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BEGRUNDEL SE

BAGGRUND FOR FORSLAGET

For at den europad ske gkonomi kan komme pa fode igen, har Den Europad ske Union
brug for et indre marked, som fungerer sd effektivt som muligt. Den frie
bevaggelighed for varer er den mest udviklede og den bedst etablerede af de fire
grundlaeggende frineder i traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade
(TEUF), som udger det indre marked. Men det er for nemt at tro, at arbejdet er
fuldfert. Ganske vist er der for de flest produkter nu indfert harmoniseringsregler’,
mens bestemmelserne om fri bevamgelighed i TEUF suppleret af princippet om
gensidig anerkendelse er tilstragkkeligt for de resterende produkter. Men selv et godt
regelsadt er kun sa effektivt, som dem, der bruger det, giver det lov til at vaae. Ved
siden af ansvarlige erhvervsdrivende, der er parate til at tilpasse deres metoder og
afholde de omkostninger, der er ngdvendige for at overholde loven, vil der altid veare
handlende, som springer over, hvor gaardet er lavest, eller som lader hant om reglerne
for at tjene nogle hurtige penge eller fa et konkurrencemaessigt forspring.

Disse ufine metoder fordrejer ikke kun det indre marked til skade for den type
handlende, vi gnsker at opmuntre, adelagger dets effektivitet og er til skade for
forbrugere og virksomheder, men de truer ogsa de samfundsinteresser, som
lovgivningen har til formal at beskytte. Foruden den finansielle byrde er Europas
borgere eksponeret for potentielt farlige produkter. Miljget er i fare. Den offentlige
sikkerhed risikerer at blive undergravet.

Markedsovervagning er svaret. Hvis lovgivning af en hgj kvalitet, som bygger paen
sund evauering af markedsbehovene, er den ene side a sagen, er
markedsovervagning den anden. Markedsovervagning bgr gere det muligt at
identificere usikre eller pa anden vis skadelige produkter og sarge for, at de tages af
markedet, og at skruppellgse eller endog kriminelle erhvervsdrivende straffes. Den
bar ligeledes have en stagkt af skragkkende virkning.

Markedsovervagning har ikke holdt trit med udviklingen i Unionens regelszd. Pa et
indre marked, hvor produkter cirkulerer frit pa tvaas af 27 (i nogle sektorer op til
32)? nationale territorier, skal markedsovervigningen vaae velkoordineret, sd der
hurtigt kan gribes ind pa et stort omrade. Der er i det sidste arti gjort fremskridt,
navnlig med gennemfarelsen af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF
om produktsikkerhed i almindelighed® (eller blot "DPSA"), som skulle vaae
gennemfart senest i 2004, og med forordning (EF) nr. 765/2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning®, som fandt anvendelse fra 2010. Indbyrdes
overlappende  markedsovervagningsbestemmelser og forpligtelser  for de
erhvervsdrivende fastsat i forskellige EU-retsforskrifter (DPSA, forordning (EF) nr.
765/2008 og sektorspecifik EU-harmoniseringslovgivning) har fert til forvirring

Harmoniseringsreglerne seger at opnd fri bevamgelighed ved pd e hejt niveau at beskytte
samfundsinteresser, som medlemsstaterne ellers kunne paberabe sig for at retfeardiggere indferelsen af
begramsninger af handel med produkter.

| overensstemmel se med EU's international e aftaler med EFTA-landene og Tyrkiet.

EFT L 11 af 15.1.2002, s. 4.
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blandt erhvervsdrivende og nationale myndigheder og har i alvorlig grad reduceret
effektiviteten af markedsovervagningsaktiviteternei Unionen.

Dette forslag sigter mod at tydeliggere regelsatet for markedsovervagning pa
omradet for nonfoodprodukter. Det samler DPSA's
markedsovervagningsbestemmelser, forordning (EF) nr. 765/2008 og mange
sektorspecifikke EU-harmoniseringsretsakter i ét samlet juridisk instrument, som
finder anvendelse horisontalt patvaa's af alle sektorer.

Nationale myndigheders markedsovervagningsforanstaltninger har stor betydning for
sma og mellemstore virksomheder. Der ber derfor tages hensyn til deres situation,
navnlig i forbindelse med foranstaltninger, der kunne forarsage ekstra administrative
byrder.

Fordaget er en del af "produktsikkerheds- og markedsovervagningspakken", som
ogsa omfatter et forslag til en forordning om forbrugerproduktsikkerhed (som af @ser
DPSA) og en flerdrig handlingsplan for markedsovervagning, som daskker perioden
2013-2015. Efter a revison a DPSA og udarbgdelse a en
markedsovervagningsplan i akten for det indre marked (2011)° identificeredes som
initiativer, der vil bidrage til at skabe vakst og beskadtigelse, tilfgjede
Kommissionen dette forslag til én samlet forordning om markedsovervagning til de
to andre initiativer som svar pa opfordringer fra Europa-Parlamentet og fra
interessenter i industrien og offentlige myndigheder. | akten for det indre marked 11°,
som blev vedtaget | 2012, bekradtes det, at produkisikkerheds- og
markedsovervagningspakken er en nggleaktion til "forbedring af sikkerheden af
varer, som bevagger sig i EU, gennem bedre sammenhaang i og handhaevel se af regler
for produktsikkerhed og markedsovervagning".

RESULTAT AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

Fra 2009 til 2011 gennemferte Kommissionen omfattende offentlige heringer om
revisionen af DPSA (yderligere oplysninger findes i forslaget til en forordning om
forbrugerproduktsikkerhed). Et af hovedemneomréderne vedrerte forbedringen af
markedsovervagningssamarbejde og —koordinering, herunder Rapex' funktion.

Et af resultaterne af den offentlige haringsproces og dialogen med interesseparterne
var, at markedsovervagningsbestemmelserne overfares fra det nuvaaende DPSA il
en ny, selvstaandig markedsovervagningsforordning, som skal udformes og vedtages
parallelt med det foreliggende forslag om revision af DPSA.

Den konsekvensanalyse, som Kommissionen har udarbejdet, omfatter sdledes
aspekter vedrarende bade revisionen af DPSA og dette forslag.

Kommissionens Udvalg for Konsekvensanalyse afgav en positiv udtalelse i
september 2012.
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JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET
Hovedelementer

Det overordnede ma med denne nye forordning er en fundamental forenkling af EU-
markedsovervagningsrammen, sdledes at den fungerer bedre for dens vigtigste
brugere: markedsovervagningsmyndighederne og de erhvervsdrivende. For
gjeblikket findes der forskellige produktevalueringskrav og —procedurer alt efter,
hvilken kategori af produkter det drejer sig om.
Markedsovervagningsmyndighederne ber kunne udfere deres arbejde med at
evaluere riskoen ved produkter, uden at blive forhindret af unadvendig
kompleksitet, og dele resultaterne af deres arbejde pa en effektiv made.

Den nye forordning vil fjerne overlapninger, lukke huller, minimere behovet for at
kategorisere produkter og sa vidt muligt indarbejde de regler og procedurer, der
gadder for ale produkter. Dette vil resultere i en mere ens anvendelse af
markedsovervagningsreglerne i alle medlemsstaterne og vil betyde bedre beskyttelse
af forbrugerne og andre brugere og mere ensartede handelsbetingelser for de
erhvervsdrivende. Endvidere vil det reducere de administrative byrder og forbedre
informations- og arbejdsdelingen mellem markedsovervagningsmyndighederne.
Dette er isaa vigtigt i sammenhaang med den gkonomiske krise og imadekommer
behovet for at gare det indre marked for varer mere effektivt og konkurrencedygtigt.

o Reducering af antallet af retsakter, der indeholder
mar kedsover vagningsbestemmel ser

Dette synes ved farste gjekast at vage en temmelig kosmetisk malsagning, men det
nuvagrende sat af markedsovervagningsbestemmelser er spredt i DPSA, forordning
nr. 765/2008 og en vifte af sektorspecifik lovgivning (som i stadig hgjere grad er
baseret pa referencebestemmelserne i afgerelse nr. 768/2008). Dette trestrengede
system skaber problemer for bade markedsovervagningsmyndigheder og
erhvervsdrivende og var et udtrykkeligt mal for Europa-Parlamentets kritik. Med den
nye forordning vil der blive skabt et enstrenget system, hvor alle disse bestemmel ser
samlesi én retsakt. Den kan suppleres af sektorspecifikke bestemmelser fastsat i den
relevante EU-harmoniseringslovgivning.

o Eliminering af overlapninger i det nuvaerende system

Forordning nr. 765/2008 og sektorspecifik lovgivning finder anvendelse pa ale
harmoniserede produkter, uanset om de er bestemt til (eller kan forventes) at blive
anvendt af forbrugere eller fagfolk. DPSA finder anvendelse pa ale
forbrugerprodukter, uanset om de harmoniserede eller €. Dette skaber naturligvis
overlapninger i forbindelse med harmoniserede produkter, som er bestemt til eller
kan forventes at blive anvendt af forbrugere. | det nuvaaende system forsgges dette
afhjulpet ved hjadp af indviklede lex speciais-bestemmelser, men dette anses
generelt for utilfredsstillende.

Den nye forordning om markedsovervagning vil fjerne sondringen mellem
forbrugerprodukter og professionelle produkter med henblik pa markedsovervagning.
Den vil ogsd undgd at sondre mellem harmoniserede produkter og ikke-
harmoniserede produkter, undtagen hvor dette er uundgaeligt, ved at anvende visse
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saalige bestemmelser. | videst muligt omfang gadder de samme regler for alle
produkter.

o Sammenkobling af Rapex og EU-evalueringsprocedur er

| gjeblikket findes der to separate procedurer, som sommetider anvendes parallelt, og
som indebager, at medlemsstaterne underretter Kommissionen og de @vrige
mediemsstater om visse markedsovervagningsforanstaltninger, der traffes pa
nationalt plan. Dette er et saaligt problematisk aspekt ved de overlappende kategorier
af produkter, der er nsavnt ovenfor. Under den nye forordning bliver de to procedurer
til én samlet proceduremeessig strem, hvor visse begivenheder udligser én
indberetning til de gvrige medlemsstater og Kommissionen (enten ved at anvende det
gennemprgvede Rapex-system for hurtig varsling eller
markedsovervagningsinformations- og kommunikationssystemet i overensstemmelse
med den sondring, der foretagesi denne forordning).

For produkter, som er omfattet af sektorspecifik EU-harmoniseringslovgivning, giver
fordaget, i tilfadde af uenighed mellem medlemsstaterne om en foranstaltning, som
en af dem har truffet, Kommissionen befgjelse til at afgere, om de foranstaltninger,
som den oprindelige meddelende medlemsstat har truffet, er egnede, nadvendige og
rimelige og bar falges af alle medlemsstater af hensyn til det indre marked. Pa denne
made kan markedsovervagningsprocessen blive definitivt afsluttet. Dette gadder ikke
for produkter, der ikke er omfattet af sektorspecifik EU-harmoniseringslovgivning,
da en sidan afgerelse ikke kan tradfes, hvis der ikke findes vassentlige krav for
produkter fastsat i en sadan lovgivning.

| hastende situationer tillasgges Kommissionen befgjelser til at vedtage midlertidige
eller permanente foranstaltninger, fordi der kraeves konsistente foranstaltninger i hele
EU mod produkter, der udger en avorlig risiko, hvor risikoen ikke pa
tilfredsstillende made kan handteres af en eller flere individuelle medlemsstater.

o En meretilgsengelig og brugervenlig lovgivning

Ud over at vaae spredt over en trestrenget EU-lovgivning (og for direktiver ogsa
nationale gennemf grel sesforanstaltninger) er de nuvagende
markedsovervagningsbestemmel ser ikke bygget op omkring en kronologisk strgm af
begivenheder — lige fra markedsovervagningsmyndighedernes identifikation af et
produkt, der kan udgere en risiko, over risikovurdering, underretning af evrige
medlemsstater og til mulige foranstaltninger truffet af alle medlemsstater i hele
Unionen og om nadvendigt evaluering og Kommissionens afgerelse pa EU-plan. |
stedet ma markedsovervagningsmyndigheder og erhvervsdrivende lede i
lovgivningen efter de bestemmel ser, der bergrer dem direkte.

Med den nye forordning fastlasgges hele markedsovervagningsprocessen pa en
kronologisk, fortlgbende made. Den prassenterer en keade af begivenheder, som
omfatter relevante bestemmelser om naturretlige aspekter, offentliggerelse af
oplysninger, meddelelser osv. pa hvert trin i proceduren. Denne tilgang forbedrer i
betydeligt omfang lovgivningens tilgaangelighed og brugervenlighed og dermed dens
effektivitet.
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Retsgrundlag

Retsgrundlaget for dette fordag er artikel 33, 114 og 207 i traktaten om Den
Europad ske Unions funktionsmade.

Naer hedsprincippet

Markedsovervagning er en aktivitet, som gennemferes af myndighederne i Unionens
mediemsstater. Dette amndres der ikke pd For a vege effektiv skal
markedsovervagningsindsatsen vege ensartet i hele  Unionen.  Hvis
markedsovervagningen er "mildere" i nogle dele af Unionen end i andre, skabes der
svage punkter, som truer samfundsinteresserne og skaber urimelige
handel sbetingelser. Endvidere stammer en stor del af den risiko, som produkter
udger for forskellige samfundsinteresser, som EU-lovgivningen forsgger at beskytte,
fra produkter, der indfegres i Unionen fra tredjelande. Der skal vage en effektiv
markedsovervagning langs alle Unionens ydre graanser.

Der er deffor behov for EU-lovgivning, der skaber ensartede forpligtelser i
forbindelse med de aktiviteter, der skal gennemfares, de ressourcer, der skal tildeles,
og markedsovervagningsmyndighedernes befgjelser og opgaver. Der skal ligeledes
vage en forpligtelse til at samarbejde og til at koordinere markedsovervagning, og
der skal etableres mekanismer og veaktgjer, der muligger og letter disse
bestrabelser. Spergsmadlet om sanktioner, finansiering og rapporter skal ogsa
behandles pa EU-plan.

Proportionalitetsprincippet

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar de foresldede aandringer ikke
videre, end hvad der er nadvendigt for at na de fastlagte mal. De andringer, der
indfgres ved denne forordning, pdlasgger ikke industrien, isax ikke sma og
mellemstore virksomheder, eller myndighederne ungdvendige byrder og udgifter.
Mange af andringerne af den eksisterende lovgivningsramme vedrarer forbedringer
af dens klarhed og gennemferlighed, uden at der indfgres vaesentlige nye krav med
virkninger for omkostningerne. | de tilfadde, hvor en andring har virkninger for
byrderne eller omkostningerne, er det i konsekvensanalysen angivet, at den udger
den mest hensigtsmaessige made at | zse det konstaterede problem pa.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Der er alerede kalkuleret med de budgetmaessige virkninger i eksisterende eller
foresldede programmer, og virkningerne er i overensstemmelse med Kommissionens
forsag til en ny flerérig finansiel ramme. Dette initiativ vil blev finansieret ved
omlagning af eksisterende ressourcer. Naamere oplysninger findes |
finansieringsoversigten i bilaget til naarvaaende ford ag.

DA



DA

2013/0048 (COD)
Fordag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETSFORORDNING

om mar kedsover vagning af produkter og om aendring af Radets dir ektiv 89/686/EJF og

93/15/E@F, Europa-Par lamentets og Radets dir ektiv 94/9/EF, 94/25/EF, 95/16/EF,
97/23/EF, 1999/5/EF, 2000/9/EF, 2000/14/EF, 2001/95/EF, 2004/108/EF, 2006/42/EF,

2006/95/EF, 2007/23/EF, 2008/57/EF, 2009/48/EF, 2009/105/EF, 2009/142/EF,

2011/65/EU, Eur opa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 305/2011, (EF) nr.

764/2008 og (EF) nr. 765/2008

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 33,
114 og 207,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg’,

efter hering af Den Europadske Tilsynsfarende for Databeskyttel se,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra felgende betragtninger:

1)

(2

For at sikre den frie bevaggelighed for produkter inden for Unionen er det nadvendigt
at sikre, at de opfylder krav om et hgjt beskyttel sesniveau for samfundsinteresser som
sundhed og sikkerhed generelt, sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen,
forbrugerbeskyttelse, miljgbeskyttelse samt den offentlige sikkerhed. En robust
gennemfarelse af disse krav er afgarende for en tilfredsstillende beskyttelse af disse
interesser og for at skabe gunstige vilkar for loyal konkurrence pa EU-markedet for
varer. Det er derfor ngdvendigt med regler for markedsovervagning og kontrol med
produkter, som indf@res i Unionen fra tredjelande.

De markedsovervagningsaktiviteter, der er omfattet af denne forordning, ber ikke
udelukkende vamre rettet mod beskyttelse af sundhed og sikkerhed, men bar ogsa finde

EUTC[...] & [...],s[...].
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3)

(4)

()

(6)

()

(8)

9)

anvendelse pa gennemfarelsen af EU-lovgivning, som sigter mod at sikre andre
offentlige interesser, f.eks. gennem regulering af malngjagtighed, elektromagnetisk
kompatibilitet og energieffektivitet.

Det er nedvendigt at opstille overordnede rammer for regler og principper for
markedsovervagning, som ikke ber bergre den eksisterende EU-lovgivnings materielle
bestemmelser vedrgrende beskyttelse af samfundsinteresser som f.eks. sundhed og
sikkerhed, forbrugerbeskyttelse og miljgbeskyttelse, men ber have til formd at
fremme handhaavel sen heraf.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om
kravene til akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter® blev vedtaget for at opstille en ramme for markedsovervagning med det
formd a supplere og styrke eksisterende bestemmelser i EU-
harmoniseringslovgivningen vedrerende markedsovervagning og handhzevelsen af
sadanne bestemmel ser.

For a skre en ensatet og konsekvent gennemferelse a EU-
harmoniseringslovgivningen indferte forordning (EF) nr. 765/2008 en EU-ramme for
markedsovervagning, der fastleegger bade minimumskrav pa baggrund af de madl,
medlemsstaterne skal nd, og en ramme for administrativt samarbejde, der ogsa
omfatter udveksling af informationer mellem medlemsstaterne.

| Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001 om
produktsikkerhed i almindelighed® faststtes der bestemmelser om sikring af
produkter, som er bestemt for forbrugerne, eller som kan forventes anvendt af
forbrugerne. I forordning (EF) nr. 765/2008 bevarede
markedsovervagningsmyndighederne muligheden for at traffe de mere specifikke
foranstaltninger, som direktivet giver mulighed for.

| sin bedutning af 8. marts 2011 om revision af direktivet om produktsikkerhed i
amindelighed og markedsovervagning'® mener Europa-Parlamentet, at det kun at have
én samlet forordning er den eneste made, hvorpa man kan have én samlet system for
alle produkter, og opfordrer derfor Kommissionen til at etablere ét samlet
markedsovervagningssystem for alle produkter pa basis af én samlet retsakt, der
dackker bade direktiv 2001/95/EF og forordning (EF) nr. 765/2008.

Denne forordning ber derfor samle bestemmelserne i forordning (EF) nr. 765/2008,
direktiv 2001/95/EF og en rakke sektorspecifikke retsakter inden for EU-
harmoniseringslovgivning vedrgrende markedsovervagning i én samlet forordning,
som daekker produkter pa bade de harmoniserede og ikke-harmoniserede omrader af
EU-lovgivningen, uanset om produkterne er bestemt for eller kan forventes at blive
anvendt af forbrugere eller fagfolk.

| EU-lovgivning, der finder anvendelse pa produkter og processer i fadevarekasden, og
navnlig Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004
om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, a foderstof- og
fadevarelovgivningen samt  dyresundhedss og dyrevelfaadsbestemmel serne
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(10)

(11)

(12)

(13)

overholdes™, opstilles en omfattende ramme for offentlig kontrol og andre offentlige
aktiviteter med henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt
bestemmel serne om dyresundhed og dyrevelfaard, genetisk modificerede organismer,
plantesundhed og planteformeringsmateriale, plantebeskyttelsesmidler og pesticider
overholdes. Disse omréder ber derfor udelukkes fra denne forordnings
anvendel sesomrade.

EU-lovgivningen om lasgemidlier, medicinsk udstyr, medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og stoffer af menneskelig oprindelse indeholder sealige bestemmel ser for at
sikre, at sikkerhed efter markedsfering navnlig er baseret pa sektorspecifikke systemer
for markedsovervagning og anden overvagning. Disse produkter bgr derfor ogsa
udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade med undtagelse af dens
bestemmelser om kontrol med produkter, der indfgres pa EU-markedet, som ber finde
anvendelse, for sa vidt som den relevante EU-lovgivning ikke indeholder specifikke
regler om tilrettelaaggel sen af graasekontrol.

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2010/35/EU af 16. juni 2010 om
transportabelt trykbagrende udstyr*? finder ikke kun anvendelse p& nyt transportabelt
trykbagrende udstyr for sa vidt angér dets tilgeangeliggarel se pa markedet, men ogsa pa
visse andre typer transportabelt trykbaaende udstyr for sa vidt angdr periodiske,
mellemliggende og ekstraordinage eftersyn af udstyret og dets anvendelse. Det
indeholder bestemmelser om den saalige pi-msgkning og om en EU-
beskyttel sesprocedure og saalige procedurer i tilfadde af transportabelt trykbaarende
udstyr, der udger en risiko pa nationalt plan, transportabelt trykbaarende udstyr, som er
I overensstemmelse med kravene, men som udger en risiko for sundheden og
sikkerheden, og formel manglende overensstemmelse med kravene. Derfor ber de
procedurer for kontrol med produkter inden for Unionen, som er fastsat i denne
forordning, ikke finde anvendelse pa transportabelt trykbarende udstyr, som er
omfattet af direktiv 2010/35/EU.

Ved denne forordning ber der opstilles en omfattende ramme for markedsovervagning
I Unionen. Forordningen ber definere, hvilke produkter der er omfattet, og hvilke der
ikke er, palaagge medlemsstaterne en forpligtelse til at tilrettelasgge og gennemfare
markedsovervagning, kreeve, at medlemsstaterne udpeger
markedsovervagningsmyndigheder og fastlasgger deres befgjelser og opgaver, og gere
medlemsstaterne ansvarlige for oprettelsen a generelle og sektorspecifikke
markedsovervagningsprogrammer.

Nogle EU-harmoniseringsforskrifter indehol der bestemmel ser om
markedsovervagning og sikkerhedsklausuler. Disse bgr baseres pa de
referencebestemmelser om markedsovervagning og beskyttel sesklausuler, der findes i
Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om fadles
rammer for markedsfering af produkter’. Denne forordning ber omfatte alle
markedsovervagningsbestemmelser, der finder anvendelse pa produkter, der falder ind
under dens anvendelsesomrade. Denne forordning ber derfor indbefatte de
referencebestemmelser om markedsovervagning og sikkerhedsklausuler, der er
indeholdt i afgerelse nr. 768/2008/EF. Bestemmelser i eksisterende EU-
harmoniseringslovgivning, der vedrgrer markedsovervagning og sikkerhedsklausuler,
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(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

uanset om de er affattet for vedtagelsen af afgarelse nr. 768/2008/EF eller er baseret
pa referencebestemmelserne deri, ber fiernes fra denne harmoniseringslovgivning,
medmindre der er ssalige sektormaessige grunde til at bevare dem. Der bar fastsadtes
undtagel ser fra sikkerhedsbestemmel serne i forbindelse med produkter, der er omfattet
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1907/2006 af 18. december
2006 om registrering, vurdering og godkendelse af samt begramsninger for kemikalier
(REACH), visse former for udstyr, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2009/142/EF af 30. november 2009, visse former for trykbaarende udstyr, der
er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 97/23/EF af 29. maj 1997 og
visse trykbeholdere, der er omfattet af Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2009/105/EF af 16. september 2009.

For at gere hele markedsovervagningsprocessen gennemsigtig og nem at fglge for
bade markedsovervagningsmyndighederne og de erhvervsdrivende bar forordningen
tydeligt fastssdte de kronologiske trin i denne proces fra det gjeblik, hvor
markedsovervagningsmyndighederne identificerer et produkt, som de mener kan
udgeare en risiko, til vurderingen af risikoen, de korrigerende foranstaltninger, som den
relevante erhvervsdrivende tragfer inden for en fastsat tidsfrist, og de foranstaltninger,
som markedsovervagningsmyndighederne selv tradfer, hvis de erhvervsdrivende ikke
opfylder kravene, eller i hastetilfadde.

Markedsovervagning ber baseres pa vurderingen af den risiko, som et produkt udger,
idet der tages hensyn til alle relevante oplysninger. Et produkt, som er omfattet af EU-
harmoniseringslovgivning, som fastsadter vaesentlige krav vedragrende beskyttelse af
visse samfundsinteresser, bgr formodes ikke a udgere en risko for disse
samfundsinteresser, hvis det opfylder disse vaesentlige krav.

Produkter, som er omfattet af EU-harmoniseringslovgivning, som ikke fastsadter
vaesentlige krav, men er udformet med henblik pa at sikre beskyttelsen af visse
samfundsinteresser, ber formodes ikke a wudgere en risko for disse
samfundsinteresser, forudsat at produkterne overholder denne lovgivning.

Ligeledes bar et produkt, som ikke er omfattet af EU-harmoniseringslovgivning, men
som opfylder nationale bestemmelser om personers sundhed og sikkerhed eller
europadske standarder, der henvises til i Den Europadske Unions Tidende, formodes
ikke at udgere en risiko for sundheden og sikkerheden.

Med henblik pa denne forordning ber der foretages en risikovurdering for at
identificere de produkter, som kan indvirke negativt pa de samfundsinteresser, som er
beskyttet af [Regulation (EU) No xxxx (on consumer product safety)], sektorspecifik
EU-harmoniseringslovgivning og anden EU-lovgivning om produkter, der er omfattet
af naavagende forordning. Den ber indbefatte oplysninger om risici, som har
materialiseret sig i forbindelse med det pagad dende produkt, hvis sadanne oplysninger
foreligger. Der begr ogsa tages hensyn til alle foranstaltninger, som den bergrte
erhvervsdrivende métte have truffet for at mindske risiciene. Der bar tages hensyn til
forbrugernes saalige potentielle sarbarhed, i modsagtning til professionelle brugere, og
til visse kategorier af forbrugeres forggede sarbarhed, f.eks. bern, addre eller
handicappede.

Bade nye og brugte produkter med oprindelse uden for Unionen kan kun bringes i
omsagning, efter at de er blevet frigivet til fri omsagning. Det er pakraevet med
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(26)

(27)

effektiv kontrol med Unionens ydre gramser for at suspendere frigivelsen af produkter,
der kan udgere en risko, hvis de bringes i omssgning i Unionen, indtil
markedsovervagningsmyndighederne har foretaget en evaluering og truffet en endelig
beslutning.

En forpligtel se for myndighederne med ansvar for kontrol med produkter, der indfares
i Unionen, til at foretage kontrol i rimeligt omfang kan sdledes bidrage til et sikrere
EU-marked for produkter. For at age effektiviteten af en sadan kontrol ber samarbejde
0og  udvekdling o oplysninger mellem  disse  myndigheder  og
markedsovervagningsmyndighederne om produkter, der udger en risiko, forbedres.

Markedsovervagningsmyndighederne ber gives befgielse til at destruere eller
ubrugeliggere produkter eller beordre dem destrueret af den relevante
erhvervsdrivende, hvis de anser det for ngdvendigt og rimeligt for at sikre, at sddanne
varer ikke udger nogen yderligere fare.

Frigivelsen til fri omsagning af produkter til personligt ikke-kommercielt brug, der
importeres af personer, der er i fysisk besiddelse heraf, og som rejser ind i Unionen,
ber ikke suspenderes eller afvises i henhold til denne forordning af myndighederne
med ansvar for kontrol med produkter, der indfgresi Unionen.

Der ber vame effektiv, hurtig og ngjagtig udveksling af oplysninger mellem
medlemsstaterne og mellem medlemsstaterne og Kommissionen. Det er derfor
ngdvendigt med effektive redskaber til en sddan udveksling. Unionens system for
hurtig udveksling af oplysninger (Rapex) er blevet mere effektivt. Rapex sikrer, at der
i hele Unionen tradfes foranstaltninger over for produkter, der udger en risiko, som
rakker ud over den enkelte medlemsstats omrade. For at undga ungdvendig
ressourcespild ber dette system finde anvendelse pa ale de advarselsmeddelelser i
henhold til denne forordning, som vedrerer produkter, der udger en risiko.

Sammenhaangende og omkostningseffektive markedsovervagningsaktiviteter i hele
Unionen  kreever  ligeledes  velstruktureret, omfattende  arkivering  og
informationsudveksling mellem medlemsstaterne vedrgrende ale relevante
oplysninger om nationale aktiviteter i denne sasmmenhaang, herunder en reference til
meddelelser i henhold til denne forordning, saledes at der opbygges en fuldstaandig
database over markedsovervagningsoplysninger. Kommissionen har oprettet databasen
"informations- og kommunikationssystem for markedsovervagning", som er egnet til
dette formd og derfor ber anvendes.

| betragtning af sterrelsen af EU-markedet for varer, og fordi der ikke findes nogen
indre greanser, e det bydende ngdvendigt, a = medlemsstaternes
markedsovervagningsmyndigheder er villige og i stand til at samarbejde med hinanden
og koordinere fadles stette og aktioner. Der ber derfor indfgres mekanismer for
gensidig bistand.

For at gere det lettere at foretage markedsovervagning af produkter, som indfares pa
EU-markedet fra tredjelande, bar denne forordning skabe et grundlag for samarbejde
mellem medlemsstaternes markedsovervagningsmyndigheder og myndighederne i
disselande.

Der bar oprettes et europad sk markedsovervagningsforum bestdende af reprassentanter
for markedsovervagningsmyndighederne. Forummet bgr give mulighed for
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inddragelse af alle berarte parter, herunder branche- og forbrugerorganisationer, for at
drage fordel af alle tilgangelige oplysninger af relevans for markedsovervagningen,
nar markedsovervagningsprogrammer oprettes, gennemfares og opdateres.

Kommissionen ber stette samarbejdet mellem markedsovervagningsmyndighederne
og deltage i forummet. Ved denne forordning ber der opstilles en liste over de
opgaver, som forummet skal udfere. Et eksekutivsekretariat ber tilrettelasgge
forummets mader og yde anden operationel stette til gennemfearelsen af dets opgaver.

Hvis det er relevant, ber der oprettes referencelaboratorier med henblik pa sagkyndig,
uvildig teknisk radgivning og kreevede prevninger af produkter i forbindelse med
markedsovervagningsaktiviteter.

Denne forordning ber finde en balance mellem gennemsigtighed via frigivelse af flest
mulige oplysninger til offentligheden og opretholdelse af fortrolighed, f.eks. af hensyn
til databeskyttelsen og beskyttelsen af forretningshemmeligheder eller beskyttelsen af
undersggelser, i overensstemmelse med reglerne om fortrolighed i den gaddende
nationale lovgivning, eller for sa vidt angdr Kommissionen i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt i Europa-Parlamentets, R&dets og Kommissionens dokumenter™. Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri
udveksling af sdanne oplysninger™ og Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i fadlesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af s&danne oplysninger'® ber finde anvendelse i
forbindel se med denne forordning.

Oplysninger udvekslet mellem kompetente myndigheder ber vaae omfattet af den
hgjeste garanti for fortrolighed og beskyttelse af forretningshemmeligheder og
handteres pa en sadan made, s underseggelserne ikke vanskeliggares, og de
erhvervsdrivendes omdgmme ikke lider skade.

M edlemsstaterne bear serge for muligheder for at klage til de kompetente domstole og
naevn over restriktive foranstaltninger truffet af deres myndigheder.

Medlemsstaterne ber fastsadte bestemmelser om sanktioner for overtraadelse af denne
forordning og skre, a de gennemferes. Sanktionerne skal vage effektive,
forholdsmaessige og have af skraskkende virkning.

Markedsovervagning ber i det mindste delvist finansieres ved hjadp af gebyrer, som
opkraeves fra de erhvervsdrivende, som af markedsovervagningsmyndighederne
pdlasgges at tradffe korrigerende foranstaltninger, eller hvis disse myndigheder er
forpligtet til selv at tragfe foranstaltninger.

For at na malene med denne forordning ber Unionen bidrage til finansieringen af de
aktiviteter, der kreeves for a gennemfgre foranstatningerne vedregrende
markedsovervagning, som f.eks. udarbejdelse og opdatering af retningslinjer,
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forberedende eller supplerende aktiviteter i forbindelse med gennemferelsen af EU-
lovgivningen og programmer for teknisk bistand og samarbejde med tredjelande samt
styrkelse af politikker pa EU-plan og painternationalt plan.

EU-finansiering ber tilvejebringes i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 af 25. oktober 2012 om de finansielle
regler vedrgrende Unionens almindelige budget®’, afhaangigt af hvilken type aktivitet
der skal finansieres, navnlig til stette til det europadske markedsovervagningsforums
eksekutivsekretariat.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillasgges gennemferelsesbefgielser for sd vidt angdr nationale
foranstaltninger, som en medlemsstat har truffet og meddelt vedrarende produkter, der
er omfattet af EU-harmoniseringdovgivning, og oprettelsen af EU-
referencelaboratorier.

For at sikre ensartede betingelser for gennemferelsen af denne forordning ber
Kommissionen tillaggges gennemfarelsesbefgielser for s vidt angdr ensartede
betingelser for at foretage kontrol ved reference til ssalige produktkategorier eller
sektorer, herunder omfanget af de kontroller, der skal foretages, og om de stikprever,
der ska  kontrolleres, er tilstrakkeligees. Den bgr  ogsd  tillamgges
gennemferelsesbefgielser for s vidt angar vilkdrene for erhvervsdrivendes
forelaaggelse af oplysninger for markedsovervagningsmyndigheder, og for sd vidt
angér indferelsen af ensartede betingelser for fastleaggelse af tilfadde, hvor det ikke er
ngdvendigt at forelagge sddanne oplysninger. Den bgr ogsa tillasgges
gennemfarel sesbefgjelser for savidt angar vilkarene og procedurerne for udveksling af
oplysninger gennem Rapex og for sd vidt angdr vedtagelse af midlertidige eller
permanente begraasninger med hensyn til markedsfaringen af produkter, der udger en
alvorlig risiko, idet det om nedvendigt specificeres, hvilke ngdvendige
kontrolforanstaltninger medlemsstaterne skal traedfe for at skre en effektiv
gennemfarelse heraf, hvis anden EU-lovgivning ikke foreskriver en saarlig procedure
for handtering af de pageddende risici. Disse befgjelser ber udeves i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011
om de generelle regler og principper for, hvordan mediemsstaterne skal kontrollere
K ommissionens udevelse af gennemf erel sesbefgjel ser’®.

Kommissionen bar vedtage gennemf arel sesretsakter, der finder anvendelse straks, nar
det i beherigt begrundede tilfad de vedregrende restriktive foranstaltninger i forbindelse
med produkter, der udger en alvorlig risiko, pa grund af sagens hastende karakter er
nadvendigt.

Markedsovervagningsbestemmelserne i Radets direktiv 89/686/EQF af 21. december
1989 om indbyrdes tilneamelse af medlemsstaternes lovgivninger om personlige
vaanemidler', Radets direktiv 93/15/E@F af 5. april 1993 om harmonisering af
bestemmelserne om markedsfaring af og kontrol med eksplosivstoffer til civil brug®,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 94/9/EF af 23. marts 1994 om indbyrdes
tilneamelse af medlemsstaternes lovgivning om materiel og sikringssystemer til
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anvendelse i eksplosionsfarlig atmosfagre®, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
94/25/EF af 16. juni 1994 om indbyrdes tilneamelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om fritidsfartgjer??, Europa-Parlamentet og R&dets
direktiv 95/16/EF af 29. juni 1995 om indbyrdes tilneamelse af medlemsstaternes
lovgivning om elevatorer®®, Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv 97/23/EF af 29.
maj 1997 om indbyrdes tilnaamelse af medlemsstaternes lovgivning om trykbagrende
udstyr®*, Europa-parlamentets og Radets direktiv 1999/5/EF af 9. marts 1999 om
radio- og teleterminaludstyr samt gensidig anerkendelse af  udstyrets
overensstemmelse®, Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/9/EF af 20. marts
2000 om tovbaneanlaag til personbefordring”™, Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/14/EF a 8. maj 2000 om indbyrdes tilneamelse af medlemsstaternes lovgivning
om stgiemission i miljget fra maskiner til udenders brug®, direktiv 2001/95/EF,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/108/EF af 15. december 2004 om
indbyrdes tilneamelse af medlemsstaternes lovgivning om  elektromagnetisk
kompatibilitet®®, Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2006/42/EF af 17. maj 2006
om maskiner®®, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/95/EF af 12. december
2006 om tilnsamelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk materiel bestemt til
anvendelse inden for visse spandingsgramser®, Europa-Parlamentets og R&dets
direktiv 2007/23/EF af 23. maj 2007 om markedsfering af pyrotekniske artikler®,
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2008/57/EF af 17. juni 2008 om
interoperabilitet i jernbanesystemet i Fadlesskabet®, Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om sikkerhedskrav til legetgj®, Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2009/105/EF af 16. september 2009 om simple
trykbeholdere®, Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv 2009/142/EF af 30.
november 2009 om gasapparater®, Europa-Parlamentets og Ré&dets direktiv
2011/65/EU af 8. juni 2011 om begramsning af anvendelsen af visse farlige stoffer i
elektrisk og elektronisk udstyr®, Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU)
nr. 305/2011 af 9. marts 2011 om fastlagggelse af harmoniserede betingelser for
markedsfering af byggevarer® og forordning (EF) nr. 765/2008 overlapper
bestemmelserne i naavagende forordning. Disse bestemmelser bgr derfor udga
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 764/2008 af 9. juli 2008 om
procedurer for anvendelsen af visse nationale tekniske forskrifter pa produkter, der
markedsfares lovligt i en anden medlemsstat, og om ophaevelse af beslutning nr.
3052/95/EF ber andresi overensstemmelse hermed™,
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(41) Mdet for denne forordning, som er at sikre, at markedsferte produkter, som er
omfattet af EU-lovgivningen, opfylder krav, der sikrer et hgjt beskyttelsesniveau for
sikkerhed og sundhed og andre samfundsinteresser, og samtidig sikre, at det indre
marked fungerer hensigtsmeessigt ved at skabe en ramme for sammenhamgende
markedsovervagning i Unionen, kan ikke i tilstrakkelig grad gennemferes aof
medlemsstaterne og kan derfor pa grund af dets omfang og virkninger bedre nas pa
EU-plan; Unionen kan derfor tredfe foranstaltninger i overensstemmelse med
neghedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om Den Europasaske Union. |
overensstemmel se med proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar forordningen
ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na dette mal.

(42) | denne forordning overholdes de grundiagggende rettigheder og de principper, som
bl.a. Den Europadske Unions charter om grundlasggende rettigheder anerkender som
EU-rettens almindelige principper. Denne forordning har isaa til formdl at sikre fuld
overholdelse af forpligtelsen til at sikre et hgjt niveau for beskyttelse af menneskers
sundhed og forbrugerbeskyttelse samt friheden til at oprette og drive egen virksomhed
0g g endomsretten -

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL |

Almindelige bestemmel ser

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastssdtes der en ramme for kontrol af, at produkter opfylder krav, som
sikrer et hgjt niveau for personers sundhed og sikkerhed i amindelighed, sundhed og
sikkerhed péa arbejdspladsen, forbrugerbeskyttelse, miljzet, den offentlige sikkerhed og andre
samfundsinteresser.

Artikel 2
Anvendelsesomr ade

1 Kapitel I, I1, 111, V og VI i denne forordning finder anvendelse pa alle produkter, der
er omfattet af forordning (EU) nr. [... om forbrugerproduktsikkerhed] eller EU-
harmoniseringslovgivning, herunder pa produkter, der samles eller fremstilles til
fabrikantens egen brug, medmindre der i EU-harmoniseringslovgivningen findes en
specifik bestemmelse, som har samme mdl.

2. Kapitel |1 og IV samt artikel 23 finder anvendelse pa alle produkter, der er omfattet af
EU-lovgivning, medmindre der i anden EU-lovgivning findes specifikke
bestemmelser vedrarende tilrettelasggelsen af kontrol med de ydre graanser eller
vedrgrende samarbejde mellem myndigheder med ansvar for kontrol med de ydre
graanser.
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Kapitel 11, 111, V og VI finder ikke anvendel se pa fal gende produkter:

a)
b)
c)

human- eller veterinaarmedicinske lasgemidler
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

blod, veey, celler, organer og andre stoffer af menneskelig oprindel se.

Kapitel 111 i denne forordning finder ikke anvendelse pa transportabelt trykbaarende
udstyr, som er omfattet af direktiv 2010/35/EU.

Artikel 11 og 18 i denne forordning finder ikke anvendel se pa falgende produkter:

a)
b)
c)

d)

produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1907/2006
udstyr som defineret i artikel 1, stk. 2, litrab), i direktiv 2009/142/EF

trykbagrende udstyr, som er omfattet af bestemmelserne i artikel 3, stk. 3, i
direktiv 97/23/EF

simple trykbeholdere, som er omfattet af bestemmelserne i artikel 3, stk. 2, i
direktiv 2009/105/EF.

Denne forordning finder ikke anvendelse pa omrader, der er reguleret ved EU-
lovgivning om offentlig kontrol eller andre offentlige aktiviteter, der gennemfares
med henblik pa verifikation af, at f@lgende bestemmelser overholdes:

a)

b)

d)

f)

9)
h)

bestemmelser om fadevarer og fedevaresikkerhed pa ale trin i produktionen,
forarbejdning og distribution af fadevarer, herunder bestemmelser, som tager
sigte pa at yde garanti for fair praksis i forbindelse med handel og beskytte
forbrugerinteresser og -oplysninger

bestemmelser om fremstilling og anvendelse af materidler og genstande
bestemt til kontakt med fadevarer

bestemmel ser om udsagtning i miljget af genetisk modificerede organismer

bestemmelser om foder og fodersikkerhed pa ale trin i produktionen,
forarbejdning og distribution af foder, herunder bestemmelser, som tager sigte
pa at yde garanti for fair praksis i forbindelse med handel og beskytte
forbrugerinteresser og -oplysninger

bestemmel ser om dyresundhedskrav

bestemmelser, der har til formd at forebygge og minimere den risiko for
menneskers og dyrs sundhed, som er forbundet med animalske biprodukter og
afledte produkter

bestemmel ser om dyrevelfaardskrav

bestemmelser om foranstaltninger mod indslagbning af skadegarere pa planter
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i)  bestemmelser om produktion, med henblik pa omsagning, og omsaning af
planteformeringsmateriale

j)  bestemmelser om krav til omsagning og anvendelse af plantebeskyttelsesmidler
og bagredygtig anvendelse af pesticider

k)  bestemmelser om gkologisk produktionsméde og meakning af @kologiske
produkter

)  bestemmelserne om brug og maakning af beskyttede oprindelsesbetegnelser,
beskyttede geografiske betegnel ser og garanterede traditionelle specialiteter.

Artikel 3

Definitioner

| denne forordning forstas ved:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

"produkt”: et produkt, der er produceret ved en fremstillingsproces

"gare tilgaagelig 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 i omsagtning": ferste tilgangeliggerelse af et produkt pd EU-markedet

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

"bemyndiget reprassentant”: enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som har modtaget en skriftlig fuldmagt frafabrikanten til at handle pa dennes vegne i
forbindel se med varetagel sen af specifikke opgaver

"importer”: enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i Unionen, og som
bringer et produkt fra et tredjeland i omsagtning pa EU-markedet

"distributer": enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaeden, bortset fra
fabrikanten eller importaren, som ger et produkt tilgaengeligt pad markedet

"erhvervsdrivende": fabrikanten, den bemyndigede reprassentant, importeren og
distributeren

"overensstemmelsesvurdering”:  overensstemmelsesvurdering som  defineret |
forordning (EF) nr. 765/2008

"overensstemmel sesvurderingsorgan”:  overensstemmelsesvurderingsorgan  som
defineret i forordning (EF) nr. 765/2008

"markedsovervagning": aktiviteter, der gennemfares, og foranstaltninger, der tradffes

af offentlige myndigheder for at sikre, at produkter ikke er til skade for sundhed,
sikkerhed eller andre aspekter vedrarende beskyttelse af samfundsinteresser, og for
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

sa vidt angar produkter, der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivning, at de er i
overensstemmel se med krav, der er fastsat i denne lovgivning

"markedsovervagningsmyndighed": en myndighed i en medlemsstat, der er ansvarlig
for at udfegre markedsovervagningen pa dens omréde

"produkt, der udger en risiko": et produkt, der kan indvirke negativt pa personers
sundhed og sikkerhed generelt, sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen,
forbrugerbeskyttelse, miljget, den offentlige skkerhed samt andre
samfundsinteresser i en grad, der gar ud det, der anses for rimeligt og acceptabelt
under normale eller rimeligt forudsigelige anvendel sesbetingel ser for det pagaddende
produkt, herunder anvendelsens varighed og eventuelt ibrugtagning, installering og
vedligehol del seskrav

"“produkt, der udger en avorlig risiko": et produkt, der udger en risiko, der kraever
hurtig indgriben og opfalgning, herunder tilfadde, hvor felgerne ikke ngdvendigvis
kan observeres med det samme

"tilbagekaldelse": enhver foranstaltning, der har til formal at opna, at et produkt, der
allerede er gjort tilgaengeligt for slutbrugeren, returneres

"tilbagetraskning": enhver foranstaltning, der har til forma at forhindre, at et produkt
i forsyningskaeden geres tilgaangeligt pa markedet

"overgang til fri omsagning": den procedure, der er fastsat i artikel 79 i Rédets
forordning (EQF) nr. 2913/92%°

"EU-harmoniseringslovgivning": EU-lovgivning om harmonisering af vilkarene for
markedsfering af produkter

"europaask standard": en europadsk standard som defineret i artikel 2, nr. 1), litra b),
i forordning (EU) nr. 1025/2012%°

"harmoniseret standard": en harmoniseret standard som defineret i artikel 2, nr. 1),
litrac), i forordning (EU) nr. 1025/2012.

KAPITEL 11

Rammer for EU-markedsover vagningen

Artikel 4
M ar kedsover vagningsfor pligtelse

M edlemsstaterne gennemfarer markedsovervagning med hensyn til de produkter, der
er omfattet af denne forordning.

39

EFT L 302 af 19.10.1992, s. 1.
EUT L 316 af 14.11.2012, s. 12.
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Markedsovervagningen tilrettelaagges og gennemfaeres i overensstemmelse med
denne forordning med henblik pa at sikre, at produkter, der udger en risiko, ikke
geres tilgaangelige pa EU-markedet, og hvis sadanne produkter er gjort tilgaangelige,
tradfes der effektive foranstaltninger til at fjerne den risiko, som produktet udger.

Gennemfgrelsen af markedsovervagningsaktiviteter og kontrol med de ydre graanser
overvages af medlemsstaterne, som hvert & rapporterer til Kommissionen om
aktiviteterne og kontrollen. De indberettede oplysninger skal omfatte statistikker
vedrgrende antallet af gennemferte kontroller og meddeles alle medlemsstaterne.
Medlemsstaterne ger et sammendrag af resultaterne tilgaangeligt for offentligheden.

Resultaterne af overvagningen og vurderingen af markedsovervagningsaktiviteterne,
der er gennemfart i henhold til stk. 3, dtilles til radighed for offentligheden
elektronisk og, hvor det er relevant, pa andre mader.

Artikel 5
M ar kedsover vagningsmyndigheder

Hver medlemsstat opretter eller udpeger markedsovervagningsmyndigheder og
fastlaggger deres opgaver, befgjelser og organisation.

Markedsovervagningsmyndighederne gives de befgjelser, ressourcer og midler, der
er nadvendige for, at de kan udfere deres opgaver beharigt.

Hver medlemsstat indferer passende mekanismer, der skrer, a de
markedsovervagningsmyndigheder, de har oprettet eller udpeget, udveksler
oplysninger, samarbejder og koordinerer deres aktiviteter bade indbyrdes og med de
myndigheder, der har ansvaret for kontrol med produkter ved Unionens ydre
graanser.

Hver medlemsstat underretter Kommissionen om sine
markedsovervagningsmyndigheder og om disses kompetenceomrader, idet de
fremlaggger de nadvendige kontaktoplysninger, og Kommissionen videregiver disse
oplysninger til de ovrige medlemsstater og offentligger en liste over
markedsovervagningsmyndigheder.

Den enkelte medlemsstat informerer offentligheden om de nationale
markedsovervagningsmyndigheders eksistens, ansvar og identitet, samt hvordan de
kan kontaktes.

Artikel 6

M ar kedsover vagningsmyndigheder nes generelle for pligtelser

Markedsovervagningsmyndighederne kontrollerer i passende omfang og med
passende mellemrum produkternes egenskaber og baserer kontrollen pa
dokumentation og om nadvendigt pa fysisk kontrol og laboratorieundersggelse af en
passende stikpreve. De registrerer disse kontroller 1 det informations- og
kommunikationssystem for markedsovervagning, der er omhandlet i artikel 21.,
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| tilfadde af kendte eller nye risici vedrgrende de mdl, der er fastsat i artikel 1, og i
forbindelse med et ssaligt produkt eller en produktkategori kan Kommissionen
vedtage gennemfarel sesretsakter for at indfare ensartede betingelser for den kontrol,
som en eller flere markedsovervagningsmyndigheder gennemferer i forbindelse med
dette saalige produkt eller denne produktkategori og karakteristikaene ved denne
kendte eller nye risiko. Disse betingelser kan omfatte krav om en midlertidig
foregelse af omfanget eller hyppigheden af den kontrol, der skal foretages, og om
tilstrakkeligheden af de  stikprever, der skal  kontrolleres. Disse
gennemf grel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 32, stk. 2.

Hvor det er relevant, advarer markedsovervagningsmyndighederne inden for en
rimelig tidsramme brugere pa deres omrade om produkter, som disse myndigheder
har konstateret udger en risiko.

De samarbejder med de erhvervsdrivende om at forebygge eller begramse risici
forarsaget af produkter, som disse erhvervsdrivende har gjort tilgangelige pa
markedet. Med henblik herpa fremmer og stetter de frivillige forholdsregler, som
tredfes af erhvervsdrivende, herunder i givet fald gennem udarbegdelse og
overholdelse af adfaardskodekser.

Markedsovervagningsmyndighederne udfgrer deres hverv uafhangigt, upartisk og
uden forudindtaget holdning og opfylder deres forpligtelser i henhold til denne
forordning; de udever deres befgjelser i forhold til de erhvervsdrivende i
overensstemmel se med proportionalitetsprincippet.

Hvis det er nedvendigt og begrundet, for at markedsovervagningsmyndighederne kan
udfare deres opgaver, kan de fa adgang til de erhvervsdrivendes lokaliteter og til at
tage de nadvendige stikpraver af produkter.

M arkedsovervagningsmyndighederne:

a)  skrer, at forbrugerne og andre interesseparter kan indgive klager om forhold
vedrgrende produktsikkerhed, markedsovervagningsaktiviteter og risici i
forbindelse med produkter, og at disse klager falges op pa passende vis

b)  kontrollerer, at der er truffet korrigerende foranstaltninger

c) falger og holder sig orienteret om udviklingen i den videnskabelig og tekniske
viden vedrgrende produkters sikkerhed.

Der fastlasgges passende procedurer, som formidles til offentligheden, sdledes at
markedsovervagningsmyndighederne er i stand til at opfylde disse forpligtel ser.

Uden at det bergrer national lovgivning om fortrolighed, sikres det, at oplysninger,
som markedsovervagningsmyndighederne modtager og sammenstiller, behandles
fortroligt. Oplysninger, der udveksles mellem nationale
markedsovervagningsmyndigheder og mellem markedsovervagningsmyndigheder og
Kommissionen pa betingelse af, at de behandles fortroligt, forbliver fortrolige,
medmindre den myndighed, der har afgivet oplysningerne, er indforstaet med, at de
videregives.
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Beskyttelsen af fortrolige oplysninger fritager ikke nogen for forpligtelsen til at
overdrage markedsovervagningsmyndighederne oplysninger, der er nadvendige for
en effektiv markedsovervagning.

Artikel 7
M ar kedsover vagningspr ogrammer

Hver medlemsstat udarbejder et generelt markedsovervagningsprogram, som de
reviderer og om ngdvendigt opdaterer mindst hvert fjerde &. Programmet omfatter
tilrettel aaggel sen af markedsovervagningen og dermed forbundne aktiviteter og tager
hensyn til virksomhedernes behov generelt, og sma og mellemstore virksomheders
behov i ssadeleshed, ved gennemferelsen af EU-harmoniseringslovgivning og
forordning (EU) nr. [.../...] [om forbrugerproduktsikkerhed] og yder vejledning og
bistand. Det indehol der falgende:

a)  den sektorspecifikke og geografiske kompetence hos de myndigheder, der er
udpeget i henhold til artikel 5, stk. 1

b) finansielle ressourcer, personale, tekniske og andre midler, som er tildelt
myndighederne

c) enangivelse af de forskellige myndigheders prioriterede arbejdsomrader

d)  koordineringsmekanismerne mellem de forskellige myndigheder og med
toldmyndighederne

e) myndighedernes deltagelse i udvekslingen af oplysninger i henhold til kapitel
\

f)  myndighedernes deltagelse i sektorspecifikt eller projektorienteret samarbejde
pa EU-plan

g) midlernetil at opfylde kravenei artikel 6, stk. 5

Hver medlemsstat udarbejder sektorspecifikke programmer, som de reviderer, og om
ngdvendigt opdaterer, en gang om aret. Disse programmer dackker alle sektorer, hvor
myndigheder gennemfarer markedsovervagningsaktiviteter.

De generelle og sektorspecifikke programmer og opdateringerne heraf meddeles de
avrige medlemsstater og Kommissionen og stilles til rédighed for offentligheden
elektronisk, og hvor det er relevant, pa andre méder, jf. artikel 6, stk. 6.

Artikel 8

Erhvervsdrivendes generelle forpligtel ser

Efter anmodning fremlaggger de erhvervsdrivende og, hvor det er relevant,
overensstemmelsesvurderingsorganerne  det  dokumentationsmateriale og de
oplysninger, som markedsovervagningsmyndighederne anser for ngdvendige for, at
de kan udfere deres opgaver, pa et for disse myndigheder letforstaeligt sprog.
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De erhvervsdrivende fremlaggger ale  ngdvendige  oplysninger  for
markedsovervagningsmyndighederne, herunder oplysninger, som muligger en
ngjagtig identifikation af produktet og ger det lettere at spore produktet.

KAPITEL I11

Kontrol med produkter inden for Unionen

Artikel 9
Produkter, der udger en risko

Hvis markedsovervagningsmyndighederne i forbindelse med gennemfarelse af de i
artikel 6, stk. 1, omhandlede kontroller, har tilstraekkelig grund til at antage, at et
produkt, der bringes i omsagning eller geres tilgangeligt pa markedet, eller som
bruges i forbindelse med leveringen af en tjenesteydelse, kan udgere en risiko,
foretager de en riskovurdering for dette produkt, idet de tager hensyn til
overveelserne og kriterierne i artikel 13.

Markedsovervagningsmyndighederne tager beherigt hensyn til ale let tilgeangelige
prevningsresultater og risikovurderinger, som allerede er fortaget eller fremlagt i
forbindelse med produktet af en erhvervsdrivende eller en anden person eller
myndighed, herunder myndigheder i andre medlemsstater.

| forbindelse med et produkt, der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivning, giver
formel manglende overholdelse af denne lovgivning
markedsovervagningsmyndighederne tilstraskkelig grund til at antage, at produktet
kan udgere en risiko i falgende tilfadde:

a) CE-magkningen eller andre maakninger, der kreeves i henhold til EU-
harmoniseringslovgivningen, er ikke anbragt eller er ikke anbragt korrekt

b) hvis der kreeves en EU-overensstemmelseserklaging, er en sadan ikke
udarbejdet, eller den er ikke udarbejdet korrekt

c) den tekniske dokumentation er ufuldstaendig eller ikke til radighed

d) den kraevede magkning eller de kraevede brugsanvisninger er ufuldstaandig(e)
eller mangler.

Uanset om risikovurderingen viser, at produktet faktisk udger en risiko, kraever
markedsovervagningsmyndighederne, at den erhvervsdrivende afhjedper den
formelle manglende overholdelse. Hvis den erhvervsdrivende ikke ger dette, sikrer
markedsovervagningsmyndighederne, at produktet traekkes tilbage eller kaldes
tilbage.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne finder, at et produkt udger en risiko,
fastsedter de straks de ngdvendige korrigerende foranstaltninger, som den relevante
erhvervsdrivende skal tragffe for at imgdega denne risiko inden for en fastsat frist, jf.
dog artikel 10, stk. 4. Markedsovervagningsmyndighederne kan rette henstillinger til
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eller aftale med den relevante erhvervsdrivende, hvilke korrigerende foranstaltninger
der skal tradfes.

Den erhvervsdrivende sikrer, at der tradfes ale de forngdne korrigerende
foranstaltninger over for ale de berarte produkter, som han har gjort tilgaangelige pa
markedet i hele Unionen.

Den erhvervsdrivende fremlagger ale de nedvendige oplysninger for
markedsovervagningsmyndighederne i henhold til artikel 8 og navnlig felgende
oplysninger:

a)  enfuldsteandig beskrivelse af den risiko, det pagaddende produkt udger

b) en beskrivelse af ale korrigerende foranstaltninger, der er truffet for at
imadega risikoen.

Hvis det er muligt, identificerer markedsovervagningsmyndighederne produktets
fabrikant eller importer og tradffer foranstatninger over for den pagaddende
erhvervsdrivende og over for distributaren.

Korrigerende foranstaltninger, som de erhvervsdrivende skal tradfe over for et
produkt, der udger en risiko, kan omfatte:

a) atderitilfadde af et produkt, der er omfattet af krav fastsat i eller i henhold til
EU-harmoniseringslovgivning, tradfes de nedvendige foranstaltninger for at
bringe produktet i overensstemmelse med disse krav

b) i tilfadde af et produkt, der kun vil kunne udgere en risiko under bestemte
forhold eller for bestemte personer, og hvor der ikke er taget hgjde for en sddan
risiko i kravene i EU-harmoniseringslovgivningen:

i)  at der pa produktet anfares passende advarser om derisici, der kan vage
forbundet med det, som skal vaare udformet klart og letforstaeligt pa det
eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor produktet geres
tilgaangeligt pa markedet

i)  at der fastsedtes betingelser, der skal vaae opfyldt fer markedsfaringen af
et produkt

iii) at personer, der udszdtes for risikoen, rettidigt og pa passende made
advares mod denne risiko ved udsendelse af saalige advarsler

c) atdetitilfadde af et produkt, der kan udgere en avorlig risiko, forhindres, at
produktet bringes i omsagtning eller geres tilgangeligt pa markedet, indtil der
foreligger en risikovurdering

d) itilfaddeaf et produkt, der udger en avorlig risiko:

1) at det forhindres, at produktet bringes i omsadning eller gares
tilgaangeligt pa markedet
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i) at produktet traekkes tilbage eller kaldes tilbage, og at offentligheden
advares om den forbundne risiko

iii) at produktet destrueres eller pa anden vis ubrugeliggeres.

Kommissionen kan vedtage gennemfarelsesretsakter, der fastsadter vilkdrene for
fremlagggelsen af oplysninger i overensstemmelse med stk. 3, tredje afsnit, idet den
serger for, at systemet er effektivt og fungerer tilfredsstillende. Disse
gennemf grel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 32, stk. 2.

Artikel 10
Foranstaltninger truffet af markedsovervagningsmyndigheder

Hvis det ikke er muligt for markedsovervégningsmyndighederne at fastda den
relevante erhvervsdrivendes identitet, eller hvis en erhvervsdrivende ikke har truffet
de nadvendige korrigerende foranstaltninger i henhold til artikel 9, stk. 3, inden for
den fastsatte frist, tradffer markedsovervagningsmyndighederne alle ngdvendige
foranstaltninger for at imgdega den risiko, som produktet udger.

Med henblik pa stk. 1 kan markedsovervagningsmyndighederne kraeve, at de
relevante erhvervsdrivende bl.a. tredfer de korrigerende foranstaltninger, der er
omhandlet i artikel 9, stk. 4, eller de kan eventuelt selv tradfe sadanne
foranstaltninger.

M arkedsovervagningsmyndighederne kan destruere eller pa anden vis ubrugeliggere
et produkt, der udger en risiko, hvis de anser det for nadvendigt og rimeligt. De kan
kreeve, at de relevante erhvervsdrivende afholder udgifterne til en sadan
foranstaltning.

Forste afsnit forhindrer ikke medlemsstaterne [ at give
markedsovervagningsmyndighederne mulighed for at traffe andre supplerende
foranstaltninger.

Inden der tradfes en foranstaltning i henhold til stk. 1 i forbindelse med en
erhvervsdrivende, der ikke har truffet de nadvendige korrigerende foranstaltninger,
giver markedsovervagningsmyndighederne ham mindst 10 dage, hvor han har
mulighed for at blive hert.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne finder, at et produkt udger en alvorlig
risiko, tradfer de alle de ngdvendige foranstaltninger, hvilket de kan gere uden farst
at anmode den erhvervsdrivende om at tradfe korrigerende foranstaltninger i henhold
til artikel 9, stk. 3, og uden at give den erhvervsdrivende mulighed for at blive hert
farst. | sddanne tilfad de heres den erhvervsdrivende, sa snart det er praktisk muligt.

Alleforanstaltninger, der tradfesi henhold til stk. 1 eller 4:

a) meddeles straks den erhvervsdrivende sammen med angivelse af
klagemuligheder i henhold til gaddende ret i den pagaddende medlemsstat

b) ledsages af en preaecis begrundelse
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c) ophaaves straks, hvis den erhvervsdrivende har pavist, at han har truffet de
kraevede foranstaltninger.

Med henblik pa ferste afsnit, litra @), gadder, at hvis den erhvervsdrivende, til hvem
foranstaltningen er blevet meddelt, ikke er den bererte erhvervsdrivende, underrettes
fabrikanten, der er etableret i Unionen, eller importeren om foranstaltningen,
forudsat at markedsovervagningsmyndighederne kender hans identitet.

For a  beskytte  brugernes interesser i Unionen  offentligger
markedsovervagningsmyndighederne sa vidt muligt oplysninger om identifikation af
produkterne, risikoens art og de foranstaltninger, der er truffet for at forhindre,
begramse eller eliminere den risiko, pa et saaligt websted. Disse oplysninger
offentliggeresikke, nar det er bydende ngdvendigt at respektere fortrolighedskrav for
at beskytte forretningshemmeligheder, for at beskytte personoplysninger i henhold til
nationa lovgivning og EU-lovgivning eller for undga at underminere overvagnings-
og undersggel sesaktiviteter.

Der ska vaae klageadgang vedregrende foranstaltninger, der er truffet i
overensstemmelse med artikel 1 eller 4, herunder mulighed for at fa sagen behandlet
ved de kompetente nationale domstole.

M arkedsovervagningsmyndighederne kan opkrasve gebyrer af de erhvervsdrivende,
som helt eller delvist dakker omkostningerne ved deres aktiviteter, herunder
prevninger i forbindelse med risikovurderinger, hvis de tredfer foranstaltninger i
overensstemmelse med stk. 1 eller 4.

Artikel 11

EU-vurdering af produkter, der kontrolleresi Unionen, og som er omfattet af

har moniseringslovgivning

Senest 60 dage efter Kommissionens meddelelse til medlemsstaterne, jf. artikel 20,
stk. 4, om foranstaltninger, der er truffet i henhold til artikel 10, stk. 1 eller 4, af den
oprindeligt meddelende medlemsstat, kan en medlemsstat gere indsigelse mod disse
foranstaltninger, hvis de vedrgrer et produkt, der e omfattet af EU-
harmoniseringslovgivning. Medlemsstaten anferer begrundelsen for sin indsigelse,
angiver eventuelle forskelle i vurderingen af den risiko, som produktet udger, og
naevner eventuelle saalige omstaandigheder og supplerende oplysninger vedrarende
det pagad dende produkt.

Hvis en medlemsstat ikke har gjort indsigelse i henhold til stk. 1, og Kommissionen
ikke finder, at de nationale foranstaltninger er i modstrid med EU-lovgivningen,
anses foranstaltningerne truffet af den oprindelige meddelende medlemsstat for at
vage berettiget, og hver medlemsstat sikrer, at der straks tradfes restriktive
foranstaltninger med hensyn til det pagad dende produkt.

Hvis en medlemsstat har gjort indsigelse i henhold til stk.1, eller Kommissionen
finder, at de nationale foranstaltninger kan vaare i modstrid med EU-lovgivningen,
drafter Kommissionen straks spergsmalet med de(n) relevante erhvervsdrivende og
evaluerer de nationale foranstaltninger, idet der tages hensyn til a tilgsangelig
videnskabelig eller teknisk dokumentation.
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Pa grundlag af resultaterne af den evaluering, der er foretaget i henhold til stk. 3, kan
Kommissionen ved hjadp af gennemfarel sesretsakter tradfe afgarelse om, hvorvidt
de nationale foranstaltninger er berettigede, og om hvorvidt alle medlemsstater, der
endnu ikke har truffet lignende foranstaltninger, ber gere det. | sa fald retter
Kommissionen afgerelsen til de beregrte medlemsstater og underretter straks alle
medlemsstaterne og de(n) rel evante erhvervsdrivende herom.

Hvis Kommissionen fastslar, at de nationale foranstaltninger er berettigede, traeffer
hver medlemsstat straks de ngdvendige restriktive foranstaltninger. Hvis
Kommissionen fastslar, at de nationale foranstaltninger ikke er berettigede, traskker
den oprindelige meddelende medlemsstat eller andre medlemsstater, der har truffet
en lignende foranstaltning, foranstaltningen tilbage sammen med den meddelelse, der
er fremsendt under systemet for hurtig udveksling af oplysninger i henhold til artikel
20.

Hvis en national foranstaltning anses for at vaare berettiget, og hvis det konstateres, at
produktet ikke er i overensstemmelse med EU-harmoniseringslovgivning pa grund af
mangler ved de relevante harmoniserede standarder, underretter Kommissionen den
relevante europaaske standardiseringsorganisation og kan fremsadte en passende
anmodning i henhold til artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012.

Artikel 12
EU-foranstaltninger mod produkter, der udger en alvorligrisiko

Hvis det er dbenbart, at et produkt eller en saalig produktkategori eller gruppe af
produkter, nér det/de anvendes til det ptaakte formal eller pa betingelser, som med
rimelighed kan forudses, udger en risiko, kan Kommissionen ved hjadp af
gennemforel sesretsakter tragfe passende foranstaltninger afheangigt af situationens
alvor, herunder foranstaltninger, der forbyder, suspenderer eller begraaser
omsadningen eller tilgaangeliggarelsen af sadanne produkter pd markedet eller
fastlasgger saalige betingelser for deres markedsfering, for at sikre et hgjt niveau for
beskyttelse af samfundsinteresser, forudsat at risikoen ikke kan styres pa
tilfredsstillende vis ved hjadp af de foranstaltninger, som tradfes af den eller de
berarte medlemsstater, eller ved en anden procedure i henhold til EU-lovgivningen.
Ved hjadp af disse gennemfarelsesretsakter kan Kommissionen fastssdte, hvilke
passende kontrolforanstaltninger medlemsstaterne skal tradfe for at sikre en effektiv
gennemfarel se heraf.

De gennemforelsesretsakter, der er omhandlet i ferste afsnit, skal vedtages i
overensstemmel se med undersggel sesproceduren omhandlet i artikel 32, stk. 2.

| beherigt begrundede saaligt hastende tilfadde vedrarende personers sundhed og
sikkerhed i amindelighed, sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen,
forbrugerbeskyttelse, miljget, den offentlige sikkerhed og andre samfundsinteresser
vedtager Kommissionen gennemfgrel sesretsakter, der finder anvendelse straks, efter
procedureni artikel 32, stk. 3.

For sd vidt angdr produkter og risici, der er omfattet af forordning (EF) nr.
1907/2006, gadder en afgarelse, som Kommissionen tradfer i henhold til stk. 1, i op
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til to & og kan forlaages med yderligere perioder pa op til to ar. En sadan afgarelse
bergrer ikke de procedurer, der er fastsat i neevnte forordning.

Et produkt, der ikke ma bringesi omsagning eller gares tilgaageligt pa EU-markedet
i henhold til en foranstaltning, der er vedtaget i overensstemmelse med stk. 1, ma
ikke eksporteres fra Unionen, medmindre foranstaltningen udtrykkeligt tillader det.

Enhver medlemsstat kan indgive en behgrigt begrundet anmodning til Kommissionen
om at undersage behovet for at vedtage eni stk. 1 naevnt foranstaltning.

Artikel 13
Risikovurdering

En riskovurdering er baseret pa tilgeangelig videnskabelig eller teknisk
dokumentation.

For produkter, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1907/2006, gennemfares
risikovurderingen i overensstemmelse med de relevante dele i bilag | til nsevnte
forordning.

| forbindelse med risikovurderingen tager markedsovervagningsmyndighederne
hensyn til, i hvilket omfang produktet opfylder falgende:

a) adlekrav, der er fastsat i eler i henhold til EU-harmoniseringslovgivning, og
som gadder for produktet og vedrerer de pagaddende potentielle risici, idet der
tages fuldt hensyn til prevningsrapporter eller certifikater, der godtger
overensstemmelse, og som er udstedt af et overensstemmel sesvurderingsorgan

b) i mangel af krav fastsat i eller i henhold til EU-harmoniseringslovgivning,
saalige bestemmelser om sundheds- og sikkerhedskrav til sddanne produkter i
national lovgivning i den medlemsstat, hvor det gares tilgengeligt pa
markedet, forudsat at disse bestemmelser er i overensstemmelse med EU-
lovgivningen

c) ale europadske standarder, hvis referencer er offentliggjort i Den Europadske
Unions Tidende.

Overholdelse af de kriterier, der er omhandlet i stk. 2, litra @), b) og c), skaber en
formodning om, at produktet pa passende vis beskytter de samfundsinteresser, som
disse Kriterier vedrarer. Dette forhindrer dog ikke
markedsovervagningsmyndighederne i at traffe foranstaltninger i henhold til
nagvaaende forordning, hvis der foreligger ny dokumentation for, at produktet til
trods for denne overensstemmel se eller overholdelse, udger en risiko.

Muligheden for a opnd et hgere beskyttelsesniveau for de bererte
samfundsinteresser og for at skaffe andre, mindre farlige produkter er ikke
tilstraekkelig grund til at anse et produkt for at udgere en risiko
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KAPITEL IV

Kontrol med produkter, der faresind i Unionen

Artikel 14
Kontrol og suspension af frigivelse

M edlemsstaternes myndigheder med ansvar for kontrol med produkter ved Unionens
ydre gramser skal have de ngdvendige befgjelser og ressourcer til at udfare deres
opgaver behegrigt. De foretager passende kontrol af dokumentationen og om
nadvendigt fysisk kontrol og laboratorieundersggelser af produkter, inden
produkterne frigivestil fri omsagning.

Hvis mere end én myndighed i en medlemsstat er ansvarlig for markedsovervagning
og kontrol ved ydre graanser, samarbeder disse myndigheder med hinanden og
udveksler oplysninger, der er relevante for deres funktioner.

Myndighederne med ansvar for kontrol ved de ydre graaser suspenderer frigivelsen
af et produkt til fri omsagning pa EU-markedet, safremt de i forbindelse med
kontrollen, jf. stk. 1, har grund til at antage, at produktet kan udgere en risiko, jf. dog
artikel 17.

| forbindelse med et produkt, der skal overholde EU-harmoniseringslovgivning, nar
det frigives til fri omssgning, giver formel manglende overholdelse af denne
lovgivning medlemsstaternes myndigheder tilstrakkelig grund til at antage, at
produktet kan udgere en risiko i fglgende tilfadde:

a)  det erikkeledsaget af den dokumentation, der kraevesi lovgivningen
b)  det er ikke maaket eller etiketteret i overensstemmelse med lovgivningen

c) det er forsynet med CE-magkningen eller andre magkninger, der kraeves i
henhold til EU-harmoniseringslovgivningen, pa en urigtig eller vildledende
made.

Myndighederne med ansvar for kontrol ved de ydre gramser underretter straks
markedsovervagningsmyndighederne om enhver sidan suspension i henhold til stk.
3.

Néar det drejer sig om letfordaavelige varer, drager myndighederne med ansvar for
kontrol ved de ydre graenser i videst muligt omfang omsorg for, at de betingelser, de
métte foreskrive for oplagring af varerne eller parkering af transportmidlerne, ikke er
til hinder for, at varerne kan holde sig.

Hvis myndighederne med ansvar for kontrol ved de ydre graenser i forbindelse med
produkter, der ikke angives til fri omsadning, har grund til at antage, at disse
produkter udger en risiko, videresender de ale relevante oplysninger til
myndighederne med ansvar for kontrol ved de ydre gramser i den endelige
bestemmel sesmedlemsstat.
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Artikel 15
Frigivelse

Et produkt, hvis frigivelse er blevet suspenderet af myndighederne med ansvar for
kontrol ved de ydre greanser i henhold til artikel 14, skal frigives, hvis disse
myndigheder ikke senest tre arbejdsdage efter suspensionen af frigivelsen har
modtaget en anmodning fra markedsovervagningsmyndighederne om at fortsadte
suspensionen, eller hvis markedsovervagningsmyndighederne har informeret dem
om, at produktet ikke udger en risiko, og at alle andre betingelser og formaliteter for
en s&dan frigivelse er opfyldt.

Hvis markedsovervagningsmyndighederne konkluderer, at et produkt, hvis frigivelse
blev suspenderet som felge af formel manglende overholdelse i overensstemmelse
med artikel 14, stk. 3, andet afsnit, faktisk ikke udger en risiko, skal den
erhvervsdrivende ikke desto mindre afhjadpe den formelle manglende overholdelse,
inden produktet frigives.

Overholdelse af de krav, der er fastsat i EU-harmoniseringslovgivning, og som
gadder for produktet efter dets frigivelse og vedrgrer de pagaddende potentielle
risici, idet der tages fuldt hensyn til prevningsrapporter eller certifikater, der godtger
overensstemmelse, og som er udstedt af et overensstemmelsesvurderingsorgan,
skaber en formodning hos markedsovervagningsmyndighederne om, at produktet
ikke udger en risiko. Dette forhindrer dog ikke disse myndigheder i at give
myndighederne med ansvar for kontrol ved de ydre gramser instruks om ikke at
frigive produktet, hvis produktet til trods for denne overholdelse, faktisk udger en
risiko.

Artikel 16
Afslag pafrigivelse

Hvis markedsovervagningsmyndighederne konkluderer, at et produkt udger en
risiko, giver de myndighederne med ansvar for kontrol ved de ydre gramser instruks
om ikke at frigive produktet til fri omsagtning og om at anfare f@lgende pategning pa
den handelsfaktura, der ledsager produktet, samt pa ethvert andet relevant
|edsagedokument:

"Ikke-overensstemmende produkt — ma ikke gives i fri omsagning — forordning
(EU) nr. XXX/XXXX".

Hvis det pagaddende produkt derefter angives til en anden toldprocedure end
overgang til fri omsagning, anferes den pategning, der er naevnt i stk. 1, pa de
betingelser, der er naevnt i stk. 1, ogsa pa de dokumenter, der anvendes under denne
procedure, medmindre markedsovervagningsmyndighederne gar indsigelse.

Markedsovervagningsmyndighederne eller myndighederne med ansvar for kontrol
ved de ydre gramser kan destruere eller pa anden vis ubrugeliggere et produkt, der
udger en risiko, hvis de anser det for ngdvendigt og rimeligt. Udgifterne til en sddan
foranstaltning afholdes af den person, der angiver produktet til fri omssgning.
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Markedsovervagningsmyndighederne giver myndighederne med ansvar for kontrol
ved de ydre gramser oplysninger om produktkategorier, for hvilke det er konstateret,
at de udger enrisiko i henhold til stk. 1.

Der skal vage klageadgang vedrgrende ale foranstaltninger, der er truffet i
overensstemmelse med artikel 1 eller 3, herunder mulighed for at fa sagen behandlet
ved de kompetente nationale domstole.

Markedsovervagningsmyndighederne kan opkraeve gebyrer, som helt eller delvist
daskker omkostningerne ved deres aktiviteter, herunder pravninger i forbindelse med
risikovurderinger, hvis de tradfer foranstaltninger i overensstemmelse med stk. 1.

Artikel 17
Import til eget forbrug

Hvis et produkt feres ind i Unionen ledsaget af en fysisk person, der er i fysisk
besiddelse af produktet, og forekommer at vaare bestemt til denne persons personlige
brug, suspenderes dets frigivelse ikke i henhold til artikel 14, stk. 3, medmindre
anvendelsen af produktet kan udgere en fare for personers, dyrs eler planters
sundhed og liv.

Et produkt anses for at vaae bestemt til personligt brug for en fysisk person, der farer
det ind i Unionen, hvis indferden har leglighedsvis karakter, og produktet
udelukkende er bestemt til brug for denne person eller til brug for dennes familie, og
det hverken efter dets art eller maangde giver anledning til nogen formodning om, at
indfarslen sker af erhvervsmaessige grunde.

Artikel 18

EU-vurdering af produkter, der indferesi Unionen, og som er omfattet af
harmoniseringslovgivning

Senest 60 dage efter Kommissionens meddelelse til medlemsstaterne, jf. artikel 20,
stk. 4, om, at den oprindelige meddelende medlemsstat har givet afslag pa frigivelse
af et produkt til fri omsagning, kan en medlemsstat gere indsigelse mod dette afslag,
hvis det vedrgrer et produkt, der er omfattet af EU-harmoniseringslovgivning.
Medlemsstaten anfarer begrundelsen for sin indsigelse, angiver eventuelle forskelle i
vurderingen af den risiko, som produktet udger, og naevner eventuelle saalige
omstaandigheder og supplerende oplysninger vedrarende det pagad dende produkt.

Hvis en medlemsstat ikke har gjort indsigelse i henhold til stk. 1, og Kommissionen
ikke finder, at de nationale foranstaltninger er i modstrid med EU-lovgivningen,
anses afslaget fra den oprindeligt meddelende medlemsstat for at vaae berettiget, og
hver medlemsstat sikrer, at der straks tragfes restriktive foranstaltninger med hensyn
til det pagad dende produkt.

Hvis en medlemsstat har gjort indsigelse i henhold til stk.1, eller Kommissionen
finder, at afslaget kan vaae i modstrid med EU-lovgivningen, drefter Kommissionen
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straks spargsmalet med de(n) relevante erhvervsdrivende og evaluerer afslaget, idet
der tages hensyn til a tilgaengelig videnskabelig eller teknisk dokumentation.

Pa grundlag af resultaterne af den evaluering, der er gennemfert i henhold til stk. 3,
kan Kommissionen ved hjadp af gennemferelsesretsakter tradfe afgerelse om,
hvorvidt afslaget er berettiget, og om hvorvidt alle medlemsstater, der endnu ikke har
truffet lignende foranstaltninger, bar gere det. | sa fald retter Kommissionen
afgarelsen til de berarte medlemsstater og underretter straks alle medlemsstaterne og
de(n) relevante erhvervsdrivende herom.

Hvis Kommissionen fastslar, at afslaget er berettiget, traffer hver medlemsstat straks
de nadvendige restriktive foranstaltninger. Hvis Kommissionen fastslar, at afslaget
ikke er berettiget, traskker den oprindelige meddelende mediemsstat eller andre
medlemsstater, der har truffet en lignende foranstaltning, foranstaltningen tilbage
sammen med den meddelelse, der er fremsendt under Rapex i henhold til artikel 20.

Hvis et afslag anses for at vaae berettiget, og hvis det konstateres, at produktet ikke
er i overensstemmelse med EU-harmoniseringslovgivning pa grund af mangler ved
de relevante harmoniserede standarder, underretter Kommissionen den relevante
europadske standardiseringsorganisation og fremsadter en passende anmodning i
henhold til artikel 11 i forordning (EU) nr. 1025/2012.

KAPITEL V
Udveksling af oplysninger

Artikel 19
Unionens system for hurtig udveksling af oplysninger - Rapex
Kommissionen driver systemet for hurtig udveksling af oplysninger (Rapex).
Medlemsstaterne anvender Rapex til at udveksle oplysninger om produkter, der
udger enrisiko i overensstemmel se med denne forordning.

Hver medlemsstat udpeger ét enkelt kontaktpunkt for Rapex.

Kommissionen kan ved hjadp af gennemfarelsesretsakter foreskrive vilkarene og
procedurerne  for udveksling af oplysninger gennem Rapex. Disse
gennemf grel sesretsakter vedtages efter undersggel sesproceduren i artikel 32, stk. 2.

Der er adgang til Rapex for kandidatlande, tredjelande og internationae
organisationer inden for rammerne af og i overensstemmelse med aftaler mellem
Unionen og disse lande eller organisationer. Sadanne aftaler skal bygge pa
gensidighed og indeholde bestemmel ser om fortrolighed svarende til dem, der gadder
inden for Unionen.

Artikel 20

Meddelelser om produkter, der udger en risiko, via Rapex
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Rapex-kontaktpunktet meddeler straks Kommissionen f@lgende:

a) ale korrigerende foranstaltninger, som erhvervsdrivende har truffet i henhold
til artikel 9, stk. 3

b) ale foranstaltninger, som markedsovervagningsmyndigheder har truffet i
henhold til artikel 10, stk. 1 eller 4, medmindre det drejer sig om et produkt,
der er omfattet at en meddelelse i henhold til litraa)

c) aleafdagpaat frigive et produkt til fri omsagtning i henhold til artikel 16.

Farste afsnit finder ikke anvendelse, hvis Rapex-kontaktpunktet har grund til at tro,
at virkningerne af den risiko, som et produkt udger, ikke rakker ud over dets
medlemsstats omrade.

Rapex-kontaktpunktet underretter straks Kommissionen om enhver relevant
opdatering, aandring eller ophaevelse af de korrigerende foranstaltninger eller andre
foranstaltninger, der er omhandlet i farste afsnit.

Oplysningerne i henhold til stk. 1 indeholder ale foreliggende detaljer vedrarende
risikoen og som minimum f@lgende oplysninger:

a) risikoens art og risikoniveauet, herunder et sammendrag af risikovurderingens
resultater

b)  karakteren af den manglende overholdelse af EU-harmoniseringslovgivning
c) dengdvendige datatil identifikation af produktet
d)  produktets oprindelse og forsyningskeede

€) den dato, hvor de korrigerende foranstaltninger eller andre foranstaltninger
blev truffet, og deres varighed

f)  arten af de korrigerende foranstaltninger eller andre foranstaltninger, der er
truffet, og om det drger sig om frivillige, godkendte eller kraevede
foranstaltninger

g) omden erhvervsdrivende har haft lejlighed til at blive hert.

Oplysningernei ferste afsnit fremsendes ved hjadp af det standardmeddel el sesskema,
som Kommissionen gar tilgaangeligt i Rapex-systemet.

Hvis en meddelelse vedrgrer et produkt, der ikke overholder EU-
harmoniseringslovgivning, skal det ogsa fremga af de fremlagte oplysninger, om den
manglende overholdel se skyldes f@lgende:

a)  manglende opfyldelse af kravenei den gaddende lovgivning

b) mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i denne
lovgivning, og som giver formodning om overensstemmel se med disse krav.
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Hvis en korrigerende foranstaltning eller en anden foranstaltning, der er omhandlet i
stk. 1, vedrarer et produkt, der har vaaret underkastet en overensstemmel sesvurdering
foretaget af et bemyndiget organ, sikrer markedsovervagningsmyndighederne, at det
relevante bemyndigede organ underrettes om de korrigerende foranstaltninger eller
andre foranstaltninger, der er truffet.

Efter at have modtaget denne meddelelse videregiver Kommissionen den strakstil de
avrige medlemsstater. Hvis meddelelsen ikke opfylder kravene i stk. 1, 2 og 3, kan
K ommissionen suspendere den.

Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om de foranstaltninger, der er
truffet efter modtagelsen af en meddelelse, og fremlaggger eventuelt yderligere
oplysninger, herunder resultaterne af gennemfaerte prevninger eller analyser eller
mulige divergerende synspunkter. Kommissionen videregiver straks disse
oplysninger til de gvrige medlemsstater.

Artikel 21

I nfor mations- og kommunikationssystem for markedsover vagning

Kommissionen driver et informationss og kommunikationssystem for
markedsovervagning (ICSMS) for indsamling og struktureret lagring af oplysninger
om spergsma vedrgrende markedsovervagning, navnlig felgende oplysninger:

a)  markedsovervagningsmyndigheder og deres kompetenceomrader

b)  markedsovervagningsprogrammer

C)  overvagning, revision og vurdering af markedsovervagningsaktiviteter
d) klager eler indberetninger vedrarenderisici i forbindelse med produkter

€e) manglende overholdelse af EU-harmoniseringslovgivning bortset fra
korrigerende foranstaltninger eller andre foranstaltninger, der er meddelt via
Rapex i overensstemmelse med artikel 20

f)  indsigelser, som en medlemsstat har gjort i overensstemmelse med artikel 11,
stk. 1, og opfalgning herpa

ICSMS skal indeholde et register over referencer til meddelelser om korrigerende
foranstaltninger eller andre foranstaltninger, der er fremsendt via Rapex i
overensstemmelse med artikel 20.

ICSMS kan om ngdvendigt eller relevant ogsa stilles til rédighed for anvendelse af
myndighederne med ansvar for kontrol ved de ydre gramser.

Med henblik pa opfyldelse af forpligtelserne i stk. 1 indferer medlemsstaterne de
oplysninger, de rader over, og som ikke allerede er meddelt i henhold til artikel 20,
om produkter, der udger en risko, navnlig oplysninger, der identificerer risici,
resultater af foretagne pravninger, restriktive foranstaltninger, kontakt med de
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berarte erhvervsdrivende og begrundelse for, at der er eller ikke er blevet truffet
foranstaltninger, i ICSMS.

Markedsovervagningsmyndighederne anerkender gyldigheden af og ger brug af
prevningsrapporter, som er udarbejdet af eller for tilsvarende myndigheder i andre
medlemsstater, og som er indfert i ICSMS.

Artikel 22
I nternational udveksling af fortrolige oplysninger

Kommissionen og medlemsstaterne kan udveksle fortrolige oplysninger, herunder
oplysninger, der er udvekslet via Rapex, med regulerende myndigheder i tredjelande
eller international e organisationer, med hvilke Kommissionen og medlemsstaten eller
gruppen af medlemsstater har indgdet bilaterale eller multilaterae aftaler om
fortrolighed, som bygger pa gensidighed.

KAPITEL VI

Samar bejde

Artikel 23
Gensidig bistand

Der skal vage effektivt samarbejde og udveksling af oplysninger mellem
medlemsstaternes  markedsovervagningsmyndigheder, mellem de forskellige
myndigheder inden for hver med| emsstat 0g mellem
markedsovervagningsmyndigheder og Kommissionen og de relevante EU-agenturer
om markedsovervagningsprogrammer og om alle spargsma vedragrende produkter,
der udger enrisiko.

Markedsovervagningsmyndighederne fremlaggger efter modtagelsen af en beherigt
begrundet anmodning fra en markedsovervagningsmyndighed i en anden
medlemsstat al relevant information eller dokumentation og gennemfarer kontrol,
inspektioner eller undersggelser og aflagyger rapport herom og om eventuelle
opfelgende foranstaltninger, der er truffet, til den anmodende myndighed.

Informationen, dokumentationen og rapporteringen, jf. farste afsnit, ma kun
anvendes i forbindelse med den sag, der ligger til grund for anmodningen, og
behandles elektronisk sa hurtigt som muligt.
Artikel 24
Samar bejde med kompetente myndigheder i tredjelande

Markedsovervagningsmyndigheder kan samarbejde med de kompetente
myndigheder i tredjelande om udveksling af oplysninger og teknisk bistand med
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henblik pa at fremme og lette adgang til Unionens informationsudvekslingssystemer,
herunder Rapex-systemet i overensstemmelse med artikel 19, stk. 4, og fremme
aktiviteter i forbindel se med overensstemmel sesvurdering og markedsovervagning.

Samarbejdet med kompetente myndigheder i tredjelande tager form af bl.a. de typer
aktiviteter, der er naevnt i artikel 27. Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente
myndigheder deltager i disse aktiviteter.

Artikel 25
Europagisk markedsover vagningsforum
Der oprettes et europad sk markedsovervagningsforum (EMSF).

Hver medlemsstat er pA EM SF's mader repraesenteret af en eller flere personer, der er
valgt af medlemsstaten, og som har den saalige viden og erfaring, der kraeves i
forbindelse med emnet for det relevante mede.

EMSF mgdes med jearne mellemrum og om ngdvendigt efter anmodning fra
Kommissionen eller en medlemsstat.

EMSF ger sit yderste for at natil enighed. Hvis der ikke kan opnas enighed, vedtager
EMSF sin holdning med simpelt flertal blandt medlemmerne. Medlemmerne kan
anmode om, at deres holdninger og begrundel serne herfor bliver officielt registreret.

EMSF kan opfordre eksperter og andre tredjeparter til at deltage i mederne eller
komme med skriftlige bidrag.

EMSF kan nedszdte stéende eller midlertidige undergrupper, som omfatter de
administrative samarbejdsgrupper for markedsovervagning, der er nedsat med
henblik pa gennemferelsen af EU-harmoniseringslovgivning. Organisationer, der
repraesenterer de interesser, som industrien, sma og mellemstore virksomheder,
forbrugere, laboratorier og overensstemmel sesvurderingsorganer pa EU-plan har, kan
opfordrestil at deltage i undergrupperne som observaterer.

EMSF fastsadter sin forretningsordning, der treeder i kraft, nar Kommissionen har
afgivet positiv udtalelse.

EMSF samarbejder med forummet for udveksling af oplysninger om handhaevelse,
der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1907/2006.
Artikel 26
Stette fra Kommissionen og eksekutivsekretariat

Kommissionen stetter samarbejdet mellem markedsovervagningsmyndighederne.
Kommissionen deltager i mgdernei EM SF og dets undergrupper.

Til at udfgre de opgaver, der er fastsat i artikel 27, bistds EMSF af et
eksekutivsekretariat, der yder teknisk og logistisk stette til EMSF og dets
undergrupper.
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Artikel 27

EM SF's opgaver

EMSF's opgaver er felgende:

a) a fremme udvekslingen af oplysninger om produkter, der udger en risiko,
risikovurdering, afprevningsmetoder og -resultater, den seneste videnskabelige
udvikling samt om andre aspekter, der er relevante for kontrolaktiviteterne

b) a koordinere udarbgdelsen og gennemferelsen af generelle og
sektorspecifikke markedsovervagningsprogrammer, jf. artikel 7

c) a tilrettelaggge fadles  markedsovervagningsprojekter og  fadles
af prevningsproj ekter

d) at udveksle knowhow og god praksis

e) a tilrettelagge uddannelsesprogrammer og programmer for udveksling af
nationale embedsmand

f)  at bistd ved markedsovervagningsaktiviteter som beskrevet i artikel 4, stk. 3
g) at tilrettelagyge informationskampagner og fadles besggsprogrammer

h)  at forbedre samarbejdet pa EU-plan med hensyn til sporing, tilbagetraskning og
tilbagekaldelse af produkter, der udger en risiko

i)  at sikre nem adgang, hentning og deling af oplysninger om produktsikkerhed,
der er indsamlet af markedsovervagningsmyndigheder, herunder oplysninger
om Kklager, ulykker, indberetninger om skader samt undersggelser og
prevningsresul tater

j) @ bidrage til udarbejdelsen af retningdlinjer for at sikre effektiv og ensartet
gennemferelse af denne forordning, idet der tages beharigt hensyn til
industriens, navnlig smd og mellemstore virksomheders, og andre
interessenters interesser

k) at r&dgive og bistd Kommissionen, pa dennes anmodning, i dens vurdering af
ethvert spargsmal vedregrende gennemfarelsen af denne forordning

)  at bidragetil ensartet administrativ praksis med hensyn til markedsovervagning
I medlemsstaterne.
Artikel 28
EU-referencelaboratorier

For specifikke produkter, produktkategorier eller grupper af produkter eller for
specifikke opgaver vedrgrende en produktkategori eller gruppe af produkter kan
Kommissionen ved hjadp af gennemferelsesretsakter  udpege  EU-
referencel aboratorier, som opfylder de kriterier, der er fastsat i stk. 2.
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Hvert EU-referencelaboratorium opfylder falgende kriterier:

a)

b)

c)
d)

Det rader over et kvalificeret personale med den nadvendige uddannelse i
anayseteknik, som benyttes pa deres kompetenceomrade, og med tilstraskkeligt
kendskab til standarder og praksis.

Det réder over det udstyr og det referencemateriale, der er nadvendigt for at
udfere de opgaver, det palagges.

Det handler uafhaangigt og upartisk og i offentlighedens interesse.

Det sikrer, at personalet respekterer visse emners, resultaters eller meddelelsers
fortrolige karakter.

Inden for rammerne af deres udpegelse varetager EU-referencelaboratorier falgende
opgaver:

a)

b)

c)

d)

De foretager produktaf pravninger [ forbindelse med
markedsovervagningsaktiviteter og undersggel ser.

De bidrager til bilagggelse af tvister mellem medlemsstaternes myndigheder,
erhvervsdrivende og overensstemmel sesvurderingsorganer.

De yder Kommissionen og medlemsstaterne uafhaengig teknisk eller
videnskabelig rédgivning.

De udvikler nye analyseteknikker og —metoder.

De formidler information og tilbyder uddannel se.

KAPITEL VII
Finansiering

Artikel 29

Finansieringsaktivitet

Unionen kan finansiere felgende aktiviteter som led i gennemferelsen af denne

forordning:

a)  udarbejdelse og opdatering af bidrag til retningslinjer om markedsovervagning

b) tilrédighedsstillelse af teknisk og videnskabelig sagkundskab, der skal bista
Kommissionen ved gennemferelsen af det administrative samarbejde om
markedsovervagning, og ved EU-vurderingsprocedurerne, der er omhandlet i
artikel 11 og 18

c) udferelse af forberedende arbeide eller supplerende aktiviteter i forbindelse

med indfarelse af markedsovervagningsaktiviteter som led i gennemferelsen af
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EU-lovgivning, f.eks. undersggelser, programmer, evalueringer, retningslinjer,
sammenlignende analyser, fadles besggsprogrammer, forskning, udvikling og
drift af databaser, uddannel sesaktiviteter, |aboratoriearbejde,
praestati onsprevninger, sammenlignende laboratoriepravninger og
overensstemmel sesvurderinger samt europadske
markedsovervagningskampagner og lignende aktiviteter

d) aktiviteter inden for rammerne af programmer for teknisk bistand, samarbejde
med tredjelande og fremme og styrkelse af de europadske politikker og
systemer for markedsovervégning blandt interesseparter pa europadsk og
internationalt plan

e) samarbejdet blandt markedsovervégningsmyndighederne og den tekniske og
logistiske stette fra eksekutivsekretariatet til EM SF og dets undergrupper.

Unionensfinansielle stette til aktiviteter i henhold til denne forordning gennemfaresi
overensstemmelse med forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 enten direkte eller
indirekte ved at uddelegere budgetgennemferelsesopgaver til de enheder, der er
anfert i artikel 58, stk. 1, litrac), i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012.

Bevillingerne til de aktiviteter, der er omhandlet i denne forordning, fastszdtes arligt
af budgetmyndigheden inden for den gaddende finansielle ramme.

De bevillinger, der fastssdtes af budgetmyndigheden til finansiering af
markedsovervagningsaktiviteter kan ogsa anvendestil at daskke udgifter i forbindelse
med forberedelse, overvagning, kontrol, revision og evaluering, som er ngdvendige
for forvaltningen af disse aktiviteter i henhold til denne forordning og for
virkeliggerelsen af deres mal; navnlig undersagelser, mader mellem eksperter,
informations- og kommunikationstiltag, herunder intern kommunikation om Den
Europadske Unions politiske prioriteter med tilknytning til de generelle ma for
markedsovervagningsaktiviteter, udgifter, der er forbundet med it-netvaak, navnlig
informationsbehandling og -udveksling, samt alle andre udgifter til teknisk og
administrativ bistand, som Kommissionen afholder i forbindelse med forvaltningen
af denne forordning.

Kommissionen evaluerer relevansen af de overensstemmel sesvurderingsaktiviteter,
der finansieres af Unionen, i lyset af kravene i Unionens politikker og lovgivning og
underretter Europa-Parlamentet og Rédet om resultatet af udevelsen af denne
evaluering senest den [five years following the date of application] og derefter hvert
femte ar.

Artikel 30

Beskyttelse af Den Europagske Unionsfinansielle inter esser

Kommissionen tradfer egnede foranstaltninger til at sikre, at EU’s finansielle
interesser bliver beskyttet, nar der gennemfares aktioner, der finansieresi henhold til
denne forordning; beskyttelsen skal sikres ved foranstaltninger til forebyggelse af
svig, korruption og andre ulovlige forhold, ved effektiv kontrol og, hvis der
konstateres uregel maessigheder, ved tilbagesagning af de uretmasssigt udbetalte bel gb
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samt efter omstandighederne ved sanktioner, der skal vage effektive,
forholdsmaessige og have af skraskkende virkning.

2. Kommissionen, eller dens befuldmaggtigede, og Revisionsretten har befgjelse 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 Europaaske Kontor for Bekaampelse af Svig (OLAF) kan efter procedurerne i
forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96™ foretage kontrol og inspektion pa stedet hos
erhvervsdrivende, der direkte eller indirekte er berart af finansieringen, for at fastsla,
om der foreligger svig, korruption eller andre ulovlige forhold, til skade for EU’s
finansielle interesser i forbindelse med en aftale om tilskud, en afgerelse om ydelse
af tilskud eller en kontrakt om EU-finansiering.

4. Samarbejdsaftaler med tredjelande og internationale organisationer, aftaler om
tilskud, afgerelser om ydelse af tilskud og kontrakter som falge af gennemfarelsen af
denne forordning skal udtrykkeligt give Kommissionen, Revisionsretten og OLAF
befgjelse til at foretage en sddan kontrol og inspektion pa stedet, uden at dette griber
indi stk. 1 og 2.

KAPITEL VIII

Afduttende bestemmel ser

Artikel 31
Sanktioner

Medlemsstaterne fastssdter bestemmelser om sanktioner for overtresdelse af denne
forordning, som pdlagger de erhvervsdrivende forpligtelser, og for overtreadelse af
bestemmelser i EU-harmoniseringslovgivning om produkter omfattet af denne forordning,
som pdlasgger de erhvervsdrivende forpligtelser, hvis denne lovgivning ikke foreskriver
sanktioner, og tradfer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at de gennemferes.
Sanktionerne skal vaae effektive, forholdsmaessige og have afskragkkende virkning.
Medlemsstaterne giver senest den [insert date — 3 months prior to the date of application of
this Regulation] Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler omgaende
senere aandringer af betydning for bestemmel serne.

Der tages med de i farste afsnit omhandlede sanktioner hensyn til virksomhedernes starrelse
og isaa til sma og mellemstore virksomheders situation. Sanktionerne kan skaarpes, hvis den
pagaddende erhvervsdrivende tidligere har begaet en lignende overtrasdelse, og kan omfatte
strafferetlige sanktioner for alvorlige overtraadel ser.

Artikel 32

Udvalgsprocedure

4 EFT L 292 af 14.11.1996, s. 2.
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1 Kommissionen bistas af et udvalg. Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i
forordning (EU) nr. 182/2011.

2. Nar der henvisestil dette stykke, anvendes artikel 5i forordning (EU) nr. 182/2011.
3. Né&r der henvises til dette stykke, anvendes artikel 8 i forordning (EU) nr. 182/2011
sammenhol dt med dennes artikel 5.
Artikel 33
Evaluering

Senest [fem] & efter datoen for anvendelsen af denne forordning vurderer Kommissionen
anvendelsen af denne forordning og forelamgger Europa-Parlamentet og Radet en
evalueringsrapport. | denne rapport vurderes, om malene med denne forordning er néet,
navnlig med hensyn til  skring a mere effektiv  handheevelse o
produktsikkerhedsbestemmel ser og EU-harmoniseringslovgivning, forbedring af samarbejdet
mellem markedsovervagningsmyndigheder, styrkelse af kontrollen med produkter, der
indfares i Unionen, og forbedret beskyttelse af personers sundhed og sikkerhed generelt,
sundhed og sikkerhed pa arbejdspladsen, forbrugerbeskyttelse, miljget, den offentlige
sikkerhed og andre samfundsinteresser, idet der tages hensyn til dens konsekvenser for
erhvervslivet, issa sma og mellemstore virksomheder.
Artikel 34
Andringer

1. Fel gende bestemmel ser udgar:

a)  Artikel 18i direktiv 2011/65/EU.

b)  Artikel 7i Rédets direktiv 89/686/EQDF.

c) Artikel 7, stk. 2 og 3, og artikel 8i direktiv 93/15/EQDF.

d) Artikel 7i direktiv 94/9/EF.

e)  Artikel 7, artikel 10, stk. 4, og artikel 11 i direktiv 94/25/EF.

f)  Artikel 709 111 direktiv 95/16/EF.

g) Artikel 8 16 og 18 i direktiv 97/23/EF.

h)  Artikel 9i direktiv 1999/5/EF.

i) Artikel 14, 15 og 19 direktiv 2000/9/EF.

j)  Artikel 5i direktiv 2000/14/EF.

k) Artikel 6, stk. 2 og 3, og artikel 8, 9, 10, 11, 12 og 13 i direktiv 2001/95/EF
samt bilag 11 til samme direktiv.
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Y

Artikel 10 og 11 i direktiv 2004/108/EF.

Artikel 4, stk. 30g 4, og artikel 11, 17 og 20 i direktiv 2006/42/EF.
Artikel 9i direktiv 2006/95/EF-.

Artikel 14, stk. 5 0g 6, og artikel 15, 16 og 17 i direktiv 2007/23/EF.
Artikel 13, stk. 5, og artikel 14 i direktiv 2008/57/EF-.

Artikel 39 og 40 og artikel 42-45 1 direktiv 2009/48/EF.

Artikel 7, 15 0g 17 i direktiv 2009/105/EF.

Artikel 7,11 og 12 i direktiv 2009/142/EF.

Artikel 56-59 i forordning (EU) nr. 305/2011.

Artikel 3, stk. 2, litraa), i forordning (EF) nr. 764/2008 affattes saledes:

"a) artikel 10 forordning (EU) nr. [...] [om markedsovervagning af produkter]”.

a)

b)

Forordning (EF) nr. 765/2008 aandres sl edes:

Artikel 1, stk. 2 og 3, artikel 2, nr. 14, 15, 17, 18 og 19, kapitel 111 og artikel
32, stk. 1, litra€), i forordning (EF) nr. 765/2008 udgar.

Titlen paforordning (EF) nr. 765/2008 affattes sdledes:

"Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008
om kravene til akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorganer, om de
generelle principper for CE-maakning og om ophasvelse af Radets forordning
(EQF) nr. 339/93".

Henvisninger til bestemmelserne i artikel 15-29 i forordning (EF) nr. 765/2008 gadder som
henvisninger til naavaaende forordning og laeses efter sammenligningstabellen i bilaget.

Artikel 35

Over gangshestemmel ser

Procedurer, der er indledt pa nationalt plan eller p& EU-plan i henhold til bestemmelserne i
artikel 34 i denne forordning eller i artikel 6-9 i direktiv 2001/95/EF, vil fortsat vaae omfattet
af disse bestemmelser.

Artikel 36

| krafttreaden

Denne forordning traader i kraft den [insert date - the same day as Regulation (EU) No[.../.. ]
[on Consumer Product Safety].
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Den anvendes fraden 1. januar 2015.
Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gadder umiddelbart i hver mediemsstat.

Udfaadiget i Bruxelles, den.

P& Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAG

Sammenligningstabel

Forordning (EF) nr. 765/2008

Naervaer ende forordning

Artikel 15, stk. 1,2 0g 5 Artikel 2
Artikel 15, stk. 3 -
Artikel 15, stk. 4 Artikel 3, stk. 1
Artikel 16, stk. 1 Artikel 4, stk. 1

Artikel 16, stk. 2

Artikel 4, stk. 2, sammenholdt med artikel 3,
stk. 12; artikel 17, stk. 1, og artikel 26, stk. 5

Artikel 16, stk. 3

Artikel 16, stk. 4

Artikel 17, stk. 1

Artikel 5, stk. 4

Artikel 17, stk. 2

Artikel 26, stk. 1

Artikel 18, stk. 1 Artikel 5, stk. 3
Artikel 18, stk. 2 Artikel 6, stk. 6
Artikel 18, stk. 3 Artikel 5, stk. 2
Artikel 18, stk. 4 Artikel 6, stk. 4

Artikel 18, stk. 5 0g 6

Artikel 4, stk. 3, artikel 6, stk. 7, 8 0g 9, og
artikel 26, stk. 2

Artikel 19, stk. 1, farste af snit

Artikel 6, stk. 1

Artikel 19, stk. 1, andet af snit

Artikel 6, stk. 5, og artikel 7

Artikel 19, stk. 1, tredje afsnit

Artikel 8, stk. 1, andet afsnit

Artikel 19, stk. 2

Artikel 6, stk. 2

Artikel 19, stk. 3

Artikel 9, stk. 5, litraa)

Artikel 19, stk. 4

Artikel 6, stk. 3

Artikel 19, stk. 5

Artikel 26, stk. 5, og artikel 27

Artikel 20, stk. 1

Artikel 9, stk. 4, og artikel 18, stk. 1, litrab)
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Artikel 20, stk. 2 Artikel 12
Artikel 21 Artikel 6, stk. 4, og artikel 9
Artikel 22, stk. 1,2 0g 3 Artikel 18, stk. 1 og 2
Artikel 22, stk. 4 Artikel 17
Artikel 23, stk. 1 og 2 Artikel 19
Artikel 23, stk. 3 Artikel 27
Artikel 24, stk. 1 og 2 Artikel 20
Artikel 24, stk. 3 Artikel 19, stk. 1
Artikel 24, stk. 4 Artikel 18, stk. 2, og artikel 19, stk. 2
Artikel 25 Artikel 22-24
Artikel 26 Artikel 21
Artikel 27 Artikel 13
Artikel 28 Artikel 14
Artikel 29 Artikel 15

DA



1.1
1.2
13.
14.
1.5.
1.6.
1.7.

2.1.
2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.2.1
3.2.2.
3.2.3.
3.24.

3.2.5.

3.3.

DA

FINANSIERINGSOVERSIGT
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Berart(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen
Fordagetsd/initiativets art

Mal

Fordagets/initiativets begrundelse

Varighed og finansielle virkninger

Pataenkt(e) forvaltningsmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER
Bestemmelser om kontrol og rapportering
Forvaltnings- og kontrolsystem

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

Berert(e) udgiftspost(er) i budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige
finansielleramme

Anslaede virkninger for udgifterne

Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne
Andlaede virkninger for aktionsbevillingerne

And aede virkninger for administrationsbevillingerne
Forenelighed med indevaarende flerérige finansielle ramme
Tredjemands bidrag til finansieringen

Anslaede virkninger for indtasgterne



FINANSIERINGSOVERSIGT

1 FORSLAGETYINITIATIVETSRAMME

1.1 Fordagetg/initiativets betegnelse

Fordag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om markedsovervagning af
produkter

1.2. Ber grt(e) politikomr&de(r) i ABM/ABB-strukturen®?

Afsnit 02 — Erhvervspolitik — Kapitel 02 03: Det indre marked for varer og
sektorpolitik

Afsnit 17 — Sundhed og forbrugerbeskyttelse — Kapitel 17 02: Forbrugerpolitik
13. Forslagets/initiativets art

Fordlaget/initiativet vedrarer en forlaengelse af en eksisterende foranstaltning
14. Mal

14.1. Det éler de af Kommissionens flerdrige strategiske mal, som forslaget/initiativet
vedr grer

Det indre marked for varer og sektorpolitik: at forbedre det indre markeds
funktionsmade og opna et hgjt beskyttelsesniveau for forbrugere, andre brugere og
andre samfundsinteresser.

Sikkerhed og medborgerskab — forbrugerpolitik.
1.4.2. Specifikke mal og bergrte ABM/ABB-aktiviteter

ENTR-specifikt mal: Kontinuerlig overvagning af de opnaede resultater pa det indre
marked og fremsadtelse af nye lovgivningsmasssige eller ikke-lovgivningsmaessige
aktioner, nar dette er hensigtsmaessigt.

SANCO-specifikt mdl: at styrke og @ge produktsikkerheden gennem effektiv
markedsovervagning i hele Unionen.

42 Activity Based Management (aktivitetsbaseret ledelse) — ABB: Activity Based Budgeting
(aktivitetshaseret budgetlaggning).
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143.

1.4.4.

15.

151

152

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger fordaget/initiativet forventes at fa for modtager ne/méalgruppen.

Det forventede resultat af dette initiativ er en forbedring af rammerne for
markedsovervagning, som stadig er fragmenteret i Unionen. Dette forsag
sammenfatter bestemmel serne om markedsovervagning i forordning nr. 765/2008/EF
og i direktivet om produktsikkerhed i ailmindelighed i én samlet retsakt, der omfatter
produkter bade i det harmoniserede og ikke-harmoniserede regelvaak, uanset om de
er bestemt til anvendelse af eller kan forventes anvendt af forbrugere eller fagfolk.

Dette forslag vil have indvirkning pa erhvervsdrivende og nationale myndigheder,
som vil blive bedre informeret om deres forpligtelser vedregrende
markedsovervagningsforanstaltninger.

Forslaget vil ogsa styrke beskyttelsen af forbrugere og andre brugere af produkter
ved hjedp af en mere effektiv handhaevel se af produktrel aterede krav.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemferel se.

- antal meddelelser vedrarende usikre produkter i Gras-Rapex-informationssystemet
- % af Rapex-meddelelser, der medfarer mindst én tilbagemelding (pr. medlemsstat)
- forholdet mellem antal tilbagemeldinger og antal meddelelser (alvorligerisici)

- maengden og kvaliteten af data, der udveksles gennem det generelle
informationsstettesystem ICSM S

- antallet og resultaterne af fadles markedsovervagningsforanstaltninger
- arbglds- og ressourcedeling

- produktsikkerhedshandhaevel sesindikatorer (budgetter, inspektioner,
laboratoriepravninger, trufne foranstaltninger osv.).

Forslagets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Det generelle ma med dette initiativ er at forbedre det indre markeds funktionsméade
og opnd et hgjt beskyttelsesniveau for forbrugere, andre brugere og andre
samfundsinteresser gennem en reduktion af antallet af usikre produkter eller
produkter, der ikke opfylder kravene.

Mervaadien ved en indsats fra EU's side

Til trods for det indre marked herer handheevelsen af produktsikkerhedskrav ind
under medlemsstaternes kompetence. Som falge af eksisterende forskelle i den
nationale tilrettelasggelse af markedsovervagning i medlemsstaterne og de nationale
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153.

154

markedsovervagningsmyndigheders indbyrdes afheangighed bliver der ved med at
opsta problemer. EU har ret til at handle pa grundlag artikel 114 i TEUF for at sikre,
at det indre marked for forbrugerprodukter fungerer efter hensigten, og for at @ge
effektiviteten af den gramseoverskridende markedsovervagning. Artikel 169, stk. 1, i
TEUF supplerer denne ret til at handle. Heri hedder det, at for at fremme
forbrugernes interesse og sikre et hgjt forbrugerbeskyttel sesniveau bidrager Unionen
blandt andet til at beskytte forbrugernes sundhed, sikkerhed og @konomiske
interesser. Af hensyn til naahedsprincippet bererer dette forslag imidlertid ikke
medlemsstaternes kompetence til at gennemfare procedurer og foranstaltninger mod
konkrete produkter, der udger en risiko.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Selv om EU har virkeliggjort det indre marked, og den frie bevasgelighed for varer er
den mest udviklede og bedst etablerede af de fire friheder, der udger det indre
marked, er der stadig ting, der skal geres. Folkesundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen, forbrugerbeskyttelse, miljgbeskyttelse og andre samfundsinteresser
kan blive undergravet pa grund af visse handlende, der ikke overholder loven og
bringer farlige produkter i omsagning. Det er meningen, at markedsovervagning skal
vage |gsningen pa alle disse problemer. Markedsovervagning har dog ikke holdt trit
med udviklingen i Unionens regelsad. Den skal vaae yderst velkoordineret og i stand
til at reagere hurtigt i hele EU. Ganske vist er der sket forbedringer takket vaae
gennemfearelsen af direktivet om produktsikkerhed i almindelighed og forordning nr.
765/2008/EF, men opsplitningen af markedsovervagningsbestemmelserne i
forskellige EU-retsakter (direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, forordning
nr. 765/2008/EF og mange sektordirektiver) har fert til forvirring bade blandt
erhvervsdrivende og nationale myndigheder og til mindre effektive
markedsovervagningsaktiviteter i Unionen. Derfor vil dette fordag til en samlet
selvstaandig markedsovervagningsforordning vagre vigtigt for tacklingen af disse
problemer.

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

Dette initiativ er fuldstaendig i overensstemmelse med regelvaaket om varernes frie
bevagyelighed, navnlig Europa-Parlamentets direktiv 2009/48/EF af 18. juni 2009 om
sikkerhedskrav til legetg, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU af 8.
juni 2011 om begramsning af anvendelsen af visse farlige stoffer i elektrisk og
elektronisk udstyr, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/96/EF af 27. januar
2003 om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE), Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2012/19/EU af 4. juli 2012 om affald af elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE), Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/95/EF af 12.
december 2006 om tilneamelse af medlemsstaternes lovgivning om elektrisk
materiel bestemt til anvendelse inden for visse spaendingsgreaser og Europa
Parlamentets og Radets direktiv 2009/142/EF af 30. november 2009 om

gasapparater™.

Dette fordag er ogsd i overensstemmelse med det ledsagende forslag til en
forordning om forbrugerproduktsikkerhed, som aflgser direktiv 2001/95/EF om
produktsikkerhed i amindelighed.

Den samlede liste over den sektorspecifikke lovgivning findesi bilaget til denne forordning.
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Fordlaget skaber synergi med hensyn til anmeldelse af usikre produkter og af
beskyttelsesforanstaltninger under den sektorspecifikke lovgivning, idet det i
fremtiden kun bliver ngdvendigt at sende én meddelelse under det reviderede Rapex-

system.
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1.6.

Varighed og finansielle virkninger

Fordag/initiativ af ubegraenset varighed

1.7. Pataenkt(e) forvaltningsmetode(r)
X Direkte central forvaltning ved Kommissionen
X Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemfarel sesopgaver til:
o X forvaltningsorganer
e O organer oprettet af Fadlesskaberne™
o O nationale  offentligretlige  organer/organer  med  offentlige
tjenesteydel sesopgaver
O  personer, som har faet palagt at gennemfere specifikke aktioner i henhold til
afsnit V i traktaten om Den Europadske Union, og som er identificeret i den
relevante basisretsakt, jf. finansforordningens artikel 49
L1 Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
00 Decentral forvaltning sammen med tredjelande
] Fadles forvaltning sammen med international e organisationer (angives nag'mere)
Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet " Bemaarkninger”.
Bemagkninger:
Dette initiativ kreaver ikke nye budgetmasssige ressourcer, men vil blive finansieret
ved omlaggning af eksisterende ressourcer. Nogle foranstaltninger vil blive forvaltet
af Forvatningsorganet for Sundhed og Forbrugere (EAHC): | henhold til Rédets
forordning (EF) nr. 58/2003 af 19. december 2002 om vedtsggterne for de
forvaltningsorganer, der skal administrere opgaver i forbindelse med EF-
programmer®, har Kommissionen overdraget®® gennemferelsesopgaverne med
hensyn til forvaltning af EF-handlingsprogrammet inden for forbrugerpolitik for
perioden 2007-2013 til Forvaltningsorganet for Sundhed og Forbrugere.
Kommissionen vil derfor muligvis ogsa palaegge Forvaltningsorganet for Sundhed og
Forbrugere gennemferelsesopgaver 1 forbindelse med forvatningen af
forbrugerprogrammet  2014-2020, som, na det er vedtaget, skal udgere
retsgrundlaget for indkeb og tilskud pa produktsikkerhedsomrédet. Den planlagte
delegering af opgaver under programmet vil bestd i forlaangelse af opgaver, der
allerede er eksternaliseret til Forvaltningsorganet for Sundhed og Forbrugere.
Dette initiativ kreever ikke yderligere budgetmaessige ressourcer til udgifter i
forbindelse med forvaltning, drift og tilpasninger af begge it-systemer, dvs. Gras-
“ Organer omhandlet i finansforordningens artikel 185.
156 EFT L 11 af 16.1.2003, s. 1.

Kommissionens afgerel se KOM (2008) 4943 af 9. september 2008.
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Rapex og ICSMS, i forhold til dem, der allerede er medtaget i de driftsbudgetter for
GD SANCO og GD ENTR, som er forslaet for den flerdrige finansielle ramme 2014-
2020.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser:

Det fremtidige markedsovervagningsforum (EMSF) vil udgare en platform for
dreftelser om spargsmd i forbindelse med korrekt gennemferelse af den nye
forordning.

| en afsluttende bestemmelse foreslas det, at Kommissionen foretager en evaluering
og udarbejder en rapport om gennemfarelsen fem &r efter forordningens ikrafttraeden.
Dette ber identificere eventuelle problemer og mangler i forordningen og kunne veare
udgangspunktet for yderligere foranstaltninger, herunder et eventuelt forsdag om at
andre  forordningen med  henblik pa ydeligere forbedring  af
markedsovervagningsrammerne.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterederisici

Risici i forbindelse med, om Rapex fungerer korrekt (f.eks. stigning i antallet af
meddelelser, hvilket leder opmaarksomheden vaek fra virkeligt farlige produkter eller
mindsker dets trovaadighed; it-relaterede problemer som f.eks. systemnedbrud og
fortrolighedsaspekter).

Risici i forbindelse med ICSMS funktion vedrgrer hovedsagelig it-relaterede
problemer som f.eks. et muligt systemnedbrud og fortrolighedsaspekter.

Péataankt(e) kontrolmetode(r)

De pdtankte kontrolmetoder er fastsat i  finansforordningen  og
gennemfarel sesbestemmel serne.

Foranstaltninger til for ebyggelse af svig og ur egelmaessigheder

Angiv eksisterende og pataankte forebyggelses- og beskyttel sesforanstaltninger.

Kommissionen skal sikre, at EU's finansielle interesser beskyttes ved anvendelse af
forebyggende foranstaltninger mod svig, korruption og andre ulovlige aktiviteter, ved
effektiv kontrol og ved inddrivelse af uretmaessigt udbetalte belgb og, hvis der
konstateres uregelmasssigheder, ved hjadp af effektive, forholdsmasssige og
afskraskkende sanktioner i overensstemmelse med forordning (EF, Euratom) nr.
2988/95, (Euratom, EF) nr. 2185/96 og (EF) nr. 1073/1999. Ud over at anvende alle
forskriftsmaessige kontrolmekanismer vil Kommissionens kompetente tjenestegrene
udarbejde en strategi for bekaampelse af svig i tréd med Kommissionens nye strategi
for bekaampelse af svig (Commission Anti-fraud Strategy — CAFS - vedtaget den 24.
juni 2011) for bl.a. at sikre, at dens interne kontrolordninger til bekaampelse af svig
er i fuld overensstemmelse med CAFS, og at dens tilgang til forvaltning af risiko for
svig er gearet til at afdackke omrdder med risiko for svig og til passende
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modforanstaltninger. Der bliver, hvor det er ngdvendigt, oprettet netvaarksgrupper og
tilstraekkelige it-redskaber til undersggelse af sager med svig relateret il
forbrugerprogrammet. Der vil blive gennemfert en rakke foranstaltninger, som bl.a.
vil omfatte falgende:

afgerelser, aftaler og kontrakter som feglge af gennemferelsen of
forbrugerprogrammet vil udtrykkeligt give Kommissionen, herunder OLAF, og
Revisionsretten ret til at foretage revision, kontrol og besgg pa stedet

under evalueringsfasen for indkaldelsen af forslag/udbud vil forslagsstillere og
tilbudsgivere blive kontrolleret i forhold til de offentliggjorte
udel ukkel seskriterier pa grundlag af erklaginger og systemet for tidlig vardling

reglerne om omkostningernes stetteberettigelse vil blive forenklet i
overensstemmel se med finansforordningens bestemmel ser

alt personale, der er involveret i kontraktforvaltning, samt revisorer og
kontrolansvarlige, der kontrollerer stettemodtagernes erklaginger pa stedet, vil
lgbende blive efteruddannet i spergsmd  vedrarende svig og
uregel maessigheder.
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3. FORSLAGETSY/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1. Berart(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerérige
finansielleramme
Eksisterende udgiftsposter pa budgettet
| samme rakkefglge som udgiftsomréderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Udgiftens .
omride Budgetpost ot Bidrag
den . .
flerarige ra ra , i.ht. artikel 18,
finansi3|e [\lBu;tn mﬁ; « | OB/I0B EFTA- | kandidat- fr?;gﬂe sk, 1, litraag),
ramme eg ......................................... Iande48 Iande49 finansforordni ngen
_ Er- L leted 02.03.01.
Indre mart
for varer og OB JA NEJ NEJ NEJ
sektorpolitik
N 17.01.04.01
Sikicerhed og |0B JA NEJ NEJ NEJ
medborger- | Administrationsudgifterne  til  stette  for
skab forbrugerprogrammet 2014-2020
Nye budgetposter, som der er sggt om
| samme raskkefal ge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og budgetposterne.
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bid
omréde i Udgepo art areg
gen N f f
fler&rige ummer ra ra . i.ht. artikel 18,
ﬁnans-&e [BEtEGNEISE. ... evveeee e, OB/IOB EFTA- | kandidat- f"’l‘“%dle stk. 1, liraaa), i
ramme ] lande lande ande finansforordningen
oog | 170201
Sikkerhed og
medborger- | Forbrugerprogrammet 2014 - 2020 OB JA JA NEJ NEJ
skab
Z OB = opdelte bevillinger / IOB = ikke-opdelte bevillinger.
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EFTA-lande: Den Europad ske Frihandel ssasmmenslutning.
Kandidatlande og, efter omstamdighederne, potentielle kandidatlande pa V estbal kan.
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3.2. Anslaede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af de ansl&ede virkninger for udgifterne®

Labende priser i mio. EUR (tre decimaler)

LeEIfETiE 2l CEn e rrgEienE ¢l 1 Det indre marked for varer og sektorpolitik

ramme
GD: ENTR 2015 2016 2017 2018 2019 2020 | ALT
* Aktionsbevillinger
Forpligtel 1 1 1 1 1 1,300 1,300 7,
Budgetpostens nummer: 02.03.01 oPge @ 300 30 30 300 800
Betalinger @) 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Administrationsbevillinger finansieret 0 0 0 0 0 0 0
over bevillingsrammen for sarprogrammer
Forpligtel ser (1) 0 0 0 0 0 0 0
Budgetpostens nummer:
getp Betalinger ) 0 0 0 0 0 0 0
Bevillinger | ALT Forpligtel ser =1+la 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
til GD ENTR Betalinger —+a | 1,300| 12300| 1,2300| 1,2300| 1,300| 1,300 7,800
. L Forpligtelser (©) 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
* Aktionsbevillinger | ALT p_g
Betalinger @) 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800

%0 Belgbenes starrel se afhaanger af resultatet af lovgivningsprocessen pa grundlag af Kommissionens fordag til den nye flerarige finansielle ramme for 2014-2020.

Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,
direkte forskning.



- Administrationsbevillinger finansieret over | o 0 0 0 0 0 0 0
bevillingsrammen for ssaprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser | =3+5 | 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
under UDGIFTSOMRADE 02
i den flerérigefinansielleramme Betalinger =4+5 | 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800

Udgiftsomradei den flerarige finansielle 3 Sikkerhed og medborgerskab

ramme
GD: SANCO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 | ALT
* Aktionsbevillinger
Forpligtelser (1) 3,000 3,060 3121 3,184 3,247 3,312 18,924
Budgetpostens nummer 17.02.01
Betalinger ) 1,500 3,030 3,001 3,152 3,215 4,936 18,924
Administrationsbevillinger finansieret
over bevillingsrammen for sarprogrammer>
Forpligtelser (18) 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
Budgetpostens nummer: 17.01.04.01
Betalinger (28) 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
Bevillinger | ALT Forpligtel ser =1+la 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
til GD SANCO: Betalinger =222 | 1,600 | 3130| 3191| 3252| 3315| 5036 19,524

52 Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning,

direkte forskning.
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Forpligtel ser (©) 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 18,924
* Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger @) 1,500 3,030 3,091 3,152 3,215 4,936 18,924
*Administrationsbevillinger finansieret Over | 0100| 04100| 04100| 0100| 0100| 0100 0,600
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =3+5 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
under UDGIFTSOMRADE 3
i den flerdri ge finansielle ramme Betalinger =4+5 1,600 3,130 3,191 3,252 3,315 5,036 19,524
Hvisflere udagiftsomr &der pavirkes af forslaget/initiativet:
Forpligtel ser (6) 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
 Aktionsbevillinger | ALT
Betalinger ™ 2,800 4,330 4,391 4,452 4,515 6,236 26,724
- Administrationsbevillinger finansieret over ® 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
bevillingsrammen for ssarprogrammer | ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser =6+8 4,400 4,460 4521 4,584 4,647 4,712 27,324
under UDGIFTSOMRADE 1-4
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger .
(Referencebel gb) 2,900 4,430 4,491 4,552 4,615 6,336 27,324
DA 56
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Udgiftsomradei den fle.rar|gef|nan5|elle 5 » Administrative udgifter”
ramme:
Lagbende priser i mio. EUR (tre decimaler)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 I ALT
GD: ENTR
* Menneskelige ressourcer 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
* Andre administrationsudgifter 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
GD SANCO
* Menneskelige ressourcer 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
* Andre administrationsudgifter (tjenesterejser, mader) 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
| ALT Bevillinger 1,992 | 1992 | 1992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 11,952
Bevillinger | ALT (Forpligtdlser | alt 1,992 | 1992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 11,952
under UDGIFTSOMRADE 5 e
. o0 . : = ger i alt)
i den flerarige finansielle ramme
Lgbende priser i mio. EUR (tre decimaler)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 I ALT
Bevillinger | ALT Forpligtelser 6,392 | 6452 | 6,513 | 6,576 | 6,639 | 6,704 39,276
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerarige finansielle ramme Betalinger 4892 | 6,422 | 6,483 | 6,544 | 6,607 | 8,328 39,276
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3.2.2. Andaede virkninger for aktionsbevillingerne
Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler) — |gbende priser.
2015 2016 2017 2018 2019 2020 | ALT
Der angivesmal og
resultater 7
Resul- : :
tater- | B 8 g B 8 8 . Sam-
: ; Samlede :
Type nes gﬁ Om- %E Oom- %B 5 Oom- %E : Om- gﬁ Oom- gﬁ © Omkost- | resulta- lede
resul- | gnsntl | B2 © kos- | B2 © kost- | B2 kost- | B2 © kost- | 82 © kost- | B2 : . : om-
g toter® =8 i =& =& =8 i =8 i £ ® : ninger ter
er om- g . ninger | @ . ninger | @ © :ninger | @ = :oninger | @& . ninger | @ (antal) kost-
kost- 04 : o : x o : 14 : 04 : ninger
ninger :
SPECIFIKT  MAL®:  Kontinuerlig
overvagning af de opndede resultater pa det
indre marked og fremsadtelse af nye
lovgivningsmaessige eller ikke-
lovgivningsmaessige aktioner, ndr dette er
hensigtsmaessigt.
Retningslinjer og 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 1 0,050 6 0,300
sidel gbende
prevninger
Teknisk ekspertise 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 1 0,600 6 3,600
og bistand
%3 Resultaterne er udtryk for de produkter og tjenesteydelser, der leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
> Som beskrevet i punkt 1.4.2. "Specifikkemal ...".
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Fremme &f
europadske
markedsovervag-
ningspolitikker

0,050

0,050

0,050

0,050

0,050

0,050

0,050

0,300

Samarbejde med
tredjelande

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,600

Stette til
markedsover-
végningsmyndig-
heder (herunder
ICSMS)

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

12

3,000

Subtotal for specifikt ENTR-mal

1,300

1,300

1,300

1,300

1,300

1,300

36

7,800

SPECIFIKT MAL:
SANCO

- Resultat

Markedsover-
vagnings- og
handhaevel ses-
foranstaltninger
(fadles aktioner,
udveksling af
embedsmaand,
finansiering af det
europadske
markedsfarings-
forums sekretariat)

2,357

2,242

2,287

2,333

2,380

2,427

2,425

18

14,144
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Yderligere 0,797 0,758 0,773 0,788 0,804 0,820 0,837 6 4,780

udveksling og

forvaltning af

Rapex (navnlig it-

applikationer)

Subtotal for specifikt SANCO-mdl 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 24 18,924
OMKOSTNINGER | ALT 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
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3.2.3.

3.2.3.1. Resumé

Fordlaget/initiativet medfagrer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfart herunder:

Lagbende priser i mio. EUR (tre decimaler)

Andlaede virkninger for administrationsbevillingerne

2015 2016 2017 2018 2019 2020 | ALT
UDGIFTSOMRADE 5
i den flerarigefinansielle

ramme
Menneskelige ressourcer, 078 | 078 | 0786 078 | 0,786 0,786 4716
ENTR
Menneskelige ressourcer
SANCO (gennemsnitlige
omkostninger FTE: 131 000 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
EUR)
éﬂd{ﬁ administrationsudgifter | o 79 | 5079 | 0,079 0079 | 0,079 0,079 0,474
Andre administrationsudgifter | 79 | 079 | 0079 | 0079 | 0079 | 0079 0,474
SANCO
Subtotal UDGIFTSOMRADE 5
i den flerérige finansielle ramme 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 11,952
Uden for UDGIFTSOMRADE 5% i

den flerdrige finansielle ramme

Menneskelige ressourcer 0 0 0 0 0 0
Andre
administrationsudgifter 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
SANCO

Subtotal
uden for UDGIFTSOMRADE 5 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
i den flerarige finansielleramme

| ALT 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 12,552
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Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer
og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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3.2.3.2. Anslaet behov for menneskelige ressourcer

Fordlaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som anfert

herunder:

Lgbende priser i mio. EUR (tre decimaler)

2015 2016 2017 2018 2019 2020
02 01 01 01 (i hovedsadet og i Kommissionens
repr tationskontorer) ENTR 0,786 | 0,786 | 0,786 | 0,786 | 0,786 | 0,786
1701 01 01 (i hovedssadet og i Kommissionens
reprassentationskontorer) SANCO
(gennemsnitlige omkostninger FTE: 131 000 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048
EUR)
XX 010102 (i delegationer) 0 0
XX 0105 01 (indirekte forskning) 0 0
10 01 05 01 (direkte forskning) 0 0
XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede 0 0 0 0 0 0
bevillingsramme)
XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNE i 0 0 0 0 0 0
delegationerne)

- i hovedsaadet™
XX 01 04 yy™® _ _
- i delegationerne

XX 010502 (KA, V, UNE —indirekte 0 0 0 0
forskning)
1001 0502 (CA, INT, SNE — direkte forskning) 0 0 0 0 0 0
Andre budgetposter (skal angives) 0 0 0 0 0 0
| ALT (ENTR, SANCO) 1834 | 1,834 | 1,834 | 1,834 | 1,834 | 1,834

XX angiver det bergrte politikomrade eller budgetaf snit.

Personal ebehovet vil blive daskket ved hjadp af det personale, som GD'et allerede har
afsat til aktionen, og/eller interne rokader i GD'et, hvortil kommer de eventuelle
yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den érlige
tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmasssige begraansninger. De
kreevede ressourcer angives uden hensyntagen til de opgaver, som vil blive
gennemfert af et forvaltningsorgan. Forslaget farer ikke til en forggelse af de
ressourcer, som allerede er involveret i forvaltningsorganet.

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemaand og midlertidigt
ansatte

Administratorer:

e Sikre, overvage og rapportere om den korrekte gennemfarelse og
anvendelse af EU's politikker pa markedsovervagningsomradet

o Deltagei udviklingen af veaktgjer og gennemfarelse af benchmarking
af medlemsstaternes handhaevel se af

56
57

Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
Angér isaa strukturfonde, Den Europadske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL)

og Den Europad ske Fiskerifond (EFF).
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markedsovervagningsforordningen.

Deltagei driften af Rapex-systemet, herunder vurdering af
meddel el ser og tilbagemeldinger.

Forvaltning og udvikling af |CSM S-platformen og de tilhgrende
retningdlinjer.

Felge politikudviklingen pa markedsovervagningsomradet og
udveksling af oplysninger medlemsstaterne imellem.

Deltage og reprassentere Kommissionen i ekspertgrupper pa
markedsovervagningsomradet.

Udtamke nye aktiviteter eller forlaangelse af eksisterende aktiviteter og
gere sig begrebsmaessige overvejelser.

Udvikle og sikre medlemsstaternes koordinering af
markedsovervagning og fadles aktioner.

Deltagei udviklingen, vedtagel sen og derefter gennemfarel sen af
reviderede Rapex-retningslinjer og reviderede
risikovurderingsretningslinjer.

Assistenter

Sikre den administrative stette i forbindelse med driften af Rapex-
systemet som medlem af det interne Rapex-team.

Pavise eventuelle uoverensstemmel ser eller overlapninger og bidrage
til og yde bistand i forbindel se med for Rapex-kontaktpunkternes
meder.

Bidrage il opfalgning af Rapex-meddelelser, under den ansvarlige
administrators opsyn, i tilfadde af at en meddel el se ikke overholder
kravene.

Bidrage til udarbejdelsen af den ugentlige rapport vedragrende
validerede meddel el ser.

Koordinere og bemyndige oversadtel sesanmodninger via Poetry ..

Bidrage il indfarel sen og gennemfgarel sen af interne kontrol standarder
navnlig ved at sikre driftskontinuiteten i Rapex ved at advare
teamkoordinatoren og ledelsen, hvis der opstar problemer, som kraever
deres opmaaksomhed.

Koordinere informations- og dokumentforvaltningen i forbindel se med
validering af meddelelser og tilbagemeldinger i Rapex.

Udarbejde og forvalte statistikker og rapporter vedragrende Rapex.

Udarbejde interne procedurer vedrgrende Gras-Rapex-forvaltningen
og bidrage il de tilhgrende manualer.

Eksternt personale
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3.24.

3.2.5.

3.3.

Forenelighed med indevaarende flerérige finansielle ramme

Fordaget er foreneligt med den nye flerérige finansielle ramme for 2014-2020 som
fored et af Kommissionen.

Tredjemands bidrag til finansieringen
Forslaget indeholder ikke bestemmel ser om samfinansiering med tredjemand.
Anglaede virkninger for indtasgterne

Forslaget har ingen finansielle virkninger for indtaggterne.
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