Artikel 6 og 7 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/42/EF! udgér.
Artikel 39
Andring af forordning (EF) nr. 765/2008
1. I forordning (EF) nr. 765/2008 foretages folgende aendringer:
1) titlen affattes saledes:

"Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og om ophavelse af forordning (EQF) nr. 339/93"

2) artikel 1, stk. 2 og 3, udgéar

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/42/EF af 21. april 2004 om begransning af
emissioner af flygtige organiske forbindelser fra anvendelse af organiske oplesningsmidler i
visse malinger og lakker samt produkter til autoreparationslakering og om @ndring af
direktiv 1999/13/EF (EUT L 143 af 30.4.2004, s. 87).
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3) artikel 2, nr. 1), 2), 14), 15), 17), 18) og 19), udgar
4)  kapitel III, der indeholder artikel 15-29, udgér
5) artikel 32, stk. 1, @&ndres siledes:

a) litra c) affattes saledes:

"c) udarbejdelse og ajourfering af bidrag til retningslinjer pa
akkrediteringsomradet, notifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganer til Kommissionen og

overensstemmelsesvurdering"
b) litrad) oge) udgar
c) litraf) og g) affattes séledes:

"f) udforelse af forberedende arbejde eller supplerende aktiviteter 1
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, metrologi og
akkreditering som led i gennemforelsen af faellesskabslovgivning sdsom
undersegelser, programmer, evalueringer, retningslinjer,
sammenlignende analyser, feelles besagsprogrammer, forskning,
udvikling og vedligeholdelse af databaser, uddannelsesaktiviteter,
laboratoriearbejde, prastationspregvninger, sammenlignende

laboratoriepravninger og overensstemmelsesvurderinger
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g) aktiviteter inden for rammerne af programmer for teknisk bistand,
samarbejde med tredjelande og fremme og styrkelse af de europaiske
systemer og politikker for overensstemmelsesvurdering og akkreditering

blandt berorte parter 1 Feellesskabet og pa internationalt plan."

Henvisninger til de udgiede bestemmelser i forordning (EF) nr. 765/2008 gelder som
henvisninger til bestemmelserne i nervarende forordning og lases efter

sammenligningstabellen i bilag III til nervarende forordning.

Artikel 40
Andring af forordning (EU) nr. 305/2011

I artikel 56, stk. 1, i forordning (EU) nr. 305/2011 affattes forste afsnit séledes:

Hl.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne har tilstraekkelig grund
til at antage, at en byggevare, der er omfattet af en harmoniseret standard, eller som der er
udstedt en europzeisk teknisk vurdering af, ikke opfylder den deklarerede ydeevne og
udger en risiko for opfyldelsen af de grundleggende krav til bygverker, der er omfattet af
denne forordning, skal de foretage en evaluering af den pagaeldende vare omfattende de
respektive krav, der er fastlagt i denne forordning. De relevante erhvervsdrivende

samarbejder 1 nedvendigt omfang med markedsovervagningsmyndighederne."
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Kapitel XI

Afsluttende bestemmelser

Artikel 41

Sanktioner

1. Medlemsstaterne fastsetter regler om sanktioner, der skal anvendes 1 tilfelde af
overtredelser af denne forordning og af den EU-harmoniseringslovgivning, der er anfort 1
bilag II, som palaegger de erhvervsdrivende forpligtelser, og treeffer alle nedvendige

foranstaltninger for at sikre, at de anvendes i overensstemmelse med national ret.

2. Sanktionerne skal vaere effektive, std i1 et rimeligt forhold til overtraedelsen og have
afskreekkende virkning.
3. Medlemsstaterne giver senest den ... [27 maneder efter datoen for denne forordnings

ikrafttreeden] Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser, hvis de ikke tidligere er

blevet meddelt, og underretter den straks om senere @ndringer, der berorer dem.
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Artikel 42

Evaluering, revision og retningslinjer

Kommissionen foretager senest den 31. december 2026 og derefter hvert femte ar en
evaluering af denne forordning i lyset af de mél, den forfelger, og forelaegger Europa-

Parlamentet, Radet og Det Europ@iske @konomiske og Sociale Udvalg en rapport derom.

I rapporten vurderes det, om mélene med denne forordning er néet, navnlig med hensyn til
reducering af antallet af produkter, der ikke overholder de gaeldende regler, pd EU-
markedet, sikring af mal- og omkostningseffektiv handhavelse af EU-
harmoniseringslovgivningen i Unionen, forbedring af samarbejdet mellem myndigheder og
styrkelse af kontrollen med produkter, der indferes pa EU-markedet, idet der tages hensyn
til konsekvenserne for erhvervslivet, navnlig SMV'er. Derudover vurderes i evalueringen
ogsé denne forordnings anvendelsesomrdde, effektiviteten af peerreviewsystemet og af de
markedsovervagningsaktiviteter, der finansieres af Unionen, i lyset af kravene i Unionens
politikker og EU-retten og mulighederne for yderligere at forbedre samarbejdet mellem

markedsovervagningsmyndighederne og toldmyndighederne.
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3. Senest den ... [fire ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden] udarbejder
Kommissionen en evalueringsrapport af gennemforelsen af artikel 4. Rapporten skal
navnlig evaluere anvendelsesomradet for nevnte artikel, dens virkninger og dens
omkostninger og fordele. Rapporten ledsages, hvis det er hensigtsmassigt, af et

lovgivningsmassigt forslag.

4. Senest fire ar efter den forste godkendelse af et sarligt system til produktrelateret
praeksportkontrol som omhandlet i artikel 35, stk. 3, foretager Kommissionen en

vurdering af dens virkninger og omkostningseffektivitet.

5. For at lette gennemforelsen af denne forordning udarbejder Kommissionen retningslinjer
for den praktiske gennemforelse af artikel 4 med henblik pa

markedsovervagningsmyndigheder og erhvervsdrivende.

Artikel 43
Udvalgsprocedure
1. Kommissionen bistés af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning
(EU) nr. 182/2011.
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2. Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 i forordning (EU) nr. 182/2011

anvendelse.

Afgiver udvalget ikke nogen udtalelse, vedtager Kommissionen ikke udkastet til
gennemforelsesretsakt for sa vidt angar de gennemforelsesbefojelser, der er omhandlet i
artikel 11, stk. 4, artikel 21, stk. 9, artikel 25, stk. 8, artikel 35, stk. 10, og artikel 35, stk.
11, i denne forordning og artikel 5, stk. 4, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 182/2011

finder anvendelse.
Artikel 44
Tkrafttreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions

Tidende.

Den finder anvendelse fra den ... [to ar efter datoen for denne forordnings ikrafttreeden]. Artikel 29,

30, 31, 32, 33 og 36 finder dog anvendelse fra den 1. januar 2021.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den ...

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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BILAG1
Liste over EU-harmoniseringslovgivning

1. Radets direktiv 69/493/EQF af 15. december 1969 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om krystalglas (EFT L 326 af 29.12.1969, s. 36).

2. Rédets direktiv 70/157/EQF af 6. februar 1970 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om tilladt stejniveau og udstedningssystemer for motordrevne keretajer (EFT L

42 af 23.2.1970, s. 16).

3. Radets direktiv 75/107/EQF af 19. december 1974 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om flasker som mélebeholdere (EFT L 42 af 15.2.1975, s. 14).

4. Rédets direktiv 75/324/EQF af 20. maj 1975 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aerosoler (EFT L 147 af 9.6.1975, s. 40).

5. Rédets direktiv 76/211/EQF af 20. januar 1976 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om emballering af visse varer efter vaegt eller volumen i

ferdigpakninger (EFT L 46 af 21.2.1976, s. 1).
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6. Rédets direktiv 80/181/EQF af 20. december 1979 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om méleenheder og om ophavelse af direktiv 71/354/EQF

(EFT L 39 af 15.2.1980, s. 40).

7. Radets direktiv 92/42/EQF af 21. maj 1992 om krav til virkningsgrad i nye
varmtvandskedler, der anvender flydende eller luftformigt brendsel (EFT L 167 af
22.6.1992,s. 17).

8. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/11/EF af 23. marts 1994 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrerende

merkning af materialer anvendt i hovedbestanddelene af fodtej med henblik pa salg i

detailleddet (EFT L 100 af 19.4.1994, s. 37).

0. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 94/62/EF af 20. december 1994 om emballage og
emballageaffald (EFT L 365 af 31.12.1994, s. 10).

10. Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 98/70/EF af 13. oktober 1998 om kvaliteten af
benzin og dieselolie og om @&ndring af Rédets direktiv 93/12/EQF (EFT L 350
af28.12.1998, s. 58).

11. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 98/79/EF af 27. oktober 1998 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik (EFT L 331 af 7.12.1998, s.1).
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/14/EF af 8. maj 2000 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om stgjemission i miljeet fra maskiner til

udenders brug (EFT L 162 af 3.7.2000, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/53/EF af 18. september 2000 om
udrangerede keretejer (EFT L 269 af 21.10.2000, s. 34).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 2003/2003 af 13. oktober 2003 om
godninger (EUT L 304 af 21.11.2003, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 648/2004 af 31. marts 2004 om vaske-
og rengeringsmidler (EUT L 104 af 8.4.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 850/2004 af 29. april 2004 om
persistente organiske miljogifte og om @ndring af direktiv 79/117/EQF (EUT L 158
af 30.4.2004, s. 7).

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2004/42/EF af 21. april 2004 om begrensning af
emissioner af flygtige organiske forbindelser fra anvendelse af organiske oplesningsmidler

1 visse malinger og lakker samt produkter til autoreparationslakering og om a&ndring af

direktiv 1999/13/EF (EUT L 143 af 30.4.2004, s. 87).
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18.

19.

20.

21.

22.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/64/EF af 26. oktober 2005 om
typegodkendelse af motorkeretgjer med hensyn til genbrugelighed, genvindelighed og
nyttiggerelsesmuligheder og om @&ndring af Ridets direktiv 70/156/EQF (EUT L 310 af
25.11.2005, s. 10).

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006 om maskiner og om
endring af direktiv 95/16/EF (EUT L 157 af 9.6.2006, s. 24).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/40/EF af 17. maj 2006 om emissioner fra
luftkonditioneringsanlag i motorkeretogjer og om @&ndring af Ridets direktiv 70/156/EQF
(EUT L 161 af 14.6.2006, s. 12).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/66/EF af 6. september 2006 om batterier og

akkumulatorer og udtjente batterier og akkumulatorer og om ophavelse af

direktiv 91/157/EQF (EUT L 266 af 26.9.2006, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december 2006 om
registrering, vurdering og godkendelse af samt begraensninger for kemikalier (REACH),
om oprettelse af et europaisk kemikalieagentur og om @ndring af direktiv 1999/45/EF og
ophavelse af Rédets forordning (EQF) nr. 793/93 og Kommissionens forordning (EF)

nr. 1488/94 samt Rédets direktiv 76/769/EQF og Kommissionens direktiv 91/155/EQF,
93/67/EQF, 93/105/EF og 2000/21/EF (EUT L 396 af 30.12.2006, s. 1).
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23.

24.

25.

26.

27.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 715/2007 af 20. juni 2007 om
typegodkendelse af motorkeretgjer med hensyn til emissioner fra lette personbiler og lette
erhvervskeretojer (Euro 5 og Euro 6), om adgang til reparations- og

vedligeholdelsesinformationer om keretojer (EUT L 171 af 29.6.2007, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/45/EF af 5. september 2007 om indferelse af
bestemmelser om nominelle mangder for feerdigpakkede produkter, om ophavelse af
Rédets direktiv 75/106/EQF og 80/232/EQF og om a&ndring af Ridets direktiv 76/211/EQF
(EUT L 247 af 21.9.2007, s. 17).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1272/2008 af 16. december 2008 om
klassificering, merkning og emballering af stoffer og blandinger og om @ndring og
ophevelse af direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om @ndring af forordning (EF)

nr. 1907/2006 (EUT L 353 af 31.12.2008, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 78/2009 af 14. januar 2009 om
typegodkendelse af motorkeretgjer med henblik pa beskyttelse af fodgengere og andre
blode trafikanter og om @&ndring af direktiv 2007/46/EF og oph@velse af direktiv
2003/102/EF og direktiv 2005/66/EF (EUT L 35 af 4.2.2009, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 79/2009 af 14. januar 2009 om
typegodkendelse af brintdrevne motorkeretojer og om @ndring af direktiv 2007/46/EF
(EUT L 35 af 4.2.2009, s. 32).
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28. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/34/EF af 23. april 2009 om fzlles
bestemmelser for maleinstrumenter og for maletekniske kontrolmetoder (EUT L 106 af

28.4.2009, s. 7).

29. Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til
legetoj (EUT L 170 af 30.6.2009, s. 1).

30. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 595/2009 af 18. juni 2009 om
typegodkendelse af motorkeretgjer og motorer med hensyn til emissioner fra tunge
erhvervskeretojer (Euro VI) og om adgang til reparations- og
vedligeholdelsesinformationer om keretgjer og om @ndring af forordning (EF) nr.
715/2007 og direktiv 2007/46/EF og om ophavelse af direktiv 80/1269/EQF, 2005/55/EF
0g 2005/78/EF (EUT L 188 af 18.7.2009, s. 1).

31. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 661/2009 af 13. juli 2009 om krav til
typegodkendelse for den generelle sikkerhed af motorkeretajer, pdhangskeretajer dertil

samt systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretojer

(EUT L 200 af 31.7.2009, s. 1).

32. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2009/125/EF af 21. oktober 2009 om rammerne
for fastleggelse af krav til miljovenligt design af energirelaterede produkter (EUT L 285
af' 31.10.2009, s. 10).
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1005/2009 af 16. september 2009 om
stoffer, der nedbryder ozonlaget (EUT L 286 af 31.10.2009, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1222/2009 af 25. november 2009 om
markning af dek for si vidt angar breendstofeffektivitet og andre vigtige parametre

(EUT L 342 af 22.12.2009, s. 46).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1223/2009 af 30. november 2009 om
kosmetiske produkter (EUT L 342 af 22.12.2009, s. 59).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 66/2010 af 25. november 2009 om EU-
miljemarket (EUT L 27 af 30.1.2010, s. 1).

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2010/35/EU af 16. juni 2010 om transportabelt
trykbarende udstyr og om ophavelse af Radets direktiv 76/767/EQF, 84/525/EQF,
84/526/EQF, 84/527/EQF og 1999/36/EF (EUT L 165 af 30.6.2010, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 305/2011 af 9. marts 2011 om
fastleggelse af harmoniserede betingelser for markedsfering af byggevarer og om

ophavelse af Rédets direktiv 89/106/EQF (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 5).
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39.

40.

41.

42.

43.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/65/EU af 8. juni 2011 om begransning af
anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr (EUT L 174
af 1.7.2011, s. 88).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1007/2011 af 27. september 2011 om
tekstilfiberbetegnelser og tilknyttet etikettering og markning af tekstilprodukters
fibersammensa&tning og om ophavelse af Radets direktiv 73/44/EQF og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 96/73/EF og 2008/121/EF (EUT L 272 af 18.10.2011, s.

1.

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om
tilgaengeliggarelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter, (EUT L 167
af27.6.2012, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk
og elektronisk udstyr (WEEE) (EUT L 197 af 24.7.2012, s. 38).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 167/2013 af 5. februar 2013 om

godkendelse og markedsovervigning af landbrugs- og skovbrugstraktorer (EUT L 60
af2.3.2013,s. 1).
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 168/2013 af 15. januar 2013 om
godkendelse og markedsovervagning af to- og trehjulede keretgjer samt quadricykler

(EUT L 60 af 2.3.2013, s. 52).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/29/EU af 12. juni 2013 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgaengeliggorelse af pyrotekniske artikler pd markedet

(EUT L 178 af 28.6.2013, s. 27).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/53/EU af 20. november 2013 om
fritidsfartejer og personlige fartgjer og om ophavelse af direktiv 94/25/EF (EUT L 354
af 28.12.2013, s. 90).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/28/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse pd markedet af og kontrol med

eksplosivstoffer til civil brug (omarbejdning) (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/29/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgengeliggoarelse af simple trykbeholdere pa markedet

(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 45).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/30/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning om elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96

af 29.3.2014, s. 79).
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50.

51.

52.

53.

54.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/31/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes lovgivning vedrerende tilgengeliggorelse pa markedet af ikke-

automatiske vaegte (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 107).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/32/EU af 26. februar 2014 om harmonisering

af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse pd markedet af méleinstrumenter

(EUT L 96 af 29.3.2014, s. 149).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/33/EU af. 26. februar 2014 om
harmonisering af medlemsstaternes love om elevatorer og sikkerhedskomponenter til

elevatorer (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 251).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/34/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om materiel og sikringssystemer til anvendelse i en potentielt

eksplosiv atmosfaere (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 309).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/35/EU af 26. februar 2014 om harmonisering
af medlemsstaternes love om tilgengeliggorelse pad markedet af elektrisk materiel bestemt

til anvendelse inden for visse spe&ndingsgraenser (EUT L 96 af 29.3.2014, s. 357).
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55.

56.

57.

58.

59.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/40/EU af 3. april 2014 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om fremstilling,

prasentation og salg af tobak og relaterede produkter og om ophavelse af direktiv

2001/37/EF (EUT L 127 af 29.4.2014, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/53/EU af 16. april 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes love om tilgengeliggerelse af radioudstyr pa markedet og om ophavelse

af direktiv 1999/5/EF (EUT L 153 af 22.5.2014, s. 62).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2014/68/EU af 15. maj 2014 om harmonisering af
medlemsstaternes lovgivning om tilgengeliggorelse pa markedet af trykbarende udstyr

(EUT L 189 af 27.6.2014, s. 164).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/90/EU af 23. juli 2014 om skibsudstyr og om
ophavelse af Rédets direktiv 96/98/EF (EUT L 257 af 28.8.2014, s. 146).

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EU) nr. 517/2014 af 16. april 2014 om
fluorholdige drivhusgasser og om ophavelse af forordning (EF) nr. 842/2006 (EUT L 150
af20.5.2014, s. 195).
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60.

61.

62.

63.

64.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 540/2014 af 16. april 2014 om
motorkeretgjers og udskiftningslyddempningssystemers stejniveau og om @&ndring af
direktiv 2007/46/EF og om ophavelse af direktiv 70/157/EQF (EUT L 158 af 27.5.2014,
s. 131).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/424 af 9. marts 2016 om
tovbaneanlaeg og om ophavelse af direktiv 2000/9/EF (EUT L 81 af 31.3.2016, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016 om personlige
vaernemidler og om ophavelse af Rédets direktiv 89/686/EQF (EUT L 81 af 31.3.2016,
s. 51).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/426 af 9. marts 2016 om apparater,
der forbreender gasformigt breendstof, og om ophavelse af direktiv 2009/142/EF
(EUT L 81 af 31.3.2016, s. 99).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/1628 af 14. september 2016 om krav
vedrarende emissionsgraenser for forurenende luftarter og partikler for og typegodkendelse
af forbrendingsmotorer til mobile ikkevejgdende maskiner, om @ndring af forordning
(EU) nr. 1024/2012 og (EU) nr. 167/2013 og om @ndring og ophavelse af

direktiv 97/68/EF (EUT L 252 af 16.9.2016, s. 53).
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65.

66.

67.

68.

69.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/745 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr, om &ndring af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forordning
(EF) nr. 1223/2009 og om ophaevelse af Ridets direktiv 90/385/EQF og 93/42/EQF
(EUT L 117 af 5.5.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/746 af 5. april 2017 om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik og om ophavelse af direktiv 98/79/EF og Kommissionens

afgorelse 2010/227/EU (EUT L 117 af 5.5.2017, s. 176).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/852 af 17. maj 2017 om kvikselv og
om ophavelse af forordning (EF) nr. 1102/2008 (EUT L 137 af 24.5.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/1369 af 4. juli 2017 om opstilling af
rammer for energimarkning og om opha&velse af direktiv 2010/30/EU (EUT L 198
af 28.7.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/858 af 30. maj 2018 om
godkendelse og markedsovervagning af motorkeretejer og pdhangskeretgjer dertil samt af
systemer, komponenter og separate tekniske enheder til sddanne keretgjer, om @&ndring af
forordning (EF) nr. 715/2007 og (EF) nr. 595/2009 og om ophavelse af direktiv
2007/46/EF (EUT L 151 af 14.6.2018, s. 1).
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70. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2018/1139 af 4. juli 2018 om fzlles regler
for civil luftfart og oprettelse af Den Europaiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur og om
@ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2111/2005, (EF)
nr. 1008/2008, (EU) nr. 996/2010 og (EU) nr. 376/2014 og direktiv 2014/30/EU og
2014/53/EU og om ophavelse af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 552/2004 og (EF) nr. 216/2008 og Rédets forordning (EQF) nr. 3922/91 (EUT L 212
af 22.8.2018, s. 1), for sa vidt angar konstruktion, fremstilling og bringe i omsatning af
luftfartejer, som er omhandlet 1 nevnte forordnings artikel 2, stk. 1, litra a) og b), nér det
drejer sig om ubemandede luftfartejer og tilherende motorer, propeller, dele og udstyr til

fjernkontrol af disse luftfartojer.

PE-CONS 45/1/19 REV 1 14
BILAG I DA



BILAG I
Liste over EU-harmoniseringslovgivning uden bestemmelser om sanktioner

1. Radets direktiv 69/493/EQF af 15. december 1969 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om krystalglas (EFT L 326 af 29.12.1969, s. 36).

2. Rédets direktiv 70/157/EQF af 6. februar 1970 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om tilladt stejniveau og udstedningssystemer for motordrevne keretajer (EFT L

42 af 23.2.1970, s. 16).

3. Radets direktiv 75/107/EQF af 19. december 1974 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om flasker som mélebeholdere (EFT L 42 af 15.2.1975, s. 14).

4. Rédets direktiv 75/324/EQF af 20. maj 1975 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om aerosoler (EFT L 147 af 9.6.1975, s. 40).

5. Rédets direktiv 76/211/EQF af 20. januar 1976 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om emballering af visse varer efter vaegt eller volumen i

ferdigpakninger (EFT L 46 af 21.2.1976, s. 1).

6. Rédets direktiv 92/42/EQF af 21. maj 1992 om krav til virkningsgrad i nye
varmtvandskedler, der anvender flydende eller luftformigt braendsel (EFT L 167 af
22.6.1992,s. 17).
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10.

11.

12.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 94/11/EF af 23. marts 1994 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser vedrerende

markning af materialer anvendt 1 hovedbestanddelene af fodtej med henblik pé salg i

detailleddet (EFT L 100 af 19.4.1994, s. 37).

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 94/62/EF af 20. december 1994 om emballage og
emballageaffald (EFT L 365 af 31.12.1994, s. 10).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/14/EF af 8. maj 2000 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om stgjemission i miljoet fra maskiner til

udenders brug (EFT L 162 af 3.7.2000, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/53/EF af 18. september 2000 om
udrangerede keretojer (EFT L 269 af 21.10.2000, s. 34).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/64/EF af 26. oktober 2005 om
typegodkendelse af motorkeretgjer med hensyn til genbrugelighed, genvindelighed og
nyttiggerelsesmuligheder og om @&ndring af Radets direktiv 70/156/EQF (EUT L 310 af
25.11.2005, s. 10).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2006/40/EF af 17. maj 2006 om emissioner fra
luftkonditioneringsanlaeg i motorkeretgjer og om @ndring af Rédets direktiv 70/156/EQF
(EUT L 161 af 14.6.2006, s. 12).
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13.

14.

15.

16.

17.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2007/45/EF af 5. september 2007 om indferelse af
bestemmelser om nominelle mangder for feerdigpakkede produkter, om ophavelse af
Rédets direktiv 75/106/EQF og 80/232/EQF og om a&ndring af Ridets direktiv 76/211/EQF
(EUT L 247 af 21.9.2007, s. 17).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1222/2009 af 25. november 2009 om
markning af deek for sa vidt angér breendstofeffektivitet og andre vigtige parametre

(EUT L 342 af 22.12.2009, s. 46).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/35/EU af 16. juni 2010 om transportabelt
trykbarende udstyr og om ophavelse af Radets direktiv 76/767/EQF, 84/525/EQF,
84/526/EQF, 84/527/EQF og 1999/36/EF (EUT L 165 af 30.6.2010, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 305/2011 af 9. marts 2011 om
fastleggelse af harmoniserede betingelser for markedsforing af byggevarer og om

ophevelse af Radets direktiv 89/106/EQF (EUT L 88 af 4.4.2011, s. 5).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1007/2011 af 27. september 2011 om
tekstilfiberbetegnelser og tilknyttet etikettering og mearkning af tekstilprodukters
fibersammensa&tning og om ophavelse af Radets direktiv 73/44/EQF og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 96/73/EF og 2008/121/EF (EUT L 272 af 18.10.2011, s.

1.
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18. Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2014/90/EU af 23. juli 2014 om skibsudstyr og om
ophavelse af Rédets direktiv 96/98/EF (EUT L 257 af 28.8.2014, s. 146).

19. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 540/2014 af 16. april 2014 om
motorkeretgjers og udskiftningslyddempningssystemers stojniveau og om @ndring af
direktiv 2007/46/EF og om ophavelse af direktiv 70/157/EQF (EUT L 158 af 27.5.2014,
s. 131).
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BILAG IIT

Sammenligningstabel

Forordning (EU) nr. 765/2008

Narvarende forordning

Artikel 1, stk. 2
Artikel 1, stk. 3
Artikel 2, nr. 1)
Artikel 2, nr. 2)
Artikel 2, nr. 14)
Artikel 2, nr. 15)
Artikel 2, nr. 17)
Artikel 2, nr. 18)
Artikel 2, nr. 19)
Artikel 15, stk. 1 og 2
Artikel 15, stk. 3
Artikel 15, stk. 4
Artikel 15, stk. 5
Artikel 16, stk. 1
Artikel 16, stk. 2
Artikel 16, stk. 3
Artikel 16, stk. 4
Artikel 17, stk. 1

Artikel 1, stk. 1
Artikel 1, stk. 3
Artikel 3, nr. 1)
Artikel 3, nr. 2)
Artikel 3, nr. 22)
Artikel 3, nr. 23)
Artikel 3, nr. 3)
Artikel 3, nr. 4)
Artikel 3, nr. 25)
Artikel 2, stk. 1
Artikel 2, stk. 3
Artikel 2, stk. 2
Artikel 10, stk. 1
Artikel 16, stk. 5

Artikel 10, stk. 2
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Forordning (EU) nr. 765/2008 Nearverende forordning
Artikel 17, stk. 2 Artikel 34, stk. 1, sidste punktum, og stk. 3,
litra a)
Artikel 18, stk. 1 Artikel 10, stk. 6
Artikel 18, stk. 2, litra a) Artikel 11, stk. 7, litra a)
Artikel 18, stk. 2, litra b) -
Artikel 18, stk. 2, litra ¢) Artikel 11, stk. 7, litra b)
Artikel 18, stk. 2, litra d) -
Artikel 18, stk. 3 Artikel 10, stk. 5, og artikel 14, stk. 1
Artikel 18, stk. 4 Artikel 14, stk. 2
Artikel 18, stk. 5 Artikel 13
Artikel 18, stk. 6 Artikel 31, stk. 2, litra o)
Artikel 19, stk. 1, forste afsnit Artikel 11, stk. 3
Artikel 19, stk. 1, andet afsnit Artikel 14, stk. 4, litra a), b), €) ogj)
Artikel 19, stk. 1, tredje afsnit Artikel 11, stk. 5
Artikel 19, stk. 2 Artikel 16, stk. 3, litra g)
Artikel 19, stk. 3 Artikel 18, stk. 2
Artikel 19, stk. 4 Artikel 11, stk. 2
Artikel 19, stk. 5 Artikel 17
Artikel 20, stk. 1 Artikel 19, stk. 1
Artikel 20, stk. 2 Artikel 19, stk. 2
Artikel 21, stk. 1 Artikel 18, stk. 1
Artikel 21, stk. 2 Artikel 18, stk. 2
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Forordning (EU) nr. 765/2008

Nervarende forordning

Artikel 21, stk. 3
Artikel 21, stk. 4
Artikel 22, stk. 1
Artikel 22, stk. 2
Artikel 22, stk. 3
Artikel 22, stk. 4
Artikel 23, stk. 1 og 3
Artikel 23, stk. 2
Artikel 24, stk. 1
Artikel 24, stk. 2
Artikel 24, stk. 3
Artikel 24, stk. 4
Artikel 25, stk. 1
Artikel 25, stk. 2, litra a)

Artikel 25, stk. 2, litra b)

Artikel 25, stk. 3

Artikel 26

Artikel 27, stk. 1, forste s@tning
Artikel 27, stk. 1, anden s@tning
Artikel 27, stk. 2

Artikel 18, stk. 3
Artikel 20, stk. 1
Artikel 20, stk. 2
Artikel 20, stk. 3
Artikel 20, stk. 4
Artikel 34, stk. 1
Artikel 34, stk. 4
Artikel 22, stk. 1
Artikel 22, stk. 2-5

Artikel 31, stk. 2, litra f), og artikel 33, stk. 1,
litra 1) og k)

Artikel 31, stk. 2, litra g) og m), og artikel 33,
stk. 1, litra 1) og k)

Artikel 25, stk. 2
Artikel 25, stk. 3
Artikel 25, stk. 4
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Forordning (EU) nr. 765/2008 Nearverende forordning

Artikel 27, stk. 3, forste afsnit Artikel 26, stk. 1
Artikel 27, stk. 3, andet afsnit Artikel 26, stk. 2

Artikel 27, stk. 4
Artikel 27, stk. 5
Artikel 28, stk. 1
Artikel 28, stk. 2
Artikel 29, stk. 1
Artikel 29, stk. 2
Artikel 29, stk. 3
Artikel 29, stk. 4
Artikel 29, stk. 5

Artikel 27, forste afsnit, litra a)
Artikel 27, forste afsnit, litra b)
Artikel 28, stk. 1
Artikel 28, stk. 2
Artikel 28, stk. 3
Artikel 28, stk. 4
Artikel 25, stk. 5

Artikel 32, stk. 1, litra d) -
Artikel 32, stk. 1, litra e) Artikel 36, stk. 2, litra e)
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