ISSN 1725-2520

Den Europaiske Unions [ 218

Tidende

51. drgang

Dansk udgave RetSfOI’SkrlfteI' 13. august 2008

Indhold

I Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeiske Feellesskab/Euratom, hvis
offentliggorelse er obligatorisk

FORORDNINGER

* Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 7622008 af 9. juli 2008 om medlemsstaternes
indberetning af statistiske oplysninger om akvakultur og om ophavelse af Ridets forordning
(EF) DL 788/96 (1) ... veeveoeeeee e, 1

* Europa-Parlamentets og Raidets forordning (EF) nr. 763/2008 af 9. juli 2008 om folke- og
DOLigtaellinger (1) ... o.oeie it 14

* Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 764/2008 af 9. juli 2008 om procedurer for
anvendelsen af visse nationale tekniske forskrifter pd produkter, der markedsfores lovligt i en
anden medlemsstat, og om ophaevelse af beslutning nr. 3052/95/EF () ...........c.ooovviiiiinnn. 21

* Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til
akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med markedsforing af produkter og om
ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 339/93 (1) ... 30

* Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 766/2008 af 9. juli 2008 om @ndring af Radets
forordning (EF) nr. 515/97 om gensidig bistand mellem medlemsstaternes administrative
myndigheder og om samarbejde mellem disse og Kommissionen med henblik pé at sikre den
rette anvendelse af told- og landbrugsbestemmelserne ... 48

Pris: 26 EUR

(1) ES-relevant tekst (Fortseettes pd omslagets anden side)

De akter, hvis titel er trykt med magre typer, er lobende retsakter inden for landbrugspolitikken og har normalt en begranset
gyldighedsperiode.

Titlen pé alle ovrige akter er trykt med fede typer efter en asterisk.




Indhold (fortsat)

* Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 767/2008 af 9. juli 2008 om visuminforma-
tionssystemet (VIS) og udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne om visa til kortvarigt
ophold (VIS-forordningen) ................oooiiiiiiii i 60

AFGORELSER OG BESLUTNINGER VEDTAGET AF EUROPA-PARLAMENTET OG RADET I HENHOLD TIL
DEN FALLES BESLUTNINGSPROCEDURE

*  Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli 2008 om felles rammer for
markedsforing af produkter og om ophzvelse af Ridets afgorelse 93/465/EQF (1) ................. 82

Il Retsakter vedtaget i henhold til traktaten om Den Europeiske Union

RETSAKTER VEDTAGET I HENHOLD TIL AESNIT VI I EU-TRAKTATEN

* Rddets afgorelse 2008/633/RIA af 23. juni 2008 om adgang til segning i visuminformations-
systemet (VIS) for de udpegede myndigheder i medlemsstaterne og for Europol med henblik pd
forebyggelse, afsloring og efterforskning af terrorhandlinger og andre alvorlige strafbare
Randlinger ...... ... 129

(") E@S-relevant tekst




13.8.2008

Den Europziske Unions Tidende

L 218/1

(Retsakter vedtaget i henhold til traktaterne om oprettelse af Det Europeiske Feellesskab/Euratom, hvis offentliggerelse er
obligatorisk)

FORORDNINGER

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 762/2008

af 9. juli 2008

om medlemsstaternes indberetning af statistiske oplysninger om akvakultur og om ophavelse af
Rédets forordning (EF) Nr. 788/96

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab, serlig artikel 285, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (1), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

I henhold til Ridets forordning (EF) nr. 788/96 af 22. april
1996 om medlemsstaternes indberetning af statistiske
oplysninger om akvakulturproduktionen (?) skal medlems-
staterne hvert dr indberette data om akvakulturproduk-
tionens storrelse.

Akvakulturerhvervets ogede bidrag til Feellesskabets sam-
lede fiskeriproduktion kraever et bredere spektrum af data
for at sikre en rationel udvikling og forvaltning af denne
sektor inden for rammerne af den falles fiskeripolitik.

Den stigende betydning af klakkerier og yngleanlag for
akvakulturaktiviteterne kraever detaljerede data, som mulig-
gor et passende tilsyn med og forvaltning af denne sektor
inden for rammerne af den felles fiskeripolitik.

Oplysninger om produktionens storrelse og verdi er
nedvendige for at kunne analysere og vurdere markedet
for akvakulturprodukter.

Oplysninger om sektorens struktur og de anvendte
teknologier er nedvendige for at sikre et miljgvenligt
erhverv.

Europa-Parlamentets udtalelse af 31.1.2008 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgorelse af 23.6.2008.

EFT L 108 af 1.5.1996, s. 1. /&ndret ved Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003,
s. 1).

(6)

)

0)

Forordning (EF) nr. 788/96 ber ophaves.

For at sikre en glidende overgang fra den galdende ordning
i forordning (EF) nr. 788/96 ber der ved narvarende
forordning gives medlemsstater, hvor anvendelsen af den
nye ordning pa de nationale statistiske systemer kraver
omfattende tilpasninger og kan forventes at fordrsage
betydelige praktiske problemer, adgang til en overgangs-
periode pé hgjst tre ar.

Milet for denne forordning, nemlig fastleggelse af en falles
retlig ramme for systematisk udarbejdelse af fallesskabs-
statistikker om akvakultursektoren, kan ikke i tilstreekkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne, og kan derfor bedre nas
pd fellesskabsplan; Fallesskabet kan derfor treeffe foran-
staltninger 1 overensstemmelse med subsidiaritetsprincip-
pet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gir denne
forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd
dette mal.

Radets forordning (EF) nr. 322/97 af 17. februar 1997 om
EF-statistikker (}) er en referenceramme for statistikker
inden for fiskeriomradet. Den kraver navnlig, at princip-
perne om upartiskhed, palidelighed, relevans, omkostnings-
effektivitet, statistisk fortrolighed og gennemsigtighed
overholdes.

Indsamling og offentliggarelse af statistiske data udger et
vigtigt instrument for god forvaltning af den felles
fiskeripolitik.

EFT L 52 af 22.2.1997, s. 1. Andret ved Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 1882/2003.
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(11) De nedvendige foranstaltninger til gennemferelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelses-
befojelser, der tillegges Kommissionen (%).

(12) Kommissionen ber navnlig tillaegges befojelse til at vedtage
tekniske @ndringer af bilagene til denne forordning. Da der
er tale om generelle foranstaltninger, der har til formadl at
andre ikke-vasentlige bestemmelser i denne forordning,
herunder ved at supplere den med nye ikke-vasentlige
bestemmelser, skal foranstaltningerne vedtages efter for-
skriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i afggrelse 1999/
468EF.

(13) Kommissionen ber bistds af Den Stdende Landbrugs-
statistiske Komité, der er nedsat ved Rddets afgorelse
72/279(EQF () —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Medlemsstaternes forpligtelser
Medlemsstaterne fremsender til Kommissionen statistikker over

alle akvakulturaktiviteter i ferskvand og havvand inden for deres
omréde.

Artikel 2
Definitioner

1. I denne forordning forstds ved:

a)  »EF-statistikker«: som defineret i artikel 2 i forordning (EF)
nr. 322/97

b)  rakvakultur« som defineret i artikel 3, litra d), i Radets
forordning (EF) nr. 1198/2006 af 27. juli 2006 om Den
Europeiske Fiskerifond (%)

¢) fangstbaseret akvakultur« aktivitet, som bestdr i at
indsamle individer i naturen med henblik pd at anvende
dem i akvakultur

d) »produktion« akvakultursektorens output ved forste salg,
herunder produktion fra klakkerier og yngleanlaeg, som
udbydes til salg.

2. Alle andre definitioner til brug i denne forordning fremgar af

bilag .

Artikel 3
Udarbejdelse af statistikkerne

1. Medlemsstaterne skal anvende undersggelser eller andre
statistisk validerede metoder, som dakker mindst 90 % af den

(") EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512/EF
(EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).

() EFTL 179 af 7.8.1972, s. 1.

() EUT L 223 af 15.8.2006, s. 1.

samlede produktion malt i mangde eller i tal for produktionen
fra klakkerier og yngleanlaeg, uden at dette bergrer stk. 4. Den
resterende del af den samlede produktion kan baseres pa sken.
Der kan pa de i artikel 8 fastsatte betingelser indgives ansegning
om en undtagelse til at basere mere end 10 % af den samlede
produktion péd sken.

2. Anvendes andre kilder end statistiske undersegelser, skal
sadanne kilders statistiske kvalitet efterfolgende vurderes.

3. En medlemsstat, der har en samlet arlig produktion pd under
1 000 tons, kan indberette summariske sken over den samlede
produktion.

4. Medlemsstaterne skal angive produktionen for hver fiskeart.
Produktionen af de fiskearter, som enkeltvis ikke overstiger 500
tons, og som opgjort i vagt ikke udger mere end 5% af
produktionsmengden i en medlemsstat, kan dog baseres pa sken
og aggregeres. Produktionen fra klaekkerier og yngleanlaeg af
sddanne fiskearter opgjort i tal kan baseres pa sken.

Artikel 4
Data

De statistiske data skal referere til referencekalenderdret og skal
omfatte:

a)  akvakulturerhvervets drlige produktion (angivet i mangde
og enhedsveerdi)

b) det arlige input (angivet i mangde og enhedsveerdi) til
fangstbaseret akvakultur

¢)  klakkeriers og yngleanlegs arlige produktion
d)  akvakultursektorens struktur.

Artikel 5
Indberetning af data

1. Medlemsstaterne indberetter de i bilag II, Il og IV navnte
statistiske data til Kommissionen (Eurostat) senest tolv maneder
efter udlgbet af referencekalenderdret. Det forste referencekalen-
derdr er 2008.

2. Fra og med 2008 og herefter hvert tredje ar indberettes de i
bilag V navnte data om akvakultursektorens struktur til
Kommissionen (Eurostat) senest tolv maneder efter udgangen
af referencekalenderaret.

Artikel 6
Kvalitetsvurdering

1. Hver medlemsstat forelegger Kommissionen (Eurostat) en
arlig rapport om kvaliteten af de indberettede data.
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2. Ved indberetning af dataene fremsender hver medlemsstat til
Kommissionen en detaljeret metodologisk rapport. I denne
rapport beskriver hver medlemsstat, hvordan dataene er blevet
indsamlet og udarbejdet. Rapporten skal indeholde narmere
oplysninger om stikprevemetoder, estimeringsmetoder og om
andre kilder end statistiske undersegelser samt en vurdering af
kvaliteten af de sken, der er blevet udarbejdet pa grundlag heraf.
Et forslag til format for den metodologiske rapport findes i
bilag VL.

3. Kommissionen gennemgar rapporterne og foreleegger sine
konklusioner for den relevante arbejdsgruppe under Den Stdende
Landbrugsstatistiske Komité nedsat ved afgorelse 72/279/EQF.

Artikel 7
Overgangsperiode

1. Med henblik pd gennemforelsen af denne forordning kan
medlemsstaterne efter forskriftsproceduren i artikel 10, stk. 2,
bevilges overgangsperioder i form af hele kalenderér pé ikke over
tre ar fra den 1. januar 2009, sifremt anvendelsen af
forordningen pd de nationale statistiske systemer kraver
omfattende tilpasninger og kan forventes at fordrsage betydelige
praktiske problemer.

2. Med henblik herpd indgiver medlemsstaten en begrundet
anmodning til Kommissionen senest den 31. december 2008.

Artikel 8
Undtagelsesordninger

1. Hvis en bestemt sektor inden for en medlemsstats akvakul-
turerhverv ikke kan indgd i statistikkerne, uden at det for de
nationale myndigheder medfarer vanskeligheder, der ikke star i
forhold til sektorens betydning, kan der efter forskriftsproce-
duren i artikel 10, stk. 2, indremmes en undtagelse.

En sddan undtagelse skal gore det muligt for en medlemsstat at
undlade at medtage data for den pagaeldende sektor i de nationale
data, der indberettes, eller anvende estimeringsmetoder til
tilvejebringelse af data for mere end 10 % af den samlede
produktion.

2. Medlemsstaterne fremsender til stotte for ansegninger om
en undtagelse, som skal indgives for udlebet af fristen for forste
indberetning af dataene, en rapport til Kommissionen om de
problemer, der har varet forbundet med anvendelsen af denne
forordning.

3. Indtreffer der @ndringer i forholdene i forbindelse med
indsamlingen af data, der medferer uforudsete vanskeligheder for
de nationale myndigheder, kan medlemsstaterne indgive en
beherigt begrundet ansggning om en undtagelse efter udlabet af
fristen for forste indberetning af data.

Artikel 9
Tekniske regler

1. Foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere den,
og som vedrerer tekniske tilpasninger af bilagene, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i artikel 10, stk. 3.

2. Det format, hvori de statistiske data skal indberettes,
vedtages efter forvaltningsproceduren i artikel 10, stk. 2.

Artikel 10
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Den Stiende Landbrugsstatistiske
Komité.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgorelse 1999/468/EF, fastsaettes til
tre maneder.

3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 11
Evalueringsrapport

Kommissionen foreleegger senest den 31. december 2011 og
derefter hvert tredje dr en evalueringsrapport for Europa-
Parlamentet og Rédet om de statistikker, der er udarbejdet i
henhold til denne forordning, og navnlig om deres relevans og
kvalitet.

Denne rapport skal ligeledes omfatte en analyse af omkostnings-
effektiviteten af det system, der er indfert til indsamling og
bearbejdelse af de statistiske data, samt pipege bedste praksis
med henblik pa at mindske arbejdsbyrden for medlemsstaterne
og hajne de statistiske datas anvendelighed og kvalitet.

Artikel 12
Ophzvelse

1. Forordning (EF) nr. 788/96 ophaves, jf. dog stk. 3.

2. Henvisninger til den ophavede forordning geelder som
henvisninger til narvarende forordning.

3. Uanset artikel 13, stk. 2, i denne forordning skal en
medlemsstat, som har fiet bevilget en overgangsperiode i
henhold til artikel 7 i narvarende forordning, fortsat anvende
bestemmelserne i forordning (EF) nr. 788/96 i den periode, den
bevilgede overgangsperiode dakker.
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Artikel 13
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2009.

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

Udfardiget i Strasbourg, den 9. juli 2008.

Pd Europa-Parlamentets vegne Pd Radets vegne
H.-G. POTTERING J.-P. JOUYET

Formand Formand
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10.

11.

12.

BILAG I

Definitioner til brug ved indberetningen af akvakulturdata

»Ferskvand« vand med et konstant, ubetydeligt saltindhold.

»Saltvand« vand med et betydeligt saltindhold. Det kan vare vand med et konstant hejt saltindhold (f.eks. havvand)
eller med et betydeligt saltindhold, som dog ikke er konstant hejt (f.cks. brakvand). Saltindholdet kan variere
betydeligt som folge af tilstromning af ferskvand eller havvand.

»Arte arter af akvatiske organismer identificeret ved anvendelse af den internationale alfa-3-kode som defineret af FAO
(ASFIS-listen over arter til brug for fiskeristatistik).

»FAO-omrader« geografiske omrader identificeret ved anvendelse af den internationale numerisk-2-kode som
defineret af FAO (CWP-handbogen for standarder for fiskeristatistik, hovedafdeling H: Fiskeriomrdder til brug for
statistiske formadl). De FAO-omréder, som er dakket i forbindelse med denne forordning, er folgende:

Kode Omréde
01 Indvande (Afrika)
05 Indvande (Europa)
27 Nordgstatlanten
34 Det ostlige centrale Atlanterhav
37 Middelhavet og Sortehavet
Andet (praciseres)

»Dam«: en samling stillestdende vand eller vand med ringe udskiftning, med relativ ringe dybde og almindeligvis af
begranset storrelse, oftest kunstigt anlagt, men kan ogsa vare en naturlig so eller et mindre vandareal.

»Klaekkeri og yngleanlag« anlag til kunstig reproduktion, udkleekning og opdrat i de forste livsstadier af akvatiske
dyr. Af statistiske grunde indskraenkes klaekkerier til produktionen af befrugtede ag. De forste yngelstadier af akvatiske
dyr anses som herende under yngleanleeggene.

»Indhegning« vandomréder afgreenset af net, garn eller andre spaerreanordninger, der lader vandet cirkulere frit.
Karakteristisk herfor er, at hele vandsejlen fra bunden til vandoverfladen udnyttes i det afgransede omrade, som
generelt omslutter relativt store vandmangder.

»Bure«: dben eller daekket struktur af net, garn eller porest materiale, som tillader naturlig vandudskiftning. Strukturen
kan vare flydende, ophangt eller forankret i bunden, men pa en sddan made at vandudskiftning ogsa kan ske nedefra.

»Tanke og kanaler«: kunstige enheder anlagt over eller under jordniveau for at sikre stor vandudskiftning eller med hej
vandudskiftningsfrekvens og neje kontrolleret miljo, men uden vandrecirkulering.

»Recirkulerede systemer«: anleg, hvor vandet genanvendes efter en eller anden form for behandling (f.eks. filtrering).

»Overforsel til et kontrolleret miljo«: udsatning med henblik pé yderligere opdraet.

»Udsaetning i naturen«: udsetning med henblik pd genopretning af bestande i floder, sger og andet vand, nér det ikke
er til akvakulturformdl. Disse fisk og akvatiske organismer kan herefter vaere tilgeengelige for fiskere.
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13. »Maengde«:

a)  for fisk, krebsdyr, bleddyr og andre akvatiske organismer: produktets levendevagtakvivalent. For bleddyr:
levende vagt omfatter skallens vaegt

b)  for vandplanter produktets vidvagt.

14. >Enhedsvardic produktionens samlede veerdi (ekskl. moms) i landets valuta divideret med den samlede
produktionsmangde.



BILAG II

Akvakulturproduktion med undtagelse af produktion i yngleanleg og klaekkerier (?)

Land: Ar:
Producerede arter Ferskvand Saltvand [ alt
FAO-omrade i i i
Alg)a&ez_ Almindeligt navn Videnskabeligt navn Meangde Enlhedsvaerdl Mengde Ejhedsvaerdl Mengde thedsvaerdl
(tons) (national valuta) (tons) (national valuta) (tons) (national valuta)
FISK
Damme

Tanke og kanaler

Indhegninger

Bure

Recirkulerede systemer

Andre metoder

KREBSDYR

Damme

Tanke og kanaler

Indhegninger

Andre metoder

BLODDYR

Pa bunden

Over bunden

Andre metoder

ALGER

Alle metoder

800C'8°¢l

[ va ]

apuapi], suorup) aysiedoing ua(

/81T 1



Land:

Ar:

Producerede arter

Alfa-3-
kode

Almindeligt navn

Videnskabeligt navn

FAO-omrade

Ferskvand Saltvand I alt
Mengde Enhedsveardi Mengde Enhedsveardi Mangde Enhedsverdi
(tons) (national valuta) (tons) (national valuta) (tons) (national valuta)

FISKEAG (bestemt til konsum) ()

Alle metoder

ANDRE AKVATISKE ORGANISMER

Alle metoder

(;) Undtagen akvarie- og prydarter.
(

) Fiskeag bestemt til konsum under denne rubrik omfatter kun stregne @g beregnet til konsum ved forste salg.

8/817 1

| va |

apuapl], suorun ysiedoing ua

800C8¢1



Input til fangstbaseret akvakultur (%)

Land:

BILAG III

10\1‘2

Art

Alfa-3-kode Almindeligt navn

Videnskabeligt navn

Enhed (angiv) ()

Enhedsverdi (national valuta)

FISK

KREBSDYR

BLODDYR

(;) Undtagen akvarie-, pryd- og plantearter.
(°)  Vaegt eller antal; hvis der angives antal, skal der ligeledes angives en faktor for omregning til levende vaegt.

800C8¢1

[ va ]

apuapi], suorup) aysiedoing ua(

6/817 1



BILAG IV

Klaekkeriers og yngleanlegs produktion ()

Land: Ar:
Art Stadium 1 livscyklus Pataenkt anvendelse
Overfort til et kontrolleret miljo Udsat i naturen (°)
) S N )
Alifa(f— Almindeligt navn Videnskabeligt navn A?g Ungflsk (til videre opdret) (°) (mio.) (mio.)
ode (mio.) (mio.)
Ag Ungfisk Ag Ungfisk

(l“) Undtagen akvarie- og prydarter.
(

) Frivillig.

01/81T 1

| va |

apuapl], suorun ysiedoing ua

800C'8°¢l



BILAG V

Data om akvakultursektorens struktur (%) (9)

o

Land: Ar:
Ferskvand Saltvand [ alt
FAO-omrade Faciliteternes storrelse () Faciliteternes storrelse (9) Faciliteternes storrelse (9)
1000 m? ha 1000 m? ha 1000 m? ha
FISK
Damme

Tanke og kanaler

Indhegninger

Bure

Recirkulerede systemer

Andre metoder

KREBSDYR

Damme

Tanke og kanaler

Indhegninger

Andre metoder

BLODDYR

P4 bunden (")

Over bunden ()

Andre metoder (")

800C'8°¢l

[ va ]

apuapi], suorup) aysiedoing ua(

11/817 1



Land:

o

Ar:

FAO-omrade

Ferskvand

Saltvand

[ alt

Faciliteternes storrelse ()

Faciliteternes storrelse (€)

Faciliteternes storrelse ()

1000 m?

ha

1000 m?

ha

1000 m?

ha

ALGER

Alle metoder

Undtagen akvarie- og prydarter.

xi

S

Hvis bleddyr opdrettes pd reb, kan man angive rebets lengde.
Bor betragtes som den potentielle kapacitet.
Der kraeves ingen oplysninger i de skraverede felter.

T1/81C 1

| va |

apuapl], suorun ysiedoing ua

800C'8°¢l
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BILAG VI

Format for de metodologiske rapporter om de nationale systemer for akvakulturstatistik

Opbygning af det nationale system for akvakulturstatistik

—  De myndigheder, som er ansvarlige for indsamling og bearbejdning af data og deres respektive ansvarsomrader.
—  Den nationale lovgivning om indsamling af akvakulturdata.

—  Enhed, som er ansvarlig for indberetningen af data til Kommissionen.

Metode til indsamling, bearbejdning og udarbejdelse af akvakulturdata

—  Angivelse af kilde til hver enkelt type data.

—  Beskrivelse af dataindsamlingsmetoderne (f.cks. postspargeskemaer, personlige interview, totaltellinger eller
stikproveundersogelser, undersogelsesfrekvens, estimeringsmetoder) for hver del af akvakultursektoren.

—  Beskrivelse af bearbejdningen af data og udarbejdelsen af statistikker samt varigheden heraf.
Kvalitetsaspekter i overensstemmelse med adfeerdskodeksen for det europziske statistiske system

—  Huvis der anvendes estimeringsmetoder til nogle data, gives en beskrivelse af de anvendte metoder og et skon
over omfanget af metodernes anvendelse samt deres pélidelighed.

—  Angivelse af mangler ved de nationale systemer, muligheder for at afhjelpe dem og i givet fald en tidsplan for
afhjelpningen af sadanne mangler.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 763/2008

af 9. juli 2008

om folke- og boligtellinger

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 285, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

efter proceduren i traktatens artikel 251 ('), og

ud fra felgende betragtninger:

O

Kommissionen (Eurostat) skal have tilstraekkeligt pélidelige,
detaljerede og sammenlignelige oplysninger om befolk-
nings- og boligforhold, for at Fellesskabet kan udfere de
opgaver, der er tillagt den, navnlig ved traktatens artikel 2
og 3. Der skal sikres tilstrakkelig sammenlignelighed pa
feellesskabsplan for sd vidt angdr metodologier, definitioner
og programmet for de statistiske data og metadata.

Periodiske statistiske data om befolkningen og de vigtigste
familiemessige, sociale, ekonomiske og boligmeassige
karakteristika for personer er nedvendige for at kunne
analysere og udforme de regional-, social- og milje-
politikker, der pavirker bestemte sektorer i Fellesskabet.
Der er navnlig behov for at indsamle detaljerede oplys-
ninger om boligforhold til stette for Fellesskabets for-
skellige aktiviteter, som f.eks. fremme af social integration
og overvagning af social samherighed pd regionalt plan,
beskyttelse af miljget og fremme af energieffektiviteten.

Af hensyn til den metodologiske og teknologiske udvikling
bor bedste praksis klarlegges, og en styrkelse af de
datakilder og metodologier, der anvendes ved tellinger i
medlemsstaterne, ber fremmes.

For at sikre sammenlignelighed mellem dataene fra
medlemsstaterne og for at kunne udarbejde pélidelige
oversigter pa fallesskabsplan ber dataene vedrere det
samme referencedr.

Europa-Parlamentets udtalelse af 20.2.2008 (endnu ikke offentlig-

gjort i EUT) og Radets afgorelse af 23.6.2008.

©)

[ overensstemmelse med Rédets forordning (EF) nr. 322/97
af 17. februar 1997 om EF-statistikker (%), der er reference-
rammen for bestemmelserne i denne forordning, skal
indsamlingen af statistikker overholde principperne om
upartiskhed, hvorved navnlig forstds objektivitet og viden-
skabelig uafthangighed, samt gennemsigtighed, pélidelig-
hed, relevans, omkostningseffektivitet og fortrolighed.

Fremsendelse af fortrolige statistiske data er reguleret ved
forordning (EF) nr. 322/97 og Rédets forordning (Euratom,
EQF) nr. 1588/90 af 11. juni 1990 om fremsendelse af
fortrolige statistiske oplysninger til De Europziske Felles-
skabers Statistiske Kontor (). Foranstaltninger, der vedtages
i overensstemmelse med disse forordninger, sikrer den
fysiske og logiske beskyttelse af fortrolige data og sikrer, at
der ikke sker uretmaessig videregivelse eller anvendelse i
ikke-statistisk @jemed, ndr EF-statistikker udarbejdes og
formidles.

[ forbindelse med udarbejdelse og formidling af
EF-statistikker i henhold til denne forordning ber med-
lemsstaternes og Fellesskabets statistikmyndigheder tage
hensyn til principperne i adferdskodeksen for europaiske
statistikker, der blev vedtaget den 24. februar 2005 af
Udvalget for det Statistiske Program nedsat ved Radets
afgorelse 89/382/EQF, Euratom (*) og knyttet som bilag til
Kommissionens henstilling om medlemsstaternes og Fel-
lesskabets statistikmyndigheders uathangighed, integritet
og ansvarlighed.

Milene for denne forordning, nemlig indsamling og
udarbejdelse af sammenlignelige og fuldsteendige EF-stati-
stikker om befolknings- og boligforhold, kan ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne pd grund
af manglende falles statistiske kendetegn og kvalitetskrav
samt manglende metodologisk gennemsigtighed og kan
derfor pa grundlag af en falles statistisk ramme bedre nas
pa fallesskabsplan; Fellesskabet kan derfor traeffe foran-
staltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincip-
pet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gar denne
forordning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd
disse mal.

EFT L 52 af 22.2.1997, s. 1. Andret ved Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003,
s. 1).

EFT L 151 af 15.6.1990, s. 1. Senest andret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003.

EFT L 181 af 28.6.1989, s. 47.
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(99 De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de narmere vilkir for udevelsen af de gennemforelses-
befgjelser, der tillegges Kommissionen (*).

(10) Kommissionen ber navnlig tillegges befojelse til at
fastlegge betingelserne for fastsattelse af de efterfolgende
referencedr og for vedtagelse af programmet for de
statistiske data og metadata. Da der er tale om generelle
foranstaltninger, der har til formadl at @ndre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere
den med nye ikke-vaesentlige bestemmelser, skal foranstalt-
ningerne vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 5a i afgerelse 1999/468|EF.

(11) Udvalget for det Statistiske Program er blevet hert i
overensstemmelse med artikel 3 i afgerelse 89/382/EQF,
Euratom —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand

Denne forordning faststter felles regler for levering af
fuldsteendige oplysninger om befolknings- og boligforhold hvert

tiende &r.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstas ved:

a) befolkning/folke-: den nationale, regionale og lokale
befolkning pa dennes sedvanlige bopzl pa referencedatoen

b) bolig/boligforhold«: boliger og bygninger samt bofelles-
skaber og forholdet mellem befolkning og bolig pd
nationalt, regionalt og lokalt plan pa referencedatoen

¢)  »bygninger« permanente bygninger, der indeholder boliger,
der er beregnet til menneskelig beboelse, eller konventio-
nelle boliger, der er forbeholdt sasonbetinget eller
sekundar anvendelse eller er ubeboede

d)  sxdvanlig bopzl: det sted, hvor en person normalt
tilbringer den daglige hvileperiode, uanset om der fore-
kommer midlertidigt fraveer pa grund af fritidsaktiviteter,
ferie, besog hos venner og familie, forretningsrejse,
leegebehandling eller pilgrimsrejser.

Kun felgende personer anses for at have sedvanlig bopel
det pigeldende sted:

i)  personer, der i en sammenhangende periode pd
mindst tolv méneder for referencedatoen har boet pa
deres s@dvanlige bopzl, eller

(') EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512/EF
(EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).

ii) personer, der i lgbet af de sidste tolv maneder for
referencedatoen er ankommet til deres sadvanlige
bopel med den hensigt at opholde sig dér mindst et
ar.

Hvis forholdene i nr. i) eller ii) ikke kan pévises, betyder
»seedvanlig bopal« det sted, hvor en person har lovlig eller
registreret bopal

e) oreferencedato«: den dato, som den pdgzldende medlems-
stats data vedrorer, jf. artikel 5, stk. 1

fy  »national: pd en medlemsstats omrade

g) regionale pd NUTS 1-niveau, NUTS 2-niveau og NUTS
3-niveau som defineret i nomenklaturen for statistiske
regionale enheder (NUTS), der er indfert ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1059/2003 (3, i
den pd referencedatoen galdende version

h) lokal«: lokale administrative enheder pd niveau 2 (LAU
2-niveau)

i)  ovasentlige kendetegn ved folke- og boligtallinger«
individuel optalling, samtidighed, universalitet inden for
et givent omrdde, tilgaengelighed af data for mindre
omrader og en bestemt hyppighed.

Artikel 3
Indsendelse af data
Medlemsstaterne indsender data til Kommissionen (Eurostat) om
befolkningsforhold, som omfatter bestemte demografiske, sociale
og skonomiske karakteristika for personer, familier og husstande

samt bolig/boligforhold pd nationalt, regionalt og lokalt plan
som anfort i bilaget.

Artikel 4
Datakilder

1. Medlemsstaterne kan basere statistikkerne pa forskellige
datakilder, navnlig:

a)  konventionelle tallinger
b)  registerbaserede tellinger

¢) en kombination af konventionelle tellinger og stikprove-
undersogelser

d) en kombination af registerbaserede tellinger og stikprove-
undersogelser

¢) en kombination af registerbaserede tallinger og konven-
tionelle tallinger

() EUT L 154 af 21.6.2003, s. 1. Senest andret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 176/2008 (EUT L 61 af
5.3.2008, s. 1).
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f) en kombination af registerbaserede tellinger, stikprove-
undersogelser og konventionelle tallinger, og

g) passende undersogelser med rotationsstikprever (lobende
teelling).

2. Medlemsstaterne traffer alle nedvendige foranstaltninger for
at opfylde kravene om databeskyttelse. Medlemsstaternes egne
bestemmelser om databeskyttelse bergres ikke af denne forord-
ning.

3. Medlemsstaterne underretter Kommissionen (Eurostat) om
eventuelle revisioner af eller korrektioner i de statistikker, der er
leveret i henhold til denne forordning, og om endringer i de
udvalgte datakilder og metodologier senest en maned inden
frigivelse af de reviderede data.

4. Medlemsstaterne sikrer, at de datakilder og metodologier, der
anvendes for at sikre, at kravene i denne forordning i sterst
muligt omfang opfyldes med hensyn til de vasentlige kendetegn
ved folke- og boligtzllinger som defineret i artikel 2, litra i). De
bestraber sig til stadighed pd at ege overensstemmelsen med
disse vaesentlige kendetegn.

Artikel 5
Indberetning af data

1. Hver medlemsstat fastsetter en referencedato. Denne
referencedato skal ligge inden for et pd grundlag af denne
forordning fastsat r (referencedr). Det forste referencedr er 2011.
Kommissionen (Eurostat) fastsetter de efterfolgende referencedr
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 8, stk. 3.
Referencedrene skal ligge i begyndelsen af hvert arti.

2. Medlemsstaterne leverer endelige, validerede og aggregerede
data og metadata til Kommissionen (Eurostat) som foreskrevet i
denne forordning senest 27 madneder efter udgangen af
referencedret.

3. Kommissionen (Eurostat) vedtager efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 8, stk. 3, et program for de statistiske data
og metadata, der skal indberettes for at opfylde kravene i denne
forordning.

4. Kommissionen (Eurostat) vedtager efter forskriftsproceduren
i artikel 8, stk. 2, variablernes tekniske specifikationer i
overensstemmelse med denne forordning samt deres opdelinger.

5. Medlemsstaterne fremsender de validerede data og metadata
til Kommissionen (Eurostat) i elektronisk form. Kommissionen
(Eurostat) vedtager efter forskriftsproceduren i artikel 8, stk. 2, et
egnet teknisk format til fremsendelse af de kraevede data.

6. Ved revisioner eller korrektioner i henhold til artikel 4,
stk. 3, fremsender medlemsstaterne senest pd datoen for
offentliggarelsen af de reviderede data de @ndrede data til
Kommissionen (Eurostat).

Artikel 6
Kvalitetsvurdering

1. I denne forordning gelder folgende kvalitetsvurderingskri-
terier for de indberettede data:

— relevanse henviser til, i hvor hej grad statistikkerne
opfylder brugernes nuvaerende og potentielle behov

— »ngjagtighed« henviser til, hvor tet skennene ligger pa de
ikke kendte korrekte veerdier

— aktualitet« og »punktlighed« henviser til, hvor lang tid der
gér fra referenceperioden, og til oplysningerne foreligger

— tilgeengelighed« og »klarhed« henviser til, pd hvilke
betingelser og hvordan brugerne kan indhente, anvende
og fortolke data

— »sammenlignelighed« henviser til, hvor meget forskelle i
anvendte statistiske koncepter og malingsverktgjer og
-procedurer betyder ved sammenligning af statistikker
mellem geografiske omréder, sektoromrader eller over tid,

0g

— »kohearens« henviser til, i hvor hgj grad dataene trovaerdigt
kan kombineres péd forskellige méder og til forskellige
anvendelser.

2. Medlemsstaterne forelaegger Kommissionen (Eurostat) en
rapport om kvaliteten af de indberettede data. Medlemsstaterne
gor i den forbindelse rede for, i hvilket omfang de valgte
datakilder og den valgte metodologi er i overensstemmelse med
de vaesentlige kendetegn ved folke- og boligtallinger, jf. artikel 2,
litra 1).

3. Ved anvendelsen af de kvalitetsvurderingskriterier, der er
fastsat i stk. 1, for de data, der er omfattet af denne forordning,
defineres kvalitetsrapporternes metoder og struktur efter for-
skriftsproceduren i artikel 8, stk. 2. Kommissionen (Eurostat)
vurderer kvaliteten af de indberettede data.

4. I samarbejde med medlemsstaternes kompetente myndighe-
der tilvejebringer Kommissionen (Eurostat) metodologiske
anbefalinger med henblik pa at sikre kvaliteten af de udarbejdede
data og metadata, idet der navnlig tages hensyn til anbefalingerne
fra De Europziske Statistikeres Konference vedrerende folke- og
boligtallinger i 2010.
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Artikel 7
Gennemforelsesforanstaltninger

1. Folgende foranstaltninger, der er nedvendige til gennem-
forelse af denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren i
artikel 8, stk. 2:

a)  variablernes tekniske specifikationer i overensstemmelse
med denne forordning samt deres opdelinger, jf. artikel 5,
stk. 4

b) et egnet teknisk format, jf. artikel 5, stk. 5, og

¢)  kvalitetsrapporternes metoder og struktur, jf. artikel 6,
stk. 3.

2. Folgende foranstaltninger, der er nedvendige til gennem-
forelse af denne forordning, og som har til formal at aendre ikke-
vasentlige bestemmelser i denne forordning ved at supplere den,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 8, stk. 3:

a) fastsattelse af referencedrene, jf. artikel 5, stk. 1, og

b)  programmet for de statistiske data og metadata, jf. artikel 5,
stk. 3.

3. Der tages hensyn til principperne om, at fordelene ved de
foranstaltninger, der traffes, skal opveje omkostningerne, og at
yderligere omkostninger og arbejdsbyrder skal holdes inden for
rimelige granser.

Artikel 8
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af Udvalget for Det Statistiske Pro-
gram.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF, fastsattes til
tre maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 9
Ikrafttreeden

Denne forordning trader i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 9. juli 2008.

P Europa-Parlamentets vegne
H.-G. POTTERING

Formand

Pd Rddets vegne
J.-P. JOUYET

Formand
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BILAG

Variabler, der skal dakkes af folke- og boligtallingen

1. Befolkningsvariabler
1.1. Obligatoriske variabler for de geografiske niveauer NUTS 3 og LAU 2
1.1.1.  Ikke-afledte variabler

—  sadvanlig bopzl

—  ken

— alder

— civilstand

—  fodeland/fodested

—  statsborgerskabsland

— tidligere s@dvanlig bopzl og dato for ankomst til nuvarende bopzl eller sedvanlig bopel ét ar for
teellingen

—  slegtskabsforhold mellem husstandsmedlemmer
1.1.2.  Afledte variabler

—  befolkning i alt

—  lokalitet

—  husstandsstatus

—  familiestatus

—  type kernefamilie

—  storrelse af kernefamilie

—  type privat husstand

—  storrelse af privat husstand
1.2. Obligatoriske variabler for folgende geografiske niveauer: nationalt niveau, NUTS 1 og NUTS 2
1.2.1.  Ikke-afledte variabler

—  sadvanlig bopzl

—  arbejdspladsens beliggenhed

— ken

— alder

—  civilstand

— nuvarende erhvervssituation

—  beskeaftigelse
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1.2.2.

—  erhvervsgren

—  jobniveau

—  uddannelsesniveau

—  fodeland/fedested

—  statsborgerskabsland

—  hvorvidt personen har boet i udlandet, og ar for ankomst til landet (1980 eller senere)

—  tidligere sedvanlig bopal og dato for ankomst til nuvaerende bopal eller sedvanlig bopal ét ar for
teellingen

—  slegtskabsforhold mellem husstandsmedlemmer

—  husstandens ejerstatus

Afledte variabler

—  Dbefolkning i alt

—  lokalitet

—  husstandsstatus

—  familiestatus

—  type kernefamilie

—  storrelse af kernefamilie

—  type privat husstand

—  storrelse af privat husstand

Boligvariabler

Obligatoriske variabler for de geografiske niveauer NUTS 3 og LAU 2

Ikke-afledte variabler

—  Dboligtype

—  Dboligens beliggenhed

—  beboede[ikke-beboede konventionelle boliger

— antal beboere

—  udnyttet areal ogfeller antal rum i boligenheder

—  Dboliger efter bygningstype

—  Dboliger efter opforelsesperiode
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2.1.2.  Afledte variabler
—  beboelsestaethed
2.2. Obligatoriske variabler for folgende geografiske niveauer: nationalt niveau, NUTS 1 og NUTS 2
2.2.1.  Ikke-afledte variabler
—  boligforhold
—  Dboligtype
—  boligens beliggenhed
—  beboede/ikke-beboede konventionelle boliger
—  e¢jerform
— antal beboere
— udnyttet areal og/eller antal rum i boligenheder
—  vandforsyning
— toiletforhold
—  badeforhold
—  varmeforsyning
—  Dboliger efter bygningstype
—  boliger efter opferelsesperiode
222, Afledte variabler

—  beboelsestaethed



13.8.2008

Den Europziske Unions Tidende

L 218)21

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 markedsfores
lovligt i en anden medlemsstat, og om ophavelse af beslutning nr. 3052/95/EF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

®)

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fallesskab, sarlig artikel 37 og 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske
og Sociale Udvalg (1),

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3), og

ud fra folgende betragtninger:

Det indre marked indebzrer et omrade uden indre granser,
hvor fri bevagelighed for varer er sikret i henhold til
traktaten, som forbyder foranstaltninger med tilsvarende
virkning som kvantitative restriktioner for importen.
Forbuddet omfatter alle nationale foranstaltninger, som
direkte eller indirekte, faktisk eller potentielt, kan hindre
samhandelen i Fellesskabet.

Medlemsstaternes  kompetente myndigheder kan skabe
ulovlige hindringer for den frie bevagelighed for varer
mellem medlemsstaterne, hvis lovgivningen ikke er harmo-
niseret, og hvis de pd produkter, der markedsfores lovligt i
andre medlemsstater, anvender tekniske forskrifter med
krav, som skal overholdes, f.cks. vedrerende betegnelse,
form, storrelse, veegt, sammensetning, prasentation,
mearkning og emballering. Anvendelsen af sidanne tek-
niske forskrifter pd produkter, der markedsfores lovligt i en
anden medlemsstat, kan vare i modstrid med traktatens
artikel 28 og 30, selv hvis disse tekniske forskrifter finder
anvendelse pa alle varer.

() EUT C 120 af 16.5.2008, s. 1.
(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 21.2.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 23.6.2008.

Princippet om gensidig anerkendelse, som udspringer af
Domstolens retspraksis, er et af midlerne til sikring af fri
bevagelighed for varer inden for det indre marked.
Gensidig anerkendelse finder anvendelse pd produkter,
som ikke er omfattet af fallesskabslovgivning om harmo-
nisering, eller pd produktomrdder, der falder uden for
anvendelsesomradet herfor. I henhold til dette princip kan
en medlemsstat ikke forbyde salg pd sit omrdde af
produkter, som markedsfores lovligt i en anden medlems-
stat, selv om de er fremstillet efter tekniske forskrifter, der
afviger fra dem, som indenlandske produkter skal opfylde.
De eneste undtagelser fra dette princip er restriktioner, som
er begrundet i hensyn, der er beskrevet i traktatens
artikel 30, eller i andre tvingende almene hensyn, og som
star i et rimeligt forhold til det tilsigtede mal.

Der er fortsat mange problemer med at anvende princippet
om gensidig anerkendelse korrekt i medlemsstaterne. Det er
derfor nedvendigt at fastsatte procedurer for at minimere
risikoen for, at tekniske forskrifter skaber ulovlige hindrin-
ger for den frie bevagelighed for varer mellem medlems-
staterne. Fraveeret af sdidanne procedurer i medlemsstaterne
skaber yderligere hindringer for den frie bevagelighed for
varer, da det atholder virksomhederne fra at salge deres
produkter, som markedsfores lovligt i en anden medlems-
stat, i en medlemsstat, som anvender tekniske forskrifter.
Undersggelser har vist, at mange virksomheder, herunder
navnlig sma og mellemstore virksomheder (SMV'er), enten
tilpasser deres produkter til medlemsstatens tekniske
forskrifter eller afstar fra at markedsfore dem i den
pagaldende medlemsstat.

De kompetente myndigheder har heller ikke passende
procedurer for anvendelse af deres tekniske forskrifter pd
specifikke produkter, der lovligt markedsfores i en anden
medlemsstat. Det betyder, at de ikke har tilstrackkelig
mulighed for at vurdere produkternes overensstemmelse i
henhold til traktaten.

I Radets resolution af 28. oktober 1999 om gensidig
anerkendelse (*) noterer Rédet sig, at erhvervsdrivende og
almindelige borgere ikke altid bruger princippet om
gensidig anerkendelse fuldt ud og efter hensigten, fordi de

() EFT C 141 af 19.5.2000, s. 5.
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ikke har tilstreekkeligt kendskab til princippet og dets
konsekvenser i praksis. Medlemsstaterne opfordres til at
udvikle passende foranstaltninger for at stille en effektiv
ramme for gensidig anerkendelse til rddighed for erhvervs-
drivende og borgere, bl.a. gennem effektiv behandling og
hurtig besvarelse af anmodninger fra erhvervsdrivende og
borgere.

Det Europaiske Rdd understregede péd sit mede den
8.-9. marts 2007 vigtigheden af at give nye impulser til
det indre marked for varer ved at styrke den gensidige
anerkendelse, samtidig med at der sikres et hejt sikkerheds-
og forbrugerbeskyttelsesniveau. Det Europaiske Rdd under-
stregede pd modet den 21.-22. juni 2007, at det fortsat er af
altafgerende betydning for veksten, konkurrenceevnen og
beskaftigelsen yderligere at styrke det indre markeds fire
friheder (fri bevegelighed for varer, personer, tjeneste-
ydelser og kapital) og fa det til at fungere bedre.

For at det indre marked for varer skal fungere efter
hensigten, er det nedvendigt med midler, der er praget af
gennemsigtighed og er tilstrakkelige til at lose de
problemer, der skyldes, at medlemsstaternes tekniske
forskrifter anvendes pa specifikke produkter, der markeds-
fores lovligt i en anden medlemsstat.

Denne forordning ber ikke veere til hinder for en yderligere
harmonisering af tekniske forskrifter, ndr det er hensigts-
meessigt, med henblik pa at forbedre det indre markeds
funktion.

Handelshindringer kan ogsd skyldes andre typer foranstalt-
ninger, som falder inden for anvendelsesomrddet for
traktatens artikel 28 og 30. Disse foranstaltninger omfatter
f.eks. tekniske specifikationer, der er udarbejdet til
procedurer for offentlige indkeb, eller pligt til at anvende
officielle sprog i medlemsstaterne. Disse foranstaltninger
bor dog ikke udgere en teknisk forskrift i denne
forordnings forstand og ber derfor ikke falde inden for
dens anvendelsesomrade.

Tekniske forskrifter i denne forordnings forstand anvendes
til tider under og ved hjalp af en obligatorisk procedure for
forudgdende godkendelse, der er fastsat ved lov i en
medlemsstat, og hvorefter medlemsstatens kompetente
myndighed, for produktet eller produkttypen kan bringes
i omseetning i denne medlemsstat eller en del deraf, ber give
sin formelle godkendelse som folge af en ansegning.
Eksistensen af sddanne procedurer begranser i sig selv
varernes frie bevagelighed. For derfor at vare berettiget
under hensyn til det grundlaeggende princip om produkters
frie bevagelighed inden for det indre marked ber en
obligatorisk procedure for forudgdende godkendelse for-
folge almene hensyn, der er anerkendt i feellesskabsretten,
og vare ikke-diskriminerende og sté i et rimeligt forhold til
malet; dvs. at den ber vere egnet til at sikre virkeliggorelsen
af det formadl, den forfelger, men ikke g& ud over, hvad der
er ngdvendigt for at nd dette mél. En sddan procedures
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet ber
vurderes i lyset af overvejelserne i Domstolens retspraksis.

(12)

(13)

(15)

Et krav om forudgiende godkendelse af, at et produkt
bringes i omsaetning, ber ikke som sddan udgere en teknisk
forskrift i denne forordnings forstand, saledes at en
afgorelse om at udelukke eller fjerne et produkt fra
markedet, fordi det ikke har en gyldig forudgdende
godkendelse, ikke udger en afggrelse, som denne forord-
ning finder anvendelse pd. Nar der imidlertid indgives en
anseggning om en sidan obligatorisk forudgdende godken-
delse af et produkt, ber enhver afgorelse, som det er
hensigten at traeffe, om at afvise ansegningen pa grundlag
af en teknisk forskrift behandles i overensstemmelse med
denne forordning, siledes at anseger kan drage fordel af
den proceduremassige beskyttelse, som denne forordning
giver.

Afgorelser truffet af nationale domstole eller naevn i sager,
hvorunder der foretages en vurdering af lovligheden af
produkter, som lovligt markedsfores i én medlemsstat, og
som pa grund af anvendelsen af en teknisk forskrift nagtes
adgang til en anden medlemsstats marked, eller hvor der
palaegges sanktioner, ber udelukkes fra denne forordnings
anvendelsesomrade.

Véaben er produkter, som kan udgere en alvorlig risiko for
menneskers sundhed og sikkerhed og for den offentlige
sikkerhed i medlemsstaterne. Flere serlige typer vaben, der
markedsfores lovligt i én medlemsstat, kan af hensyn til
beskyttelsen af menneskers sundhed og sikkerhed og
forebyggelsen af kriminalitet vare omfattet af restriktive
foranstaltninger i en anden medlemsstat. Sddanne foran-
staltninger kan bestd i serlige kontroller og godkendelser,
for vaben, der markedsfores lovligt i én medlemsstat,
bringes i omsatning i en anden medlemsstat. Medlems-
staterne ber derfor have tilladelse til at hindre, at vaben
bringes i omsatning, indtil de nationale procedurekrav er
opfyldt i fuldt omfang.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/95/EF af
3. december 2001 om produktsikkerhed i almindelighed (?)
fastsldr, at kun sikre produkter md markedsfores, og det
fastsatter forpligtelser for producenter og distributgrer med
hensyn til produktsikkerhed. Det giver myndighederne ret
til at forbyde alle farlige produkter gjeblikkeligt eller
midlertidigt at forbyde et produkt, som kan vere farligt,
sd leenge det er nedvendigt med henblik pé gennemforelsen
af sikkerhedsvurderinger, -undersegelser eller -kontroller.
Det giver ogsd myndighederne ret til at tage de nedvendige
skridt til med den fornedne hurtighed at anvende passende
foranstaltninger som dem, der er navnt i artikel 8, stk. 1,
litra b)-f) deri, for sd vidt angdr produkter, som udger en
alvorlig risiko. Foranstaltninger, der traffes af medlems-
staternes kompetente myndigheder i medfer af den
nationale lovgivning, vedtaget til gennemforelsen af
artikel 8, stk. 1, litra d)-f), og artikel 8, stk. 3, i dette
direktiv, ber derfor udelukkes fra denne forordnings
anvendelsesomrade.

(") EFTL 11 af 15.1.2002, s. 4.
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nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrorende fodevaresikkerhed (') indfertes der bla. et
system for hurtig varsling om en direkte eller indirekte
sundhedsrisiko for mennesker pd grund af fodevarer eller
foder. Den pélegger medlemsstaterne via det hurtige
varslingssystem straks at underrette Kommissionen om
enhver foranstaltning, de traeffer, og som har til formadl at
satte grenser for, hvilke fodevarer eller hvilket foder der
bringes i omsatning, at tilbagetraeekke fodevarer eller foder
fra markedet eller at tilbagekalde fodevarer eller foder for at
beskytte menneskers sundhed, hvor det er nedvendigt at
gribe hurtigt ind. Foranstaltninger, der traffes af medlems-
staternes kompetente myndigheder i medfer af artikel 50,
stk. 3, litra a), og artikel 54 i denne forordning, ber derfor
udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrade.

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 882/
2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik
pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelfaerdsbestemmelserne over-
holdes (%), fastsetter generelle regler for offentlig kontrol
med, om bestemmelserne overholdes korrekt, navnlig med
henblik pé at forebygge eller fjerne risici enten direkte eller
via miljeet for mennesker og dyr eller nedbringe dem til et
acceptabelt niveau og at yde garanti for fair praksis i
forbindelse med handel med foderstoffer og fodevarer og
beskyttelse af forbrugernes interesser, herunder foderstof-
og fedevaremarkning og anden form for forbrugeroplys-
ning. Den fastsetter en specifik procedure for at sikre, at de
erhvervsdrivende finder en losning i tilfeelde af manglende
overholdelse af foderstof- og fedevarelovgivningen samt
dyresundheds- og dyrevelfaerdsbestemmelserne. Foranstalt-
ninger, der treeffes af medlemsstaternes myndigheder i
medfer af artikel 54 i denne forordning, ber derfor
udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomréde. For-
anstaltninger, som kompetente myndigheder treeffer eller
har til hensigt at treffe pd grundlag af nationale tekniske
forskrifter, ber imidlertid vere omfattet af denne forord-
ning, for sd vidt som disse ikke bergrer malsatningerne i
forordning (EF) nr. 882/2004.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2004/49[EF af
29. april 2004 om jernbanesikkerhed i EU (jernbane-
sikkerhedsdirektivet) (°) indeholder bestemmelser om en
godkendelsesprocedure for ibrugtagning af eksisterende
rullende materiel, som tillader anvendelse af visse af
medlemsstaternes forskrifter. Foranstaltninger, der treeffes

EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens

forordning (EF) nr. 202/2008 (EUT L 60 af 5.3.2008, s. 17).

EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004,
s. 1. Andret ved Radets forordning (EF) nr. 1791/2006 (EUT L 363
af 21.12.2006, s. 1).

EUT L 164 af 30.4.2004, s. 44. Berigtiget i EUT L 220 af 21.6.2004,
s. 16.
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naevnte direktiv, bor derfor udelukkes fra denne forordnings
anvendelsesomrade.

Rédets direktiv 96/48/EF af 23. juli 1996 om interopera-
bilitet i det transeuropziske jernbanesystem for hejhastig-
hedstog () og Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/16/EF af 19. marts 2001 om interoperabilitet i det
transeuropaiske jernbanesystem for konventionelle tog (°)
indeholder bestemmelser om gradvis harmonisering af
systemer og drift gennem en gradvis vedtagelse af tekniske
specifikationer for interoperabilitet. Systemer og interope-
rabilitetskomponenter, der er omfattet af anvendelsesom-
radet for navnte direktiver, ber derfor udelukkes fra denne
forordnings anvendelsesomréde.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering
og markedsovervagning i forbindelse med markedsforing af
produkter (%) indfores en akkrediteringsordning, som sikrer
gensidig accept af overensstemmelsesvurderingsorganers
kompetenceniveau. Medlemsstaternes kompetente myndig-
heder ber derfor ikke laengere afvise prevningsrapporter og
certifikater, som er udstedt af et akkrediteret overensstem-
melsesvurderingsorgan, pd grund af dette organs mang-
lende kompetence. Medlemsstaterne kan desuden ogsd
acceptere prevningsrapporter og certifikater, som er
udstedt af andre overensstemmelsesvurderingsorganer, i
overensstemmelse med fallesskabsretten.

I henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/
EF af 22. juni 1998 om en informationsprocedure med
hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter
for informationssamfundets tjenester (') forpligtes med-
lemsstaterne til at meddele Kommissionen og de andre
medlemsstater ethvert udkast til teknisk forskrift vedre-
rende ethvert produkt, herunder landbrugsprodukter og
fiskevarer, og begrunde, at det er nedvendigt at vedtage en
sadan forskrift. Det er dog nedvendigt at sikre, at princippet
om gensidig anerkendelse i individuelle tilfeelde anvendes
korrekt pa bestemte produkter efter vedtagelsen af en sddan
teknisk forskrift. I denne forordning fastlegges en proce-
dure for anvendelsen af princippet om gensidig anerken-
delse 1 hvert enkelt tilfeelde gennem en forpligtelse for den
kompetente myndighed til at anfore, pa hvilket teknisk eller
videnskabeligt grundlag det specifikke produkt i dets

EFT L 235 af 17.9.1996, s. 6. Senest @ndret ved Kommissionens

direktiv 2007/32/EF (EUT L 141 af 2.6.2007, s. 63).

EFT L 110 af 20.4.2001, s. 1. Senest aendret ved Kommissionens
direktiv 2007/32EF.

Se side 30 i denne EUT.
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nuvarende form ikke kan markedsferes i denne medlems-
stat, jf. traktatens artikel 28 og 30. I denne forordning skal
»dokumentation« ikke forstds som bevis i retlig forstand.
Medlemsstaternes myndigheder er efter denne forordning
ikke forpligtet til at begrunde selve den tekniske forskrift.
De bor imidlertid efter denne forordning begrunde en
eventuel anvendelse af en teknisk forskrift pd et produkt,
der lovligt markedsfores i en anden medlemsstat.

[ overensstemmelse med princippet om gensidig anerken-
delse ber den procedure, der fastlaegges i denne forordning,
fastsaette, at de kompetente myndigheder i hvert enkelt
tilfelde pd grundlag af de relevante tekniske eller viden-
skabelige elementer, der er til rddighed, skal meddele den
erhvervsdrivende, at der er tvingende almene hensyn, der
gor, at det pdgeldende produkt eller den pdgeldende
produkttype skal pdleegges nationale tekniske forskrifter, og
at mindre restriktive foranstaltninger ikke kan anvendes.
Den skriftlige meddelelse skal give de erhvervsdrivende
mulighed for at kommentere alle relevante aspekter af den
afgorelse, som det er hensigten at traeffe om at begranse
adgangen til markedet. Der er ikke noget til hinder for, at
den kompetente myndighed kan treeffe foranstaltninger
efter udlebet af fristen for modtagelse af disse bemaerk-
ninger, hvis den erhvervsdrivende ikke har svaret.

Begrebet »tvingende almene hensyne, hvortil der henvises i
visse bestemmelser i denne forordning, er et begreb under
udvikling, som Domstolen har uddybet i sin retspraksis
vedrerende traktatens artikel 28 og 30. Dette begreb
omfatter bla. effektiv fiskal kontrol, kommercielle trans-
aktioner pa rimelige vilkdr, forbrugerbeskyttelse, miljobe-
skyttelse, opretholdelse af et alsidigt presseudbud og
risikoen for alvorlig underminering af den ekonomiske
balance i det sociale sikringssystem. Disse tvingende almene
hensyn kan begrunde, at de kompetente myndigheder
anvender tekniske forskrifter. En sddan anvendelse ber dog
pd ingen méde vaere et middel til vilkarlig forskelsbehand-
ling eller en skjult begraeensning af samhandelen mellem
medlemsstaterne. Endvidere ber proportionalitetsprincip-
pet altid overholdes under hensyn til, om de kompetente
myndigheder rent faktisk har valgt den mindst restriktive
foranstaltning.

Under anvendelsen af den procedure, der fastlaegges i denne
forordning, ber medlemsstatens kompetente myndighed
ikke tilbagetreekke eller begranse omsatningen af et
produkt eller en produkttype, der markedsfores lovligt i
en anden medlemsstat. Det vil imidlertid vere hensigts-
meassigt, at de kompetente myndigheder kan vedtage
forelpbige foranstaltninger, hvis der kreves hurtig ind-
griben for at undgd, at brugernes sikkerhed eller sundhed
lider skade. De kompetente myndigheder kan ogsa vedtage
sadanne forelobige foranstaltninger for at undgd omseetning
af et produkt, som er omfattet af et generelt forbud mod
markedsfering af hensyn til den offentlige seedelighed eller
den offentlige sikkerhed, herunder kriminalitetsforebyg-
gelse. Medlemsstaterne ber derfor pa ethvert stadium af den

(25)

(26)
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procedure, der fastleegges i denne forordning, have lov til
midlertidigt at suspendere markedsforingen pa deres
omrade af et produkt eller en produkttype under sddanne
omstandigheder.

Af alle afgorelser, som er omfattet af denne forordning, ber
det fremgd, hvilke retsmidler der findes, sdledes at de
ethvervsdrivende kan anlaegge sag ved de kompetente
nationale domstole eller navn.

Det vil vaere hensigtsmeassigt, at den erhvervsdrivende ogsd
underrettes om, at der er mekanismer til ikke-retlig lasning
af problemer til rddighed, som f.eks. Solvitsystemet, for at
undgd retlig usikkerhed og omkostningerne ved retssager.

Nér en kompetent myndighed har truffet afgerelse om at
udelukke et produkt pa grundlag af en teknisk forskrift i
overensstemmelse med procedurekravene i denne forord-
ning, ber enhver yderligere foranstaltning i forbindelse med
dette produkt, som er baseret pd denne afgorelse og pa
samme tekniske forskrift, ikke vaere omfattet af kravene i
denne forordning.

For at det indre marked for varer kan fungere efter
hensigten, er det af stor betydning at sikre adgang til
nationale tekniske forskrifter, siledes at virksomhederne,
herunder navnlig SMV'erne, kan indsamle pélidelige og
ngjagtige oplysninger om gaeldende ret.

Det er derfor nedvendigt at indfere principper for
administrativ forenkling, bla. gennem oprettelse af et
system med produktkontaktpunkter. Dette ber udformes
saledes, at det sikres, at virksomhederne kan fa adgang til
oplysninger pd gennemsigtig og korrekt vis, og at de
forsinkelser, omkostninger og afskrakkende virkninger,
som skyldes nationale tekniske forskrifter, dermed kan
undgis.

For at lette den frie bevagelighed for varer ber produkt-
kontaktpunkterne gratis oplyse om deres nationale tekniske
forskrifter og om anvendelsen af princippet om gensidig
anerkendelse af produkter. Produktkontaktpunkterne ber
vare udstyret pd passende vis og have tilstraekkelige
ressourcer og tilskyndes til ogsd at gere oplysningerne
tilgeengelige pd et websted og pa andre fallesskabssprog.
Produktkontaktpunkterne bor ogsd have mulighed for at
foreleegge nedvendige oplysninger eller bemaerkninger for
den erhvervsdrivende under den procedure, der fastlaegges i
denne forordning. For andre oplysninger kan produktkon-
taktpunkterne opkrave gebyrer, som stir i et rimeligt
forhold til omkostningerne ved disse oplysninger.

Da oprettelsen af produktkontaktpunkter ikke ber berore
opgavefordelingen mellem de kompetente myndigheder i
medlemsstaternes lovgivningssystemer, ber medlemssta-
terne kunne oprette produktkontaktpunkter i henhold til
regionale eller lokale kompetencer. Medlemsstaterne ber
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kunne tildele rollen som produktkontaktpunkt til eksiste-
rende kontaktpunkter, som er oprettet i overensstemmelse
med andre fallesskabsinstrumenter, for at undgd en
ungdvendig forggelse af antallet af kontaktpunkter og for
at forenkle de administrative procedurer. Medlemsstaterne
ber kunne tildele rollen som produktkontaktpunkt, ikke
alene til eksisterende afdelinger i den offentlige administra-
tion, men ogsd til nationale Solvitcentre, handelskamre,
erhvervsorganisationer eller private organer for ikke at age
hverken virksomhedernes eller de kompetente myndighe-
ders administrative udgifter.

Medlemsstaterne og Kommissionen ber tilskyndes til at
arbejde tet sammen om at muliggere uddannelse af
produktkontaktpunkternes personale.

Pd baggrund af udviklingen og etableringen af en
paneuropaisk e-forvaltningstjeneste og det interoperable
telematiknet, der danner grundlag herfor, ber det plan-
leegges at oprette et elektronisk system for udveksling af
oplysninger mellem produktkontaktpunkterne i overens-
stemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse
2004/387|EF af 21. april 2004 om interoperabel levering
af paneuropwiske e-forvaltningstjenester til offentlige
myndigheder, virksomheder og borgere (Idabc) (1).

Der bor etableres pélidelige og effektive overvagnings- og
evalueringsmekanismer med henblik pd at oplyse om
anvendelsen af denne forordning for at forbedre kendskabet
til det indre markeds funktion for varer inden for sektorer,
der ikke er omfattet af harmonisering, og for at sikre, at
medlemsstaternes kompetente myndigheder anvender prin-
cippet om gensidig anerkendelse korrekt. Sddanne meka-
nismer bor ikke gd ud over, hvad der er ngdvendigt for at
nd disse mal.

Denne forordning finder kun anvendelse pa produkter eller
sarlige kendetegn ved produkter, der ikke er omfattet af
EF-harmoniseringsforanstaltninger, som har til formdl at
fjerne hindringer for samhandelen mellem medlemsstaterne
som folge af eksistensen af divergerende tekniske forskrifter.
Sddanne foranstaltningers bestemmelser er ofte udtem-
mende, og i sd fald kan medlemsstaterne ikke forbyde,
begranse eller hindre, at produkter, som er i overens-
stemmelse hermed, bringes i omsatning pd deres omrade.
En del af Fellesskabets lovgivning om harmonisering giver
dog medlemsstaterne mulighed for at fastsatte supplerende
tekniske betingelser for omsatning pd deres marked af et
produkt. Sidanne supplerende betingelser ber veare
omlfattet af traktatens artikel 28 og 30 og bestemmelserne
i denne forordning. Med henblik pé en effektiv gennem-
forelse af denne forordning er det derfor hensigtsmeessigt, at
Kommissionen opstiller en vejledende ikke-udtemmende
liste over produkter, som ikke er omfattet af harmonisering
pa fellesskabsplan.

EUT L 144 af 30.4.2004, s. 65. Berigtiget i EUT L 181 af 18.5.2004,
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1.

Den overvagningsordning, der blev etableret ved Europa-
Parlamentets og Rddets beslutning nr. 3052/95[EF af
13. december 1995 om indferelse af en ordning for
gensidig information om nationale foranstaltninger, der
fraviger princippet om frie varebevagelser inden for
Fellesskabet (%), har vist sig utilstrekkelig, da Kommis-
sionen ikke har faet tilstreckkelige oplysninger til at udpege
sektorer, hvor der kunne vere behov for harmonisering.
Den har heller ikke fort til hurtig losning pa visse
problemer vedrerende fri bevagelighed. Beslutning
nr. 3052/95/EF ber derfor ophaves.

Der ber indferes en overgangsperiode for anvendelsen af
denne forordning for at sztte de kompetente myndigheder i
stand til at tilpasse sig forordningens krav.

Milet for denne forordning, nemlig at fjerne tekniske
hindringer for fri bevaegelighed for varer mellem medlems-
staterne, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes af medlems-
staterne og kan derfor pd grund af dens omfang og
virkninger bedre nds pa fellesskabsplan; Fallesskabet kan
derfor traeffe foranstaltninger i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. EF-traktatens artikel 5. I over-
ensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte
artikel, gdr denne forordning ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at nd dette mal.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Rédets
afgorelse 1999/468EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de nzrmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelses-
befgjelser, der tillegges Kommissionen (}) —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1

EMNE OG ANVENDELSESOMRADE
Artikel 1
Genstand

Formélet med denne forordning er at fi det indre marked til

at fungere bedre ved at forbedre den frie bevagelighed for varer.

2.

I denne forordning fastsettes de regler og procedurer, som

en medlemsstats kompetente myndigheder skal folge, nar de

treeffer eller har til hensigt at treffe de i artikel 2, stk. 1,

omhandlede afgerelser, som kan hindre den frie bevagelighed

for varer, der lovligt markedsfores i en anden medlemsstat, og

som er omfattet af traktatens artikel 28.

)
0)

EFT L 321 af 30.12.1995, s. 1.

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512[EF
(EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).
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3. Den fastsetter endvidere bestemmelser for oprettelse af
produktkontaktpunkter i medlemsstaterne for at bidrage til at nd
mélet med denne forordning, jf. stk. 1.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1. Denne forordning finder anvendelse pd administrative
afgorelser rettet til erhvervsdrivende, som treeffes, eller som det
er hensigten at treeffe pa grundlag af en teknisk forskrift som
defineret i stk. 2 vedrerende alle produkter, herunder landbrugs-
produkter og fiskevarer, der markedsfores lovligt i en anden
medlemsstat, hvis den direkte eller indirekte virkning af
afgorelsen er:

a) et forbud mod at bringe det pagaldende produkt eller den
pagaldende produkttype i omsatning

b) en a@ndring eller supplerende provning af det pageldende
produkt eller den pdgaldende produkttype, for produktet
eller produkttypen kan bringes i omsatning eller forblive
pa markedet

¢) tilbagetreekning fra markedet af det pdgeldende produkt
eller den pagzldende produkttype.

[ stk. 1, litra b), forstds ved endring af produktet eller
produkttypen alle @ndringer af et eller flere af kendetegnene
ved et produkt eller en produkttype, som er anfort i stk. 2,
litra b), nr. i).

2. I denne forordning forstds ved en teknisk forskrift en
lovbestemmelse eller administrativ bestemmelse i en medlems-
stat,

a) som ikke er gjort til genstand for harmonisering pé
feellesskabsplan, og

b) som forbyder markedsforing af et produkt eller en
produkttype pd denne medlemsstats omrdde, eller som
det er obligatorisk at overholde, ndr et produkt eller en
produkttype markedsfores pa denne medlemsstats omrade,
og som fastsatter folgende:

i)  kendetegn for det pagaldende produkt eller den
pagaldende produkttype som f.cks. kvalitet, ydeevne,
sikkerhed eller dimensioner, herunder krav til pro-
duktet eller produkttypen vedrgrende handelsmaessig
betegnelse, terminologi, symboler, prevning og prov-
ningsmetoder, emballering, markning eller etikette-
ring, eller

ii) andre krav, som pélegges produktet eller produkt-
typen med det formdl at beskytte forbrugerne eller

miljget, og som vedrerer produktets livscyklus, efter
at det er bragt i omsetning, sdsom betingelser for
anvendelse, genanvendelse, genbrug eller bortskaf-
felse, ndr disse betingelser kan influere betydeligt pa
sammensatningen, karakteren eller markedsforingen
af produktet eller produkttypen.

3. Denne forordning finder ikke anvendelse pé:

a) afgerelser af retlig karakter truffet af nationale domstole
eller naevn

b) afgerelser af retlig karakter truffet af retshindhavende
myndigheder i forbindelse med efterforskning eller retsfor-
folgning af et strafbart forhold, der vedrerer ordvalg,
symboler eller anden materiel henvisning til forfatnings-
stridige eller kriminelle organisationer eller strafbare for-
hold af racistisk eller fremmedfjendsk karakter.

Artikel 3
Forholdet til andre bestemmelser i fallesskabsretten

1. Denne forordning finder ikke anvendelse pé systemer eller
interoperabilitetskomponenter, der er omfattet af anvendelses-
omrédet for direktiv 96/48/EF og direktiv 2001/16/EF.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pd foranstaltnin-
ger, der treffes af medlemsstaternes myndigheder i medfer af:

a) artikel 8, stk. 1, litra d)-f), og artikel 8, stk. 3, i direktiv
2001/95/EF

b) artikel 50, stk. 3, litra a), og artikel 54 i forordning (EF)
nr. 178/2002

¢) artikel 54 i forordning (EF) nr. 882/2004

d) artikel 14 i direktiv 2004/49/EF.

KAPITEL 2
PROCEDURE FOR ANVENDELSE AF EN TEKNISK FORSKRIFT
Artikel 4
Oplysninger om produktet

Hvis en medlemsstats kompetente myndighed ensker at vurdere
et produkt eller en produkttype med henblik pd eventuelt at
treeffe en afgorelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1, kan den
under beherig hensyntagen til proportionalitetsprincippet sarligt
anmode om folgende fra den erhvervsdrivende, der er blevet
udpeget i overensstemmelse med artikel 8:

a)  relevante oplysninger om karakteristika for det pagaldende
produkt eller den pagaldende produkttype
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b) relevante og lettilgaengelige oplysninger om lovlig markeds-
foring af produktet i en anden medlemsstat.

Artikel 5

Gensidig anerkendelse af akkrediterede
overensstemmelsesvurderingsorganers kompetenceniveau

Medlemsstaterne afviser ikke certifikater eller prevningsrapporter
udstedt af et overensstemmelsesvurderingsorgan, der er akkredi-
teret med henblik pd den relevante type overensstemmelses-
vurderingsaktivitet i henhold til forordning (EF) nr. 765/2008,
under henvisning til organets kompetence.

Artikel 6
Vurdering af behovet for anvendelse af en teknisk forskrift

1. Hvis den kompetente myndighed har til hensigt at treeffe en
afgerelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1, sender myndigheden
den erhvervsdrivende, der er blevet identificeret i overens-
stemmelse med artikel 8, en skriftlig meddelelse om sin hensigt
med angivelse af den tekniske forskrift, der ligger til grund for
afgarelsen, og teknisk eller videnskabelig dokumentation for,

a) at den afgorelse, som den har til hensigt at treffe, er
berettiget ud fra de almene hensyn, der er fastlagt i
traktatens artikel 30, eller andre tvingende almene hensyn,

og

b) at den afgerelse, den har til hensigt at treeffe, er egnet til at
sikre opfyldelsen af det tilstreebte formal og ikke gar videre,
end hvad der er nedvendigt hertil.

Enhver afgorelse, som den kompetente myndighed har til hensigt
at treeffe, skal treeffes pd grundlag af det pageldendes produkts
eller den pagwldende produkttypes karakteristika.

Den erhvervsdrivende har efter modtagelsen af meddelelsen
mindst 20 arbejdsdage til at indsende bemarkninger. Fristen for
indsendelse af bemarkninger anferes i meddelelsen.

2. En afgerelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1, skal traffes og
meddeles den péagzldende erhvervsdrivende og Kommissionen
inden 20 arbejdsdage efter udlebet af fristen for modtagelse af
bemerkninger fra den erhvervsdrivende, jf. narverende artikels
stk. 1. Afgorelsen skal treeffes under beherig hensyntagen til
disse bemarkninger, og der skal angives en begrundelse,
herunder en begrundelse for afvisning af den erhvervsdrivendes
eventuelle argumenter, samt den tekniske eller videnskabelige
dokumentation som omhandlet i narvarende artikels stk. 1.

Den kompetente myndighed kan, ndr det er beherigt begrundet i
sagens komplekse karakter, én gang forlenge den i forste afsnit
anferte frist med hejst 20 arbejdsdage. Denne forlengelse skal
begrundes beherigt og meddeles den erhvervsdrivende inden
udlebet af den oprindelige frist.

[ enhver afgarelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1, anferes ogsé
de retsmidler, der er til rddighed i medfor af galdende ret i den
pagaldende medlemsstat, og de tidsfrister, der gealder for
anvendelse af disse retsmidler. Enhver sidan afgerelse kan
indbringes for nationale domstole eller andre klageinstanser.

3. Hvis den kompetente myndighed efter at have givet skriftlig
meddelelse i henhold til stk. 1 beslutter sig for ikke at treffe en
afgorelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1, underretter
myndigheden straks den pagaldende erhvervsdrivende herom.

4. Hvis den kompetente myndighed ikke meddeler den
erhvervsdrivende en afgorelse som omhandlet i artikel 2, stk. 1,
inden for den frist, der er angivet i stk. 2 i narverende artikel,
betragtes produktet som lovligt markedsfort i den pageldende
medlemsstat for sd vidt angdr anvendelsen af medlemsstatens
tekniske forskrift, jf. stk. 1 i denne artikel.

Artikel 7
Midlertidig suspension af markedsforingen af et produkt

1. Mens den procedure, der er fastsat i dette kapitel, anvendes,
md den kompetente myndighed ikke midlertidigt suspendere
markedsforingen af det pdgaldende produkt eller den péigeel-
dende produkttype, medmindre:

a)  det pageldende produkt eller den pageldende produkttype
udger under normale eller med rimelighed forudsigelige

anvendelsesbetingelser en alvorlig risiko for brugernes
sikkerhed eller sundhed, eller

b) markedsforing af det pagaldende produkt eller den
pagaldende produkttype er omfattet af et generelt forbud
i en medlemsstat af hensyn til den offentlige sedelighed
eller den offentlige sikkerhed.

2. Den kompetente myndighed giver straks den erhvervs-
drivende, der er blevet identificeret i overensstemmelse med
artikel 8, og Kommissionen meddelelse om enhver suspension
som omhandlet i nervarende artikels stk. 1. I de tilfzlde, der er
omhandlet i nervarende artikels stk. 1, litra a), ledsages
meddelelsen af en teknisk eller videnskabelig begrundelse.

3. Enhver suspension af markedsforingen af et produkt, der er
vedtaget efter denne artikel, kan indbringes for de nationale
domstole, navn eller andre klageinstanser.

Artikel 8
Oplysninger til den erhvervsdrivende

Henvisninger til erhvervsdrivende i artikel 4, 6 og 7 betragtes
som henvisninger til:

a) fabrikanten af et produkt, sifremt denne er etableret i
Fecllesskabet, eller den person, som har bragt produktet i
omsatning eller anmoder den kompetente myndighed om,
at produktet bringes i omsztning
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b) fabrikantens reprasentant, sifremt fabrikanten ikke er
etableret i Fellesskabet, eller, hvis der ikke findes en
repraesentant, som er etableret i Feellesskabet, importgren af
produktet, hvis den kompetente myndighed ikke kan fastsla
identitet og kontaktoplysninger for nogen af de erhvervs-
drivende, der er omhandlet i litra a)

¢) en anden erhvervsdrivende i afsetningskaden, safremt
dennes virksomhed kan pavirke egenskaber ved produktet,
der er omfattet af den tekniske forskrift, der finder
anvendelse for det, hvis den kompetente myndighed ikke
kan fastsld identitet og kontaktoplysninger for nogen af de
erhvervsdrivende, der er omhandlet i litra a) og b)

d) enhver erhvervsdrivende i afsetningskeden, hvis virk-
somhed ikke pavirker egenskaber ved produktet, der er
omfattet af den tekniske forskrift, der finder anvendelse for
det, hvis den kompetente myndighed ikke kan fastsla
identitet og kontaktoplysninger for nogen af de erhvervs-
drivende, der er omhandlet i litra a), b) og ).

KAPITEL 3
PRODUKTKONTAKTPUNKTER
Artikel 9
Oprettelse af produktkontaktpunkter

1. Medlemsstaterne udpeger produktkontaktpunkter pd deres
omrade og giver kontaktoplysninger til de andre medlemsstater
og Kommissionen.

2. Kommissionen udarbejder og ajourforer regelmassigt en
liste over produktkontaktpunkter og offentliggor den i Den
Europeiske Unions Tidende. Kommissionen gor ogsd disse
oplysninger tilgaengelige pd et websted.

Artikel 10
Opgaver

1. Produktkontaktpunkterne oplyser pd anmodning af bl.a. en
erhvervsdrivende eller en kompetent myndighed i en anden
medlemsstat folgende:

a)  de tekniske forskrifter, der finder anvendelse pa en specifik
type produkter i det omrade, hvor disse produktkontakt-
punkter er etableret, og oplysninger om, hvorvidt den
pagaldende produkttype er omfattet af et krav om
forudgdende godkendelse i henhold til lovgivningen i deres
medlemsstat, samt oplysninger om princippet om gensidig
anerkendelse og denne forordnings anvendelse pd denne
medlemsstats omrdde

b)  kontaktoplysninger for de kompetente myndigheder i
denne medlemsstat, sdledes at de kan kontaktes direkte,
herunder ogsd oplysninger vedrerende de myndigheder, der
er ansvarlige for overvigning af gennemferelsen af de
pagaldende tekniske forskrifter i den pagaeldende medlems-
stat

¢)  de retsmidler, der normalt er til rddighed i den pagaldende
medlemsstat i tilfelde af tvist mellem de kompetente
myndigheder og en erhvervsdrivende.

2. Produktkontaktpunkterne besvarer senest 15 arbejdsdage
efter modtagelsen alle de i stk. 1 omhandlede anmodninger.

3. Et produktkontaktpunkt i den medlemsstat, hvor den
pagaldende erhvervsdrivende lovligt har markedsfort det
pagzldende produkt, kan forelaegge alle relevante oplysninger
eller bemerkninger for den erhvervsdrivende eller den kom-
petente myndighed, jf. artikel 6.

4. Produktkontaktpunkterne mé ikke opkreeve noget gebyr for
deres oplysninger, jf. stk. 1.

Artikel 11
Telematiknet

Kommissionen kan efter den i artikel 13, stk. 2, omhandlede
radgivningsprocedure oprette et telematiknet til gennemforelse af
denne forordnings bestemmelser vedrerende udveksling af
oplysninger mellem produktkontaktpunkterne ogfeller medlems-
staternes kompetente myndigheder.

KAPITEL 4
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 12
Rapporteringsforpligtelser

1. Medlemsstaterne sender hvert &r Kommissionen en rapport
om anvendelsen af denne forordning. Rapporten skal mindst

indeholde folgende oplysninger:

a)  antallet af skriftlige meddelelser, der er sendt i henhold til
artikel 6, stk. 1, og den pagzldende produkttype

b) tilstrekkelige oplysninger om alle afgerelser, der er truffet i
henhold til artikel 6, stk. 2, herunder begrundelserne for
afgorelsen og den péagaldende produkttype

¢) antallet af afgorelser, der er truffet i henhold til artikel 6,
stk. 3, og den pdgzldende produkttype.

2. Ilyset af medlemsstaternes oplysninger, jf. stk. 1, analyserer
Kommissionen de afgorelser, der er truffet i henhold til artikel 6,
stk. 2, og foretager en vurdering af begrundelserne herfor.

3. Kommissionen foretager senest den 13. maj 2012 og
derefter hvert femte &r en revision og foreleegger Europa-
Parlamentet og Radet en rapport om anvendelsen af denne
forordning. Kommissionen kan, hvis det er relevant, lade
rapporten ledsage af forslag med henblik pd at forbedre den
frie bevagelighed for varer.
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4. Kommissionen udarbejder, offentligger og ajourferer regel-
massigt en ikke-udtemmende liste over produkter, der ikke er
omfattet af fallesskabslovgivning om harmonisering. Kommis-
sionen gor denne liste tilgengelig pd et websted.

Artikel 13
Udvalgsprocedure

1. Kommissionen bistds af et udvalg, der bestdr af reprasen-
tanter for medlemsstaterne og har Kommissionens reprasentant
som formand.

2. Naér der henvises til dette stykke, anvendes rddgivnings-
proceduren i artikel 3 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 7, stk. 3, og artikel 8.

Artikel 14
Ophaevelse

Beslutning nr. 3052/95/EF ophaves med virkning fra den
13. maj 2009.

Artikel 15
Ikrafttraeden og anvendelse

Denne forordning traeeder i kraft pd tyvendedagen -efter
offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 13. maj 2009.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 9. juli 2008.

P Europa-Parlamentets vegne

H.-G. POTTERING

Formand

Pi Radets vegne
J.-P. JOUYET

Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 765/2008

af 9. juli 2008

om kravene til akkreditering og markedsovervigning i forbindelse med markedsfering af produkter
og om ophavelse af Ridets forordning (EQF) nr. 339/93

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab, seerlig artikel 95 og artikel 133,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

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

efter horing af Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3), og

ud fra foelgende betragtninger:

ey

()
A

)

Det er ngdvendigt at sikre, at produkter, der er omfattet af
varernes frie bevagelighed i Fellesskabet, opfylder krav om
et hejt beskyttelsesniveau for samfundsinteresser som
sundhed og sikkerhed generelt, sundhed og sikkerhed pa
arbejdspladsen, forbrugerbeskyttelse og miljebeskyttelse
samt sikkerhed, og samtidig sikre, at varernes frie bevage-
lighed ikke begranses ud over, hvad der er tilladt i
Feellesskabets lovgivning om harmonisering og andre
relevante fallesskabsbestemmelser. Der ber derfor fastlag-
ges regler for akkreditering, markedsovervagning, kontrol
med produkter fra tredjelande og CE-merkning.

Det er nedvendigt at opstille overordnede rammer for
regler og principper for akkreditering og markedsovervag-
ning. Disse overordnede rammer ber ikke berore den
eksisterende lovgivnings materielle bestemmelser vedre-
rende beskyttelse af samfundsinteresser som f.eks. sundhed,
sikkerhed, forbrugerbeskyttelse og miljebeskyttelse, men

ber have til formal at fremme hdndhavelsen heraf.

Denne forordning ber ses som et supplement til Europa-
Parlamentets og Rddets afgorelse nr. 768/2008/EF af 9. juli
2008 om felles rammer for markedsforing af produkter (3).

EUT C 120 af 16.5.2008, s. 1.

Europa-Parlamentets udtalelse af 21.2.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 23.6.2008.
Se side 82 i denne EUT.

4

Det er meget vanskeligt at vedtage fzllesskabslovgivning for
alle de produkter, der eksisterer, eller som eventuelt
udvikles; der er behov for brede, horisontale lovgivnings-
rammer for sddanne produkter og for at udfylde hullerne,
navnlig indtil den eksisterende specifikke lovgivning er
blevet revideret, og for at supplere bestemmelserne i den
geldende eller fremtidige specifikke lovgivning, bl.a. med
henblik pé at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for sundhed,
sikkerhed, miljgbeskyttelse og forbrugerbeskyttelse som
foreskrevet i traktatens artikel 95.

Den ramme for markedsovervigning, der fastlagges i denne
forordning, ber supplere og styrke eksisterende bestem-
melser vedrorende markedsovervagning eller handheevelse
af sddanne bestemmelser i Fallesskabets harmoniserings-
lovgivning. I overensstemmelse med princippet om, at mere
specifikke bestemmelser gar forud for mere generelle
bestemmelser, ber denne forordning kun finde anvendelse,
hvis der ikke eksisterer nogen specifikke bestemmelser med
samme formadl, karakter eller virkning, i andre eksisterende
eller fremtidige bestemmelser i Fellesskabets harmonise-
ringslovgivning. Eksempler kan findes i folgende sektorer:
narkotikaprakursorer, medicinsk udstyr, human- og vete-
rinermedicinske leegemidler, motordrevne koretgjer og
luftfart. Hermed forbundne bestemmelser i denne forord-
ning ber derfor ikke finde anvendelse pa omrdder, der er
omfattet af sidanne specifikke bestemmelser.

I Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/95/EF af
3. december 2001 om produktsikkerhed i almindelighed (%)
fastsaettes bestemmelser om sikring af forbrugerprodukters
sikkerhed. Markedsovervagningsmyndigheder ber have
mulighed for at treeffe de mere specifikke foranstaltninger,
som dette direktiv giver mulighed for.

For at opnd et hgjere sikkerhedsniveau for forbruger-
produkter, bar de markedsovervigningsmekanismer, der
indgdr i direktiv 2001/95/EF, styrkes, for sd vidt angdr
produkter, der udger en alvorlig risiko, i overensstemmelse
med principperne i denne forordning. Direktiv 2001/95/EF
ber derfor a@ndres i overensstemmelse hermed.

(%) EFTL 11 af 15.1.2002, s. 4.
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(8) Akkreditering indgir sammen med overensstemmelses- foragelse af organets ejeres eller medlemmers ressourcer.

(10)

(11)

(14)

vurdering og markedsovervigning i et overordnet system,
der har til formdl at vurdere og sikre overholdelse af de
galdende krav.

Akkreditering udmerker sig iser ved at frembyde en
autoritativ erklering om den tekniske kompetence i de
organer, der har til opgave at sikre overholdelse af de
galdende krav.

Alle medlemsstater foretager akkreditering, men hidtil er
akkreditering dog ikke blevet reguleret pa fallesskabsplan.
Manglen pd falles regler for akkreditering har fort til
forskellige fremgangsmader og systemer medlemsstaterne
imellem og en deraf folgende varierende grad af stringens i
medlemsstaternes made at handtere akkreditering pd. Det er
derfor nedvendigt at udarbejde en ensartet ramme for
akkreditering og fastleegge principper pé faellesskabsplan for
den praktiske udforelse og tilretteleeggelse af akkredite-
ringsarbejdet.

Etableringen af et centralt nationalt akkrediteringsorgan ber
ikke berore opgavefordelingen i medlemsstaterne.

Safremt Feallesskabets harmoniseringslovgivning  giver
mulighed for at valge overensstemmelsesvurderingsorganer
til gennemforelse heraf, ber en gennemsigtig akkreditering,
som fastlagt i denne forordning, som sikrer det nedvendige
trovaerdighedsniveau for overensstemmelsescertifikaterne,
af de nationale myndigheder betragtes som det foretrukne
middel til at demonstrere sddanne organers tekniske
kompetence i hele Fallesskabet. De nationale myndigheder
kan imidlertid mene, at de selv har passende midler til at
foretage denne evaluering. I s tilfelde ber de for at sikre et
passende trovaerdighedsniveau for evalueringer, der fore-
tages af andre nationale myndigheder, forelegge Kommis-
sionen og de andre medlemsstater den nedvendige
dokumentation for, at de evaluerede overensstemmelses-
organer opfylder de relevante bestemmelser.

Et akkrediteringssystem, der fungerer pd grundlag af
bindende regler, er med til at styrke medlemsstaternes
gensidige tillid til deres respektive overensstemmelses-
vurderingsorganer og felgelig til de certifikater og prev-
ningsrapporter, de udsteder. Det styrker dermed princippet
om gensidig anerkendelse, og akkrediteringsbestemmel-
serne i denne forordning ber derfor gelde for organer, der
udfgrer overensstemmelsesvurderinger inden for bade
regulerede og ikke-regulerede omréader. Det afgerende er
kvaliteten af certifikater og prevningsrapporter, uanset om
de henhgrer under det regulerede eller det ikke-regulerede
omrade, og der ber derfor ikke sondres mellem disse
omrader.

[ denne forordning ber ved nationale akkrediteringsor-
ganers virksomhed uden fortjeneste for gje forstds virk-
somhed, der ikke har til formal at opnd nogen fortjeneste til

(15)

(17)

(18)

(19)

Selv om nationale akkrediteringsorganer ikke har til formal
at maksimere eller fordele fortjenester, kan de dog yde
tjenester til gengaeld for betaling eller modtage indtagter.
Alle overskydende indtagter fra disse tjenesteydelser kan
anvendes til investering i yderligere udvikling af denne
vitksomhed, safremt dette er i overensstemmelse med disse
organers hovedvirksomhed. [ betragtning heraf ber det
understreges, at de nationale akkrediteringsorganers vig-
tigste formdl er at statte eller aktivt udgve virksomhed uden
nogen fortjeneste for gje.

Da formalet med akkreditering er at afgive en autoritativ
erkleering om et givet organs kompetence til at udfere
overensstemmelsesvurderinger, ber medlemsstaterne ikke
have mere end ét nationalt akkrediteringsorgan og serge
for, at dette organ er sdledes organiseret, at dets objektivitet
og uvildighed er beskyttet. De nationale akkrediteringsorga-
ner bor udeve deres virksomhed uafhaengigt af kommer-
cielle overensstemmelsesvurderingsaktiviteter. Det er derfor
passende at indfere en bestemmelse om, at medlemssta-
terne sikrer, at de nationale akkrediteringsorganer i
forbindelse med udevelsen af deres opgaver udever
offentlig myndighed uanset deres retlige status.

Med henblik bade pa bedemmelsen af et overensstemmel-
sesvurderingsorgans kompetence og pa det lgbende tilsyn
er det nedvendigt at fastsla dets teknologiske vidensniveau
og erfaring og dets evne til at foretage vurderinger. Det er
derfor ngdvendigt, at det nationale akkrediteringsorgan har
den relevante viden og kompetence og de fornedne midler
til at kunne udfere sine opgaver.

Akkrediteringsorganer ber i princippet drives som selvfi-
nansierende virksomhed. Medlemsstaterne ber dog serge
for, at der ydes stotte til udferelse af swrlige opgaver.

I de tilfeelde, hvor det ud fra en okonomisk betragtning er
ufornuftigt eller uholdbart for en medlemsstat at oprette et
nationalt akkrediteringsorgan, ber medlemsstaten have
adgang til at benytte en anden medlemsstats nationale
akkrediteringsorgans tjenester og tilskyndes til at benytte
denne adgang i videst muligt omfang.

Konkurrence mellem nationale akkrediteringsorganer
kunne fore til en kommercialisering af deres virksomhed,
som ville vare uforenelig med deres rolle som det sidste
kontrolniveau i overensstemmelsesvurderingskaden. For-
mélet med denne forordning er at sikre, at det er
tilstreekkeligt med ét akkrediteringscertifikat for hele EU’s
omrade, og at undgd dobbeltarbejde, som indebarer
yderligere ombkostninger uden veerditilvackst. Nationale
akkrediteringsorganer kan konkurrere med hinanden pa
tredjelandes markeder, men dette ma ikke have konsekven-
ser for deres virksomhed i Feellesskabet eller for samarbejdet
og den peerevaluering, der tilrettelaegges af det i henhold til
denne forordning anerkendte organ.



L 218/32 Den Europziske Unions Tidende 13.8.2008
(20) For at undgd dobbeltarbejde, styrke accepten og anerken- og nejagtige oplysninger om, hvilke akkrediteringstjenester

(22)

(23)
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delsen af akkrediteringscertifikater og fore et effektivt tilsyn
med akkrediterede overensstemmelsesvurderingsorganer
bor disse soge om akkreditering hos det nationale
akkrediteringsorgan i den medlemsstat, hvor de er etableret.
Det er dog nedvendigt at sikre, at et overensstemmelses-
vurderingsorgan kan sege om akkreditering i en anden
medlemsstat, i tilfelde hvor der i det pageldende organs
egen medlemsstat ikke findes noget akkrediteringsorgan,
eller hvor det nationale akkrediteringsorgan ikke har
kompetence til at yde de enskede akkrediteringstjenester.
For sddanne tilfeldes skyld ber der etableres en procedure
for samarbejde og udveksling af informationer mellem
nationale akkrediteringsorganer.

For at sikre at akkrediteringsorganerne opfylder de krav og
forpligtelser, der er fastlagt i forordningen, er det vigtigt, at
medlemsstaterne bidrager til, at akkrediteringssystemet
fungerer efter hensigten, regelmessigt forer tilsyn med
deres nationale akkrediteringsorganer og i givet fald treeffer
passende foranstaltninger for at afhjelpe eventuelle mangler
inden for et rimeligt tidsrum.

For at sikre et ensartet kompetenceniveau i overensstem-
melsesvurderingsorganerne og fremme gensidig anerken-
delse og accept af akkrediteringscertifikater —og
overensstemmelsesvurderinger fra akkrediterede organer
er det nedvendigt, at de nationale akkrediteringsorganer
har et rigoristisk og gennemsigtigt peerevalueringssystem
og regelmaessigt lader sig underkaste peerevalueringer.

Denne forordning ber indeholde bestemmelser om aner-
kendelse af en enkelt organisation pd EU-niveau, for sd vidt
angdr visse funktioner pd akkrediteringsomrddet. Den
Europiske Organisation for Akkreditering (European
cooperation for Accreditation (EA)), som har til hoved-
opgave at fremme en gennemsigtig og kvalitetsbaseret
ordning for evaluering af overensstemmelsesvurderingsor-
ganers kompetence i hele Europa, er ansvarlig for et
peerevalueringssystem, der omfatter nationale akkredite-
ringsorganer fra medlemsstaterne og andre europaiske
lande. Systemet har vist sig at vare effektivt og bidrager til
den gensidige tillid. Derfor ber EA vare det forste organ,
der anerkendes i henhold til denne forordning, og
medlemsstaterne ber sikre, at deres nationale akkredi-
teringsorganer er og forbliver medlemmer af EA, sa laenge
den anerkendes som sddan. Samtidig ber der gives
mulighed for en @ndring af det pagaldende organ, der er
anerkendt i henhold til denne forordning, i tilfelde af at der
skulle blive behov for det i fremtiden.

Det er nedvendigt med et effektivt samarbejde mellem
nationale akkrediteringsorganer, sd peerevalueringerne kan
gennemfores korrekt, og der kan opnds akkreditering pa
tveers af greenserne. Af hensyn til systemets gennem-
sigtighed er det derfor nedvendigt, at de nationale
akkrediteringsorganer forpligtes til at udveksle oplysninger
og til at sende relevante oplysninger til de nationale
myndigheder og til Kommissionen. Desuden ber ajourferte

(25)

(26)

27)

de nationale akkrediteringsorganer tilbyder, offentliggores
og dermed gores tilgaengelige, isar for overensstemmelses-
vurderingsorganer.

Sektorspecifikke akkrediteringsordninger ber dakke de
omrader, hvor de generelle krav til overensstemmelses-
vurderingsorganernes kompetence ikke er tilstraekkelig til at
sikre det pakravede beskyttelsesniveau, i tilfelde hvor der
stilles  seerligt detaljerede krav til teknologien eller til
sundheden og sikkerheden. EA rdder over teknisk ekspertise
pd en lang rakke forskellige omrdder og ber derfor
anmodes om at udvikle sddanne ordninger, iser for
omrader, der er omfattet af fellesskabslovgivningen.

For at sikre en ensartet og konsekvent gennemforelse af
Feellesskabets harmoniseringslovgivning indferer denne
forordning en fellesskabsramme for markedsovervigning,
der fastlaegger bdde minimumskrav pd baggrund af de mal,
medlemsstaterne skal nd, og en ramme for administrativt
samarbejde, der ogsd omfatter udveksling af informationer
mellem medlemsstaterne.

[ tilfeelde af at erhvervsdrivende har prevningsrapporter
eller certifikater, der godtger overensstemmelse, og som er
udstedt af et akkrediteret overensstemmelsesvurderingsor-
gan, ber markedsovervagningsmyndighederne tage beho-
rigt hensyn til dem, ndr de kontrollerer produktegenskaber,
selv om de relevante bestemmelser i Feellesskabets harmo-
niseringslovgivning ikke kreever sidanne rapporter eller
certifikater.

Samarbejde mellem de kompetente myndigheder pé
nationalt plan og pé tvers af grenserne om udveksling af
informationer, undersegelse af overtradelser og ivarksat-
telse af foranstaltninger mod overtraedelser, selv inden
farlige produkter bringes i omsatning, ved at styrke
foranstaltninger, der kan identificere dem, primeert i havne,
er af afgorende betydning for sundheden og sikkerheden og
for et smidigt fungerende indre marked. Nationale for-
brugerbeskyttelsesmyndigheder ber samarbejde pd natio-
nalt plan med de nationale markedsovervagningsmyn-
digheder og ber udveksle oplysninger med dem om
produkter, som formodes at udgere en risiko.

Risikovurderingen ber tage hensyn til alle relevante
oplysninger, herunder oplysninger om risici, som har
materialiseret sig i forbindelse med det pégealdende
produkt, hvis sddanne oplysninger foreligger. Der bor tages
ogsd hensyn til alle foranstaltninger, som den berorte
ethvervsdrivende madtte have truffet for at mindske
risiciene.

Tilfeelde, hvor et produkt udger en alvorlig risiko, kraever en
hurtig indsats, som kan fore til, at produktet treekkes tilbage
fra markedet eller tilbagekaldes, eller at det forbydes, at
produktet gores tilgeengeligt pa markedet. I sddanne
situationer er det nedvendigt, at der findes et system for
hurtig udveksling af informationer mellem medlemssta-
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terne og Kommissionen. Det system, der er omhandlet i
artikel 12 i direktiv 2001/95/EF, har vist sig at vere
effektivt pa forbrugsproduktomradet. For at undgd unedigt
ressourcespild ber dette system ogsd finde anvendelse i
forbindelse med denne forordning. Endvidere kraver et
ensartet markedsovervagningssystem i hele Fellesskabet
omfattende udvekslinger af informationer om nationale
aktiviteter i denne sammenhang ud over dette system.

Informationer udvekslet mellem kompetente myndigheder
ber vare omfattet af den hgjeste garanti for fortrolighed og
beskyttelse af forretningshemmeligheder og i overens-
stemmelse med reglerne om fortrolighed i den galdende
nationale lovgivning, eller for sd vidt angar Kommissionen, i
overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om
aktindsigt i Europa-Parlamentets, Rddets og Kommissionens
dokumenter ('), s undersogelserne ikke vanskeliggores, og
de erhvervsdrivendes omdemme ikke lider skade. 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
sddanne oplysninger (%) og Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling
af personoplysninger 1 fellesskabsinstitutionerne og
-organerne og om fri udveksling af sidanne oplysninger (*)
finder anvendelse ved gennemferelsen af denne forordning.

[ Feellesskabets harmoniseringslovgivning foreskrives sar-
lige procedurer til at fastsld, om en national foranstaltning,
der begranser en vares frie bevagelighed, er begrundet eller
¢j (beskyttelsesklausulprocedurer). Disse procedurer geelder
ogsé for hurtig udveksling af informationer om produkter,
der udger en alvorlig risiko.

De steder ved Faellesskabets ydre graenser, hvor produkterne
indfores, er velegnede til afslering af usikre og ikke-
overensstemmende produkter eller produkter, der er pafort
falsk eller vildledende CE-markning, allerede inden de
bringes i omsetning. En forpligtelse for myndighederne
med ansvar for kontrol med produkter, der indferes i
Fallesskabet, til at foretage kontrol i rimeligt omfang kan
saledes bidrage til et sikrere marked. For at @ge effektivi-
teten af en sddan kontrol ber markedsovervagningsmyn-
dighederne i god tid i forvejen give toldmyndighederne alle
de nedvendige oplysninger om farlige ikke-overensstem-
mende produkter.

Rédets forordning (EJF) nr. 339/93 af 8. februar 1993 om
kontrol med, at produkter indfert fra tredjelande over-
holder produktsikkerhedsreglerne (%), fastlaegger regler

EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.

EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31. Andret ved forordning (EF)
nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.

EFT L 40 af 17.2.1993, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1791/2006 (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 1).

(36)
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(41)

vedregrende toldmyndighedernes suspension af frigivelse af
produkter og bestemmelser om den videre sagsbehandling,
herunder foranstaltninger, der involverer markedsovervég-
ningsmyndigheder. Det er derfor rimeligt, at disse bestem-
melser, herunder inddragelsen af markedsovervignings-
myndigheder, medtages i denne forordning.

Erfaringen viser, at produkter, der ikke frigives, ofte
reeksporteres og derefter indferes i Fallesskabet ved et
andet indfarselssted, hvorved toldmyndighedernes indsats
undermineres. Markedsovervdgningsmyndighederne ber
derfor have mulighed for at destruere produkterne, hvis
de anser det for hensigtsmessigt.

Senest ét dr efter offentliggorelsen af denne forordning i
Den Europeeiske Unions Tidende forelegger Kommissionen en
tilbundsgdende analyse pd omrddet sikkerhedsmeerkning
for forbrugere, der om nedvendigt efterfolges af lovgiv-
ningsforslag.

CE-merkningen, der angiver et produkts overensstemmelse,
er den synlige konsekvens af en komplet evalueringsproces,
der omfatter overensstemmelsesvurdering i bred forstand.
Der bor fastsattes generelle principper for anvendelsen af
CE-mearkningen i denne forordning, séledes at de galder
umiddelbart og for at forenkle fremtidig lovgivning.

CE-merkningen ber vere den eneste overensstemmelses-
mearkning, der angiver, at produktet er i overensstemmelse
med Fellesskabets harmoniseringslovgivning. Der kan
imidlertid anvendes andre former for maerkning, forudsat
at de bidrager til at forbedre forbrugerbeskyttelsen og ikke

er omfattet af Fallesskabets harmoniseringslovgivning.

Medlemsstaterne skal sgrge for passende muligheder for at
klage til de kompetente domstole og navn over foran-
staltninger truffet af de kompetente myndigheder, som
begreenser omsatningen af et produkt eller traeekker det
tilbage fra markedet eller tilbagekalder det.

Det kan veare gavnligt for medlemsstaterne at oprette
samarbejdsaftaler med de berorte parter, herunder med
branche- og forbrugerorganisationer, for at drage fordel af
den tilgaengelige markedsinformation, nir markedsovervég-
ningsprogrammer indferes, gennemferes og ajourferes.

Medlemsstaterne ber indfere sanktioner for overtredelse af
denne forordnings bestemmelser og sikre, at de iveerksattes.
Disse sanktioner ber vere effektive, std i rimeligt forhold til
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overtreedelsen og have afskraekkende virkning, og de kan
skeerpes, hvis den péageldende erhvervsdrivende tidligere
har begéet en lignende overtraedelse af bestemmelserne i
denne forordning.

(42) For at nd malet i denne forordning er det nedvendigt, at
Faellesskabet bidrager til finansieringen af de aktiviteter, der
kraeves for at gennemfere foranstaltningerne vedrerende
akkreditering og markedsovervdgning. Finansiering ber
tilvejebringes i form af tilskud til det i henhold til denne
forordning anerkendte organ uden indkaldelse af forslag, i
form af tilskud med indkaldelse af forslag eller i form af
kontrakter til det eller andre organer, afthengigt af hvilken
type aktivitet der skal finansieres, og i overensstemmelse
med Radets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 af
25. juni 2002 om finansforordningen vedrerende De
Europaiske Fellesskabers almindelige budget (!) (i det
folgende benzvnt »finansforordningenc).

(43) Med hensyn til visse serlige opgaver, sisom udvikling og
revision af sektorspecifikke akkrediteringsordninger, og
andre opgaver, der vedrerer verifikation af laboratoriers
og attesterings- eller tilsynsorganers tekniske kompetence
og faciliteter, bar EA, som er godt rustet til at tilvejebringe
den nedvendige tekniske ekspertise i denne henseende,
indledningsvis vare berettiget til faellesskabsfinansiering.

(44) T betragtning af det i henhold til denne forordning
anerkendte organs rolle i forbindelse med peerevaluering
af akkrediteringsorganer og samme organs kapacitet til at
bistd medlemsstaterne med at forestd sddanne peerevalue-
ringer ber Kommissionen kunne yde tilskud til driften af
det i henhold til denne forordning anerkendte organs
sekretariat, som ber yde lgbende stotte til akkredite-
ringsindsatsen pa fellesskabsplan.

(45) Der ber indgds en partnerskabsaftale mellem Kommis-
sionen og det i henhold til denne forordning anerkendte
organ i overensstemmelse med finansforordningen med
henblik pd at fastsette de administrative og finansielle
regler for finansiering af akkrediteringstjenesterne.

(46) Derudover ber der ogsi stilles finansielle midler til rddighed
for andre organer end det i henhold til denne forordning
anerkendte organ til andre aktiviteter inden for overens-
stemmelsesvurdering, metrologi, akkreditering og markeds-
overvagning, sdsom udarbejdelse og ajourfering af
retningslinjer, sidelobende provninger af sikkerhedsklausu-
lernes anvendelse, forberedende eller supplerende aktiviteter
i forbindelse med gennemforelsen af fellesskabslovgivnin-
gen pé disse omrader og af programmer for teknisk bistand
og samarbejde med tredjelande samt styrkelse af politik-
kerne pa de navnte omrdder pd fallesskabsplan og
internationalt plan.

() EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1525/2007 (EUT L 343 af 27.12.2007, s. 9).

(47) Denne forordning overholder de grundlaeggende rettigheder
og principper, der fremgar af Den Europeiske Unions
charter om grundleggende rettigheder.

(48) Malet for denne forordning, nemlig at sikre, at markedsforte
produkter, som er omfattet af fallesskabslovgivningen,
opfylder krav, der sikrer et hejt beskyttelsesniveau for
sikkerhed og sundhed og andre samfundsinteresser, og
samtidig sikrer, at det indre marked fungerer hensigtsmaes-
sigt ved at skabe en ramme for akkreditering og markeds-
overvagning, kan ikke i tilstrakkelig grad gennemfores af
medlemsstaterne og kan derfor pd grund af deres omfang
og virkninger bedre nds pd fallesskabsplan; Fellesskabet
kan derfor traffe foranstaltninger i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, jf. traktatens artikel 5. I overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. navnte
artikel, gdr denne forordning ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for at nd dette mal —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1
Genstand og anvendelsesomride

1. Denne forordning fastlegger regler for tilretteleeggelse og
udovelse af akkreditering af overensstemmelsesvurderingsorga-
ner, der foretager overensstemmelsesvurdering.

2. Denne forordning udger den retlige ramme for markeds-
overvagning af produkter med henblik pa at sikre, at disse
produkter opfylder krav om et hejt beskyttelsesniveau for
samfundsinteresser som sundhed og sikkerhed generelt, sundhed
og sikkerhed pé arbejdspladsen, forbrugerbeskyttelse, miljabe-
skyttelse samt sikkerheden.

3. Denne forordning udger en ramme for kontrollen med
produkter fra tredjelande.

4. 1 denne forordning fastleegges de generelle principper for
CE-merkning.

Artikel 2
Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »gore tilgeengelig pad markedet<: enhver levering af et
produkt med henblik pd distribution, forbrug eller
anvendelse pd Fellesskabets marked som led i erhvervs-
virksomhed mod eller uden vederlag
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2) bringe i omsatning« forste tilgaengeliggorelse af et
produkt pa Fellesskabets marked

3) »fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som frem-
stiller et produkt eller fir et produkt konstrueret eller
fremstillet og markedsforer dette produkt under sit navn
eller varemearke

4)  »bemyndiget repraesentant«: enhver i Fallesskabet etableret
fysisk eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig
fuldmagt fra fabrikanten til at handle pd dennes vegne i
forbindelse med varetagelsen af specifikke opgaver for sd
vidt angér sidstnavntes forpligtelser i henhold til relevant
feellesskabslovgivning

5) importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er
etableret i Fellesskabet, og som bringer et produkt fra et
tredjeland i omsatning pd Fellesskabets marked

6) ~distributerc enhver fysisk eller juridisk person i forsy-
ningskaden, bortset fra fabrikanten eller importeren, som
gor et produkt tilgeengeligt pd markedet

7)  »erhvervsdrivende« fabrikanten, den bemyndigede reprz-
sentant, importeren og distributeren

8) »teknisk specifikation«: et dokument, der fastsatter, hvilke
tekniske krav et produkt, en proces eller en tjenesteydelse
skal opfylde

9)  »harmoniseret standard« en standard vedtaget af et af de
europziske standardiseringsorganer, der er anfert i bilag I
til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 98/34/EF af
22. juni 1998 om en informationsprocedure med hensyn
til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (1), efter anmodning fra
Kommissionen i henhold til artikel 6 i navnte direktiv

10) »akkreditering«< en attestering foretaget af et nationalt
akkrediteringsorgan af, at et overensstemmelsesvurderings-
organ opfylder de krav, der er fastsat i de harmoniserede
standarder, og i givet fald alle andre supplerende krav,
herunder dem, der er fastsat i de relevante sektorordninger
om at udfere de specifikke overensstemmelsesvurderings-
opgaver

11) »nationalt akkrediteringsorgan«: det eneste organ i en
medlemsstat med statslig bemyndigelse til at foretage
akkreditering

12) »overensstemmelsesvurdering«: en proces til pavisning af,
om et produkt, en proces, en tjenesteydelse, et system, en
person eller et organ har opfyldt de specifikke krav, der
galder for dem

() EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Senest @ndret ved Radets direktiv
2006/96/EF (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 81).

13) »overensstemmelsesvurderingsorgan« et organ, der udferer
overensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibre-
ring, afprevning, certificering og inspektion

14) stilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at
opnd, at et produkt, der allerede er gjort tilgangeligt for
slutbrugeren, returneres

15) stilbagetrakning«: enhver foranstaltning, der har til formal
at forhindre, at et produkt i forsyningskeden gores
tilgeengeligt pd markedet

16) »peerevaluering«: en proces til vurdering af et nationalt
akkrediteringsorgan foretaget af andre nationale akkredite-
ringsorganer, der udferes i overensstemmelse med kravene i
denne forordning og i givet fald supplerende sektorspeci-
fikke tekniske specifikationer

17) »markedsovervagning« aktiviteter, der gennemfores, og
foranstaltninger, der traffes af offentlige myndigheder for
at sikre, at produkter er i overensstemmelse med krav, der
er fastsat i den relevante harmoniseringslovgivning i
Feellesskabet, og ikke er til skade for sundhed og sikkerhed
eller andre aspekter vedrerende beskyttelse af samfunds-
interesser

18) »markedsovervagningsmyndighed«: den eller de myndighe-
der i en medlemsstat, der har ansvaret for at gennemfore
markedsovervigning pd dens omrade

19) »overgang til fri omsatning« den procedure, der er fastsat i
artikel 79 i Radets forordning (EQF) nr. 2913/92 af
12. oktober 1992 om indferelse af en EF-toldkodeks (%)

20) »CE-markning« meerkning, hvormed fabrikanten angiver,
at produktet er i overensstemmelse med alle gaeldende krav
i Feellesskabets harmoniseringslovgivning om anbringelse af
denne mearkning

21) »>Fellesskabets harmoniseringslovgivning«: al feellesskabs-
lovgivning om harmonisering af vilkdrene for markeds-
foring af produkter.

KAPITEL II
AKKREDITERING
Artikel 3
Anvendelsesomride

Dette kapitel finder anvendelse pa akkreditering, uanset om det
foregdr pa et obligatorisk eller frivilligt grundlag, vedrerende
overensstemmelsesvurdering, uanset om denne vurdering er
obligatorisk eller ¢, og uanset hvilken retlig status det
pagaldende organ, der forestdr akkrediteringen, har.

() EFT L 302 af 19.10.1992, s. 1. Senest andret ved forordning (EF)
nr. 1791/2006 (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 1).
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Artikel 4
Generelle principper

1. Hver enkelt medlemsstat udpeger ét enkelt nationalt
akkrediteringsorgan.

2. Hvis en medlemsstat ikke mener, at det vil vere fornuftigt
eller holdbart ud fra en gkonomisk betragtning at have et
nationalt akkrediteringsorgan eller at udfere bestemte akkredite-
ringstjenester, har medlemsstaten sd vidt muligt adgang til at
benytte en anden medlemsstats nationale akkrediteringsorgans
tjenester.

3. Medlemsstaterne informerer Kommissionen og de andre
medlemsstater, hvis de i medfer af stk. 2 benytter sig af en anden
medlemsstats nationale akkrediteringsorgans tjenester.

4. P3 grundlag af oplysningerne i stk. 3 og i artikel 12
udarbejder og ajourferer Kommissionen en liste over hver
medlemsstats nationale akkrediteringsorganer, der gores offent-
ligt tilgaengelig.

5. Safremt akkrediteringen ikke varetages direkte af de
offentlige myndigheder selv, giver en medlemsstat sit nationale
akkrediteringsorgan til opgave at udeve akkrediteringsvirksom-
hed som en offentlig myndighed og giver det formel
anerkendelse.

6. Det nationale akkrediteringsorgans ansvarsomrader og
opgaver skal vaere klart adskilt fra andre nationale myndigheders.

7. Det nationale akkrediteringsorgan udever sin virksomhed
uden fortjeneste for gje.

8. Det nationale akkrediteringsorgan kan ikke yde eller tilbyde
aktiviteter eller tjenester, der tilbydes af overensstemmelses-
vurderingsorganer, og kan heller ikke give konsulentbistand, eje
aktier i eller pd anden mdde have en okonomisk eller
ledelsesmassig interesse i et overensstemmelsesvurderingsorgan.

9. Hver medlemsstat sikrer, at dets nationale akkredite-
ringsorgan har de nedvendige okonomiske og menneskelige
ressourcer til, at det kan udeve sin virksomhed pa beherig méde,
herunder udforelse af swrlige opgaver sdsom europaisk og
internationalt akkrediteringssamarbejde og opgaver til statte for
offentlig politik, og som ikke er selvfinansierende.

10. Det nationale akkrediteringsorgan skal veere medlem af det
i henhold til artikel 14 anerkendte organ.

11. De nationale akkrediteringsorganer etablerer og opret-
holder passende strukturer til at sikre en effektiv og afbalanceret
inddragelse af alle bergrte parter i savel deres organisationer som
det i henhold til artikel 14 anerkendte organ.

Artikel 5
Akkrediteringsvirksomhed

1. Nationale akkrediteringsorganer skal pd anmodning af et
overensstemmelsesvurderingsorgan evaluere, om dette organ er

kompetent til at udfere bestemte overensstemmelsesvurderings-
opgaver. Hvis det findes kompetent, udsteder det nationale
akkrediteringsorgan et akkrediteringscertifikat.

2. Hvis en medlemsstat beslutter ikke at bruge akkreditering,
giver den Kommissionen og de gvrige medlemsstater den
dokumentation, der er nedvendig til kontrol af kompetencen
hos de overensstemmelsesvurderingsorganer, den velger til
gennemforelse af den pdgzldende fallesskabsharmoniserings-
lovgivning.

3. De nationale akkrediteringsorganer forer tilsyn med alle
overensstemmelsesvurderingsorganer, som de har udstedt akkre-
diteringscertifikat til.

4. Séfremt et nationalt akkrediteringsorgan konstaterer, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan, som har modtaget et akkre-
diteringscertifikat, ikke leengere er kompetent til at udfere en
bestemt overensstemmelsesvurderingsopgave eller i alvorlig grad
har undladt at opfylde sine forpligtelser, skal det nationale
akkrediteringsorgan trzffe alle de forngdne foranstaltninger til at
begranse, suspendere eller inddrage akkrediteringscertifikatet
inden for en rimelig tidsfrist.

5. Medlemsstaterne indferer procedurer til behandling af
appeller, herunder i givet fald retsmidler, i forbindelse med
akkrediteringsafgorelser eller manglende akkrediteringsafgorel-
ser.

Artikel 6
Konkurrenceforbudsprincip

1. De nationale akkrediteringsorganer ma ikke konkurrere med
overensstemmelsesvurderingsorganer.

2. De nationale akkrediteringsorganer ma ikke konkurrere med
andre nationale akkrediteringsorganer.

3. De nationale akkrediteringsorganer kan operere pd tvers af
landegranser, pd en anden medlemsstats omrade, enten efter
anmodning fra et overensstemmelsesvurderingsorgan i de
situationer, der er fastlagt i artikel 7, stk. 1, eller hvis de
anmodes herom af et nationalt akkrediteringsorgan, jf. artikel 7,
stk. 3, i samarbejde med denne medlemsstats nationale
akkrediteringsorgan.

Artikel 7
Akkreditering pd tveers af greenserne

1. Nér et overensstemmelsesvurderingsorgan anmoder om
akkreditering, skal det ske ved det nationale akkrediteringsorgan
i den medlemsstat, hvor det er etableret, eller ved det nationale
akkrediteringsorgan, som medlemsstaten har adgang til at
benytte i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2.
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Et overensstemmelsesvurderingsorgan kan dog anmode om
akkreditering ved et andet nationalt akkrediteringsorgan end
det i forste afsnit naevnte i folgende situationer:

a) ndr den medlemsstat, hvor organet er etableret, har
besluttet ikke at oprette et nationalt akkrediteringsorgan,
og ikke har benyttet et nationalt akkrediteringsorgan i en
anden medlemsstat i overensstemmelse med artikel 4, stk. 2

b)  ndr det nationale akkrediteringsorgan, der er navnt i forste
afsnit, ikke udferer akkreditering for den type overensstem-
melsesvurderingsopgaver, der anmodes om akkreditering
for

¢)  ndr det nationale akkrediteringsorgan, der er navnt i forste
afsnit, ikke jf. artikel 10 opfylder de krav, som peer-
evalueringen undersoger, i forhold til den type overens-
stemmelsesvurderingsopgaver,  der  anmodes  om
akkreditering for.

2. Nar et nationalt akkrediteringsorgan modtager en anmod-
ning i henhold til stk. 1, litra b) eller c), skal det informere det
nationale akkrediteringsorgan i den medlemsstat, hvor det
overensstemmelsesvurderingsorgan, der anmoder om akkredite-
ring, er etableret. I sddanne tilfeelde kan det nationale akkredite-
ringsorgan i den medlemsstat, hvor det overensstem-
melsesvurderingsorgan, der anmoder om akkreditering, er
etableret, inddrages som observator.

3. Et nationalt akkrediteringsorgan kan anmode et andet
nationalt akkrediteringsorgan om at udfere en del af evalue-
ringsopgaven. I s fald udstedes akkrediteringscertifikatet af det
anmodende organ.

Artikel 8
Krav vedrerende nationale akkrediteringsorganer

Et nationalt akkrediteringsorgan skal opfylde folgende krav:

1)  Det skal vere saledes organiseret, at det er uafthangigt af de
overensstemmelsesvurderingsorganer, det evaluerer, og af
kommercielle interesser, og det skal sikre, at der ikke opstér
interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorga-
ner.

2)  Organisation og drift skal vere tilrettelagt pd en sddan
made, at organet kan udeve sin virksomhed objektivt og
uvildigt.

3)  Det skal sikre, at afgerelser om attestering af kompetence
treeffes af kompetente personer, som ikke md vare de
samme som dem, der forestdr evalueringen.

4)  Det skal have passende procedurer til at garantere en
fortrolig behandling af de modtagne oplysninger.

5)  Det skal oplyse, hvilke overensstemmelsesvurderingstjene-
ster der er omfattet af dets akkrediteringskompetence, og,
hvor det er relevant, henvise til relevante forskrifter og
standarder vedtaget pa fellesskabsplan eller pd nationalt
plan.

6) Det skal indfere de procedurer, der er nedvendige for at
sikre effektiv ledelse og passende intern kontrol.

7)  Det skal rdde over det antal kompetente ansatte, der er
nedvendigt til, at det kan varetage sine opgaver pd beherig
made.

8) Det skal fremlegge dokumentation for, hvilke opgaver,
ansvarsomrader og befgjelser ansatte, der har mulighed for
at pavirke kvaliteten af bedemmelsen og attesteringen af
kompetence, har.

9)  Det skal indfere, gennemfore og opretholde procedurer for
tilsyn med det involverede personales arbejdsindsats og
kompetence.

10) Det skal verificere, at overensstemmelsesvurderingerne
foretages pd passende made, siledes at virksomhederne
ikke belastes unedigt, og der tages hensyn til deres storrelse,
den sektor, som de opererer inden for, deres struktur, den
pagaldende produktteknologis kompleksitet og produk-

tionens masse- eller seriemassige karakter.

11) Det skal offentliggere et revideret &rsregnskab, der er
udarbejdet i overensstemmelse med almindeligt anerkendte
regnskabsprincipper.

Artikel 9
Overholdelse af krav

1. Safremt et nationalt akkrediteringsorgan ikke opfylder
kravene i denne forordning eller undlader at overholde sine
forpligtelser i henhold hertil, skal den pagaldende medlemsstat
treffe passende foranstaltninger eller sgrge for, at sidanne
foranstaltninger bliver truffet, og underrette Kommissionen
herom.

2. Medlemsstaterne forer tilsyn med deres nationale akkredite-
ringsorganer med jaevne mellemrum for at sikre, at de lobende
opfylder kravene i artikel 8.

3. Medlemsstaterne tager i videst muligt omfang hensyn til
resultaterne af den i artikel 10 navnte peerevaluering, nir de
gennemforer det i stk. 2 i nervarende artikel navnte tilsyn.

4. De nationale akkrediteringsorganer skal serge for de
nedvendige procedurer til at behandle klager over de overens-
stemmelsesvurderingsorganer, de har akkrediteret.

Artikel 10
Peerevaluering

1. De nationale akkrediteringsorganer skal lade sig underkaste
peerevaluering, der organiseres af det i henhold til artikel 14
anerkendte organ.

2. De bergrte parter har ret til at deltage i det system, der er
etableret med henblik pd overvigning af peerevalueringer, men
ikke i individuelle peerevalueringsprocedurer.

3. Medlemsstaterne skal serge for, at de nationale akkredit-
eringsorganer regelmaessigt underkaster sig peerevaluering i
overensstemmelse med kravet i stk. 1.
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4. Peerevalueringen skal foregd pd grundlag af sunde og
gennemsigtige evalueringskriterier og —procedurer, iser med
hensyn til strukturelle krav, samt krav til menneskelige ressourcer
og procedurekrav, samt med hensyn til fortrolighed og klager.
Det skal vaere muligt at appellere afgarelser truffet pa baggrund
af evalueringen.

5. Peerevalueringen skal fastsld, om det nationale akkredite-
ringsorgan overholder kravene i artikel 8 under hensyn til den
relevante harmoniserede standard, der er omtalt i artikel 11.

6. Resultaterne af peerevalueringen offentliggares og meddeles
alle medlemsstater og Kommissionen af det i henhold til
artikel 14 anerkendte organ.

7. Kommissionen skal i samarbejde med medlemsstaterne fore
tilsyn med reglerne og overvdge, at peerevalueringssystemet
fungerer efter hensigten.

Artikel 11

Overensstemmelsesformodning for nationale
akkrediteringsorganer

1. Nationale akkrediteringsorganer, der med positivt resultat
har varet underkastet den i artikel 10 navnte peerevaluering,
viser, at de opfylder kriterierne i den relevante harmoniserede
standard, hvortil der er offentliggjort en henvisning i Den
Europeiske Unions Tidende, og skal anses for at opfylde kravene i
artikel 8.

2. De nationale myndigheder anerkender ligeveerdigheden af de
tjenester, der ydes af de akkrediteringsorganer, der med positivt
resultat har veeret underkastet den i artikel 10 navnte
peerevaluering, og accepterer dermed pé grundlag af den i stk. 1
navnte antagelse akkrediteringscertifikater fra disse organer og
de attesteringer, der udstedes af overensstemmelsesvurderingsor-
ganer, som de har akkrediteret.

Artikel 12

Oplysningspligt

1. Det enkelte nationale akkrediteringsorgan skal informere de
andre nationale akkrediteringsorganer om, hvilke overensstem-
melsesvurderingstjenester der er omfattet af dets akkredite-
ringskompetence, og om eventuelle @ndringer.

2. Den enkelte medlemsstat skal informere Kommissionen og
det i henhold til artikel 14 anerkendte organ om identiteten pa sit
nationale akkrediteringsorgan og om alle de overensstemmelses-
vurderingstjenester, for hvilke det organ foretager akkreditering
til stotte for Fallesskabets harmoniseringslovgivning, og om
eventuelle @ndringer.

3. Det enkelte nationale akkrediteringsorgan skal regelmaessigt
offentliggare oplysninger om resultaterne af peerevalueringerne,

om de overensstemmelsesvurderingstjenester, der er omfattet af
dets akkrediteringskompetence, og om eventuelle @ndringer.

Artikel 13

Anmodninger til det i henhold til artikel 14 anerkendte
organ

1. Kommissionen kan efter horing af det udvalg, der er nedsat i
medfor af artikel 5 i direktiv 98/34/EF, anmode det i henhold til
artikel 14 anerkendte organ om at bidrage til udvikling,
opretholdelse og gennemforelse af akkreditering i Faellesskabet.

2. Kommissionen kan ogsé efter proceduren i stk. 1:

a) anmode det i henhold til artikel 14 anerkendte organ om at
fastsaette evalueringskriterier og procedurer for peerevalue-
ring samt til at udvikle akkrediteringsordninger for
specifikke sektorer

b)  acceptere eventuelle eksisterende ordninger, som allerede
omlfatter evalueringskriterier og procedurer for peerevalue-
ring.

3. Kommissionen sikrer, at sektorspecifikke ordninger kort-
leegger, hvilke tekniske specifikationer der er nedvendige for at
overholde det kompetenceniveau, der kraves i Fallesskabets
harmoniseringslovgivning, pd omrdder, hvor der galder sarlige
krav til teknologien eller til sundheden og sikkerheden eller
miljoet eller til beskyttelse af andre samfundsinteresser.

Artikel 14
Europisk akkrediteringsinfrastruktur

1. Kommissionen anerkender efter hering af medlemsstaterne
et organ, der opfylder kravene i bilag I til denne forordning.

2. Et organ, som skal anerkendes i henhold til stk. 1, indgér en
aftale med Kommissionen. Aftalen skal bla. indeholde en
detaljeret beskrivelse af organets opgaver, finansieringsbestem-
melser og bestemmelser om overvigning heraf. Bide Kommis-
sionen og det pdgaldende organ kan opsige aftalen uden videre
ved udlebet af en rimelig opsigelsesfrist, som fastsettes i aftalen.

3. Kommissionen og det pagzldende organ offentliggor
aftalen.

4. Kommissionen giver medlemsstaterne og de nationale
akkrediteringsorganer meddelelse om anerkendelse af et organ i
henhold til stk. 1.

5. Kommissionen kan til enhver tid kun anerkende ét organ af
denne art ad gangen.

6. Det forste organ, der anerkendes under denne forordning,
skal vere Den Europaiske Organisation for Akkreditering,
forudsat at den har indgdet en aftale, jf. stk. 2.
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KAPITEL III

RAMMELOVGIVNING FOR OVERVAGNING PA
FALLESSKABETS MARKED OG KONTROL MED PRODUKTER,
DER INDFORES PA FALLESSKABETS MARKED

AFDELING 1
Generelle bestemmelser
Artikel 15
Anvendelsesomrade

1. Artikel 16-26 finder anvendelse pd produkter, der er
omfattet af Fellesskabets harmoniseringslovgivning.

2. Alle bestemmelser i artikel 16-26 finder anvendelse,
medmindre der findes specifikke bestemmelser, som har samme
mdl, i Feellesskabets harmoniseringslovgivning.

3. Anvendelse af denne forordning forhindrer ikke markeds-
overvagningsmyndighederne i at treeffe mere specifikke foran-
staltninger som nzavnt i direktiv 2001/95/EF.

4. Tartikel 16-26 forstés ved et »produkt« et stof, praparat eller
en vare, der produceres ved en fremstillingsproces, bortset fra
fodevarer, foder, levende planter og dyr, produkter af menneske-
lig oprindelse og produkter af planter og dyr, som er direkte
forbundet med fremtidig reproduktion af dem.

5. Artikel 27, 28 og 29 finder anvendelse pa alle produkter
omfattet af fallesskabslovgivningen, sifremt der ikke i anden
faellesskabslovgivning er fastsat sarlige bestemmelser om til-
retteleeggelsen af gransekontrol.

Artikel 16
Generelle krav

1. Medlemsstaterne skal tilretteleegge og gennemfore markeds-
overvagning som fastsat i dette kapitel.

2. Markedsovervagning skal sikre, at produkter, der er omfattet
af Fallesskabets harmoniseringslovgivning, og som kan veare til
skade for brugernes sundhed og sikkerhed, selv om de anvendes
til det pataenkte formal eller pa betingelser, som med rimelighed
kan forudses, og selv om de er korrekt installeret og vedligeholdst,
eller som pd anden made ikke er i overensstemmelse med
galdende krav, der er fastsat i Fellesskabets harmoniseringslov-
givning, trckkes tilbage, forbydes eller kun gores tilgeengelige pa
markedet i begrenset omfang, og at offentligheden, Kommis-
sionen og de gvrige medlemsstater informeres herom pé behorig
vis.

3. Den nationale markedsovervagnings infrastruktur og pro-
grammer skal sikre, at der kan traffes effektive foranstaltninger i
forbindelse med enhver produktkategori, som herer under
Feellesskabets harmoniseringslovgivning.

4. Markedsovervigning dakker produkter, der samles eller
fremstilles til fabrikantens egen brug, safremt det i Feellesskabets

harmoniseringslovgivning foreskrives, at bestemmelserne heri
galder for sidanne produkter.

AFDELING 2
Rammelovgivning for overvigning pd Fellesskabets marked

Artikel 17

Oplysningspligt

1. Den enkelte medlemsstat oplyser Kommissionen om, hvilke
myndigheder der har ansvaret for at gennemfere markeds-
overvagning og om disses ansvarsomrdder. Kommissionen
videregiver disse oplysninger til de gvrige medlemsstater.

2. Den enkelte medlemsstat sikrer, at offentligheden er klar
over de nationale markedsovervagningsmyndigheders eksistens,
ansvar og identitet, samt hvordan de kan kontaktes.

Artikel 18
Medlemsstaternes organisatoriske forpligtelser

1. Medlemsstaterne etablerer passende kommunikations- og
koordineringsmekanismer mellem deres markedsovervagnings-
myndigheder.

2. Medlemsstaterne serger for, at der er passende procedurer
til:

a)  opfelgning af klager eller indberetninger vedrerende risici i
forbindelse med produkter, der er omfattet af Fallesskabets
harmoniseringslovgivning

b)  overvdgning af ulykker og sundhedsskader, som formodes
at vaere fordrsaget af sidanne produkter

¢)  kontrol med, at der er truffet athjelpende foranstaltninger,
0g

d) opfelgning af videnskabelig og teknisk viden pa sikker-
hedsomradet.

3. Medlemsstaterne giver deres markedsovervdgningsmyndig-
heder de befgjelser, ressourcer og den viden, der er nedvendige
for, at de kan udfere deres opgaver behorigt.

4. Medlemsstaterne sikrer, at markedsovervigningsmyndighe-
derne udever deres befgjelser i overensstemmelse med propor-
tionalitetsprincippet.

5. Medlemsstaterne udarbejder, gennemforer og forestdr regel-
meassig ajourfering af markedsovervigningsprogrammer. Med-
lemsstaterne  udarbejder  enten et  generelt markeds-
overvagningsprogram eller sektorspecifikke programmer, der
omfatter de sektorer, hvor de gennemforer markeds-
overvagning, og de meddeler disse programmer til de andre
medlemsstater og Kommissionen og ger dem tilgaengelige for
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offentligheden, ved hjelp af elektronisk kommunikation og, hvor
det er relevant, ved hjelp af andre midler. Den forste meddelelse
af denne art finder sted den 1. januar 2010. Senere opdateringer
af programmerne offentliggeres pd samme made. Med henblik
pa dette kan medlemsstaterne etablere samarbejde med alle
relevante berorte parter.

6. Medlemsstaterne gennemgdr og evaluerer regelmassigt deres
tilsynsaktiviteter. Denne form for gennemgang og evaluering
foretages mindst hvert fjerde ar, og resultaterne heraf meddeles til
de andre medlemsstater og Kommissionen og gores tilgaengelige
for offentligheden, ved hjelp af elektronisk kommunikation, og
hvor det er relevant, ved hjelp af andre midler.

Artikel 19
Markedsovervigningsforanstaltninger

1. Markedsovervigningsmyndighederne kontrollerer i pas-
sende omfang produkternes egenskaber og baserer kontrollen
pd dokumentation og om nedvendigt pd fysisk kontrol og
laboratorieundersogelser af passende stikprever. I denne for-
bindelse tager de hensyn til etablerede principper for risiko-
vurdering og til klager og andre oplysninger.

Markedsovervigningsmyndighederne kan forlange, at de
erhvervsdrivende fremlagger det dokumentationsmateriale og
de oplysninger, som myndighederne anser for ngdvendige for, at
de kan udfere deres opgaver, og om nedvendigt og begrundet, fa
adgang til de erhvervsdrivendes lokaliteter og til at tage de
nedvendige stikprover af produkterne. De kan destruere eller pa
anden vis ubrugeliggore produkter, der udger en alvorlig risiko,
hvis de anser det for nedvendigt.

Safremt de erhvervsdrivende foreleegger prevningsrapporter eller
certifikater, der attesterer overensstemmelse, som er udstedt af et
akkrediteret overensstemmelsesvurderingsorgan, tager markeds-
overvagningsmyndighederne beharigt hensyn til disse rapporter
eller certifikater.

2. Markedsovervagningsmyndighederne traffer passende for-
anstaltninger til inden for en rimelig tidsramme at advare brugere
pa deres omrade om farer, som de har konstateret i forbindelse
med et produkt, med henblik pd at reducere risikoen for
personskade eller andre skader.

De samarbejder med de erhvervsdrivende om tiltag, der kan
forebygge eller begranse risici fordrsaget af produkter, som disse
erhvervsdrivende har gjort tilgeengelige pd markedet.

3. Hvis markedsovervigningsmyndighederne i en medlemsstat
beslutter at trakke et produkt, der er fremstillet i en anden
medlemsstat, tilbage, underretter de den berorte erhvervs-
drivende pd den adresse, der er angivet pa det pdgeldende
produkt eller i den dokumentation, der ledsager produktet.

4. Markedsovervigningsmyndighederne skal udfere deres
hverv uathaengigt, upartisk og uden forudindtaget holdning.

5. Markedsovervdgningsmyndighederne respekterer fortrolig-
hedskrav, nir det er nedvendigt for at beskytte forretnings-
hemmeligheder eller for at beskytte personoplysninger i henhold
til national lovgivning, dog altid med det forbehold, at
oplysninger i overensstemmelse med denne forordning sd vidt
muligt skal offentliggares for at beskytte brugernes interesser i
Fallesskabet.

Artikel 20
Produkter, der udger en alvorlig risiko

1. Den enkelte medlemsstat sikrer, at produkter, der udger en
alvorlig risiko, hvor en hurtig indsats er pakravet, herunder
produkter, der udger en alvorlig risiko, hvis virkninger ikke viser
sig umiddelbart, kaldes tilbage eller trakkes tilbage, eller at der
udstedes forbud mod, at de er tilgaengelige pd dens marked, og
informerer straks Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 22.

2. Afgorelsen om, hvorvidt et produkt udger en alvorlig risiko,
baseres pa en beherig risikovurdering pa grundlag af risikoens
art og sandsynligheden for, at den materialiserer sig. Muligheden
for at skabe storre sikkerhed eller for at skaffe andre, mindre
farlige produkter er ikke tilstrackkelig grund til at anse et produkt
for at udgere en alvorlig risiko.

Artikel 21
Restriktive foranstaltninger

1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver foranstaltning, der traffes
i henhold til de relevante bestemmelser i Fellesskabets
harmoniseringslovgivning med det formal at forbyde eller
begranse tilgengeliggorelsen af et produkt pd markedet eller
treekke det tilbage fra markedet eller tilbagekalde det, er
proportional og indeholder en ngjagtig redegorelse for det
grundlag, foranstaltningen er truffet pa.

2. Sédanne foranstaltninger meddeles straks den relevante
erhvervsdrivende, der samtidig oplyses om klagemuligheder og
klagefrister i henhold til gzldende ret i den pdgaldende
medlemsstat.

3. Inden en foranstaltning som omhandlet i stk. 1 vedtages,
skal den bergrte erhvervsdrivende have lejlighed til at blive hort
inden for et passende tidsrum pd mindst ti dage, medmindre
foranstaltningen er sd presserende, at en sddan hering umulig-
gores pad baggrund af hensynet til menneskers sundhed og
sikkerhed eller af andre &rsager i forbindelse med almene
samfundshensyn, som er omfattet af Fellesskabets harmonise-
ringslovgivning. Safremt der treeffes foranstaltninger, uden at den
erhvervsdrivende heres, skal han have mulighed for at blive hort
sd hurtigt som muligt, og de trufne foranstaltninger revurderes
omgdende derefter.

4. Enhver af de i stk. 1 nmvnte foranstaltninger trakkes
omgédende tilbage eller @ndres, sifremt den erhvervsdrivende
paviser, at han har truffet effektive foranstaltninger.
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Artikel 22

Udveksling af oplysninger — fellesskabssystemet for hurtig
udveksling af oplysninger

1. Hvis en medlemsstat, som treffer eller har til hensigt at
treeffe foranstaltninger i henhold til artikel 20, finder, at de
arsager, der nedvendigger foranstaltningerne, eller virkningerne
af foranstaltningerne rakker ud over dens eget omrdde, skal
medlemsstaten straks underrette Kommissionen, jf. nervarende
artikels stk. 4, om disse foranstaltninger. Den skal desuden straks
underrette Kommissionen om andring eller tilbagetraekning af
sadanne foranstaltninger.

2. Huvis et produkt, som udger en alvorlig risiko, er blevet gjort
tilgaengeligt pad markedet, underretter medlemsstaterne Kommis-
sionen om eventuelle frivillige foranstaltninger, som en erhvervs-
drivende har truffet og givet meddelelse om.

3. Oplysningerne i henhold til stk. 1 og 2 skal indeholde alle
foreliggende detailoplysninger, navnlig sddanne, som er ngdven-
dige for at identificere produktet, dets oprindelse og forsynings-
kade, den bestdende risiko og arten og varigheden af de trufne
nationale foranstaltninger eller af eventuelle frivillige foranstalt-
ninger truffet af erhvervsdrivende.

4. Med henblik pd opfyldelse af kravene i stk. 1, 2 og 3 finder
feellesskabssystemet for hurtig udveksling af oplysninger anven-
delse, jf. artikel 12 i direktiv 2001/95/EF. Artikel 12, stk. 2, 3 og
4, i nevnte direktiv finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 23
Generelt informationssystem

1. Kommissionen udvikler og vedligeholder med elektroniske
midler et samlet arkiv- og informationsudvekslingssystem
indeholdende data vedrerende markedsovervigningsaktiviteter,
programmer og dermed forbundne oplysninger om manglende
overholdelse af Fallesskabets harmoniseringslovgivning. Syste-
met skal pd passende mdde gengive underretninger og oplys-
ninger, der er indgivet i henhold til artikel 22.

2. Med henblik pd opfyldelse af forpligtelserne i stk. 1 forsyner
medlemsstaterne Kommissionen med de oplysninger, de rader
over, og som ikke allerede er tilgangelige i henhold til artikel 22,
om produkter, der udger en risiko, navnlig oplysninger, der
identificerer risici, resultater af foretagne prevninger, forelabige
restriktive foranstaltninger, kontakt med de berorte erhvervs-
drivende og begrundelse for, at der er eller ikke er blevet truffet
foranstaltninger.

3. Uanset artikel 19, stk. 5, eller national lovgivning om
fortrolighed sikres det, at oplysninger beskyttes og behandles
fortroligt. Beskyttelsen af fortrolige oplysninger fritager ikke
nogen for forpligtelsen til at overdrage markedsovervignings-
myndighederne oplysninger af betydning for en effektiv
markedsovervagning.

Artikel 24

Principper for samarbejde mellem medlemsstaterne og
Kommissionen

1. Medlemsstaterne skal sorge for effektivt samarbejde og
udveksling af informationer mellem deres egne og andre

medlemsstaters markedsovervigningsmyndigheder og mellem
deres egne myndigheder og Kommissionen og de relevante
feellesskabsagenturer om deres markedsovervdgningsprogram-
mer og om alle spergsmal vedrgrende produkter, der udger en
risiko.

2. Med henblik pd opfyldelse af forpligtelserne i stk. 1 skal
markedsovervagningsmyndighederne i en medlemsstat i et
passende omfang yde bistand til markedsovervigningsmyndig-
heder i andre medlemsstater i form af oplysninger eller
dokumentation eller ved at udfere undersogelser eller traffe
eventuelle andre foranstaltninger og ved at deltage i under-
sogelser indledt i andre medlemsstater.

3. Kommissionen indsamler og bearbejder sddanne oplysnin-
ger om nationale markedsovervigningsforanstaltninger, som
seetter den i stand til at opfylde sine forpligtelser.

4. Alle oplysninger, som tilvejebringes af en erhvervsdrivende i
henhold til artikel 21, stk. 3, eller pa anden made, medtages, ndr
den rapporterende medlemsstat underretter andre medlemsstater
og Kommissionen om sine undersogelsesresultater og foran-
staltninger. Efterfolgende modtagne oplysninger skal indeholde
en tydelig angivelse af, at de har forbindelse med de tidligere
afgivne oplysninger.

Artikel 25
Ressourcefzllesskab

1. Kommissionen eller en medlemsstat kan ivarksette mar-
kedsovervagningsinitiativer, der har til formdl at lade de
pagaldende medlemsstaters kompetente myndigheder udnytte
ressourcer og ekspertise i fellesskab. Sddanne initiativer koor-
dineres af Kommissionen.

2. Med henblik pd opfyldelse af forpligtelserne i stk. 1 skal
Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne:

a) udarbejde og tilrettelegge uddannelsesprogrammer og
programmer for udveksling af nationale embedsmand

b)  udvikle, tilrettelaegge og etablere programmer med henblik
pd udveksling af erfaring, information og god praksis,
programmer og aktioner med henblik pé felles projekter,
informationskampagner, felles besegsprogrammer og fel-
les udnyttelse af ressourcer i overensstemmelse hermed.

3. Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder
deltager fuldt ud i de aktiviteter, der er omhandlet i stk. 2, ndr det
er relevant.

Artikel 26
Samarbejde med kompetente myndigheder i tredjelande

1. Markedsovervagningsmyndigheder kan samarbejde med de
kompetente myndigheder i tredjelande med henblik pd udveks-
ling af oplysninger og teknisk bistand, med henblik pé at fremme
og lette adgang til europziske ordninger og fremme aktiviteter i
forbindelse med overensstemmelsesvurdering, markedsovervag-
ning og akkreditering.
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Kommissionen udvikler i samarbejde med medlemsstaterne
passende programmer til det formal.

2. Samarbejdet med kompetente myndigheder i tredjelande
skal tage form af bla. de i artikel 25, stk. 2, nzvnte aktiviteter.
Medlemsstaterne sikrer, at deres kompetente myndigheder
deltager fuldt ud i disse aktiviteter.

AFDELING 3
Kontrol med produkter, der indfores pd Fellesskabets marked
Artikel 27

Kontrol med produkter, der indferes pi Fellesskabets
marked

1. Medlemsstaternes myndigheder med ansvar for kontrol med
produkter, der indferes i Fallesskabet, skal have de nedvendige
befgjelser og ressourcer til at udfere deres opgaver beherigt. De
kontrollerer produkternes egenskaber i passende omfang i
overensstemmelse med de i artikel 19, stk. 1, naevnte principper,
inden produkterne frigives til fri omsztning.

2. Hvis mere end én myndighed i en medlemsstat er ansvarlig
for markedsovervagning eller kontrol med ydre grenser,
samarbejder disse myndigheder med hinanden og udveksler
bla. oplysninger, der er relevante for deres funktioner.

3. Myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre greenser
suspenderer frigivelsen af et produkt til fri omsatning pa
Feellesskabets marked, sifremt et af folgende forhold konstateres
under kontrollen, jf. stk. 1:

a)  Produktet frembyder egenskaber, som lader formode, at
produktet selv ved korrekt installering, vedligeholdelse og
brug udger en alvorlig risiko for sundhed, sikkerhed, miljo
eller for andre samfundsinteresser, jf. artikel 1.

b)  Produktet er ikke ledsaget af den skriftlige eller elektroniske
dokumentation, der kraves i de relevante bestemmelser i
Fallesskabets harmoniseringslovgivning, eller er ikke mer-
ket i overensstemmelse med disse forskrifter.

¢)  Produktet er blevet forsynet med CE-merkning pd en
urigtig eller vildledende made.

Myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre grenser
underretter straks markedsovervagningsmyndighederne om en-
hver sddan suspension.

4. Nar det drejer sig om letfordeervelige varer, drager
myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre granser i
videst muligt omfang omsorg for, at de betingelser, de madtte
foreskrive for oplagring af varerne eller parkering af trans-
portmidlerne, ikke er til hinder for, at varerne kan holde sig.

5. Med henblik pd gennemforelse af bestemmelserne i
nerverende afdeling finder artikel 24 anvendelse pé

myndigheder med ansvar for kontrol med de ydre graenser,
dog uden at fallesskabsret indeholdende mere specifikke
systemer for samarbejde mellem disse myndigheder tilsidesattes.

Artikel 28
Frigivelse af produkter

1. Et produkt, hvis frigivelse er blevet suspenderet af
myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre grenser i
henhold til artikel 27, skal frigives, hvis disse myndigheder ikke
senest tre arbejdsdage efter suspensionen af frigivelsen har
modtaget meddelelse om, at markedsovervigningsmyndighe-
derne har truffet foranstaltninger, og under forudsatning af at
alle andre betingelser og formaliteter for en sddan frigivelse er
opfyldt.

2. Hvis markedsovervagningsmyndighederne skenner, at det
pagaldende produkt ikke udger en alvorlig risiko for sundheden
og sikkerheden eller ikke kan anses for at vare i strid med
Faellesskabets harmoniseringslovgivning, overgar produktet til fri
omsatning under forudsatning af, at alle ovrige betingelser og
formaliteter for overgang til fri omsatning er opfyldt.

Artikel 29
Nationale foranstaltninger

1. Safremt markedsovervigningsmyndighederne konstaterer, at
et produkt udger en alvorlig risiko, treeffer de foranstaltninger til
at forbyde, at produktet bringes i omswtning, og anmoder
myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre graenser om
at anfore folgende pategning pd den handelsfaktura, der ledsager
produktet, samt pd ethvert andet relevant ledsagedokument, eller
hvis databehandlingen sker elektronisk, anfore pétegningen i
selve databehandlingssystemet:

»Farligt produkt — ma ikke gives i fri omsatning — forordning
(EP) 0. 765/2008x.

2. Safremt markedsovervagningsmyndighederne konstaterer, at
produktet ikke er i overensstemmelse med Fellesskabets
harmoniseringslovgivning, traffer de passende foranstaltninger,
herunder om nedvendigt forbud mod at bringe produktet i
omsatning.

Udsteder markedsovervdgningsmyndighederne forbud mod at
bringe produktet i omsatning, jf. ferste afsnit, anmoder de
myndighederne med ansvar for kontrol med de ydre granser om
ikke at frigive produktet til fri omsatning og om at anfere
folgende pétegning pd den handelsfaktura, der ledsager produk-
tet, samt pa ethvert andet relevant ledsagedokument, eller hvis
databehandlingen sker elektronisk, anfere pategningen i selve
databehandlingssystemet:

»lkke-overensstemmende produkt — mé ikke gives i fri
omsatning — forordning (EF) nr. 765/2008«.
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3. Séfremt det pdgzldende produkt derefter angives til en
anden toldprocedure end overgang til fri omsatning, anferes de
pategninger, der er navnt i stk. 1 og 2, pd samme betingelser
ogsd pd de dokumenter, der anvendes under denne procedure,
medmindre markedsovervagningsmyndighederne gor indsigelse.

4. Medlemsstaternes myndigheder kan destruere eller pd anden
vis ubrugeliggare produkter, der udger en alvorlig risiko, hvis de
anser det for nedvendigt og rimeligt.

5. Markedsovervagningsmyndighederne giver myndighederne
med ansvar for kontrol med de ydre graenser oplysninger om
produktkategorier, for hvilke det er konstateret, at de udger en
alvorlig risiko eller ikke er i overensstemmelse med lovgivningen,

jf. stk. 1 og 2.

KAPITEL IV
CE-MARKNING
Artikel 30
Generelle principper for CE-markning

1. CE-markningen méd kun anbringes af fabrikanten eller
dennes bemyndigede reprasentant.

2. CE-merkningen som gengivet i bilag IT ma kun anbringes pa
produkter, for hvilke der er fastsat specifikke bestemmelser om
merkning i Feellesskabets harmoniseringslovgivning, og mé ikke
anbringes pd noget andet produkt.

3. Ved at anbringe eller fd anbragt CE-markningen angiver
fabrikanten, at han tager ansvaret for produktets overens-
stemmelse med alle galdende krav i de relevante bestemmelser
i Fellesskabets harmoniseringslovgivning om anbringelse af
denne markning.

4. CE-markningen er den eneste merkning, der attesterer
produktets overensstemmelse med de geldende krav i de
relevante bestemmelser i Feellesskabets harmoniseringslovgivning
om anbringelse af denne maerkning.

5. Der md ikke pa et produkt anbringes merker, tegn eller
angivelser, som kan vildlede tredjemand om CE-merkningens
betydning eller form eller begge dele. Der kan anbringes andre
merkninger pd produktet, forudsat at synligheden, laeesbarheden
og betydningen af CE-mearkningen ikke derved forringes.

6. Med forbehold af artikel 41 sikrer medlemsstaterne, at
reglerne for anvendelse af CE-merkningen gennemferes korrekt,
og tager passende skridt i tilfelde af uretmessig anvendelse af
mearkningen. Medlemsstaterne skal desuden indfere sanktioner i
tilfelde af overtraedelser, som kan indbefatte strafferetlige
sanktioner for alvorlige overtraedelser. Disse sanktioner skal sta
i forhold til, hvor alvorlig overtradelsen er, og have en effektiv
praventiv virkning mod uretmeassig anvendelse.

KAPITEL V
FALLESSKABSFINANSIERING
Artikel 31

Organ, der arbejder for virkeliggerelsen af et mal af almen
europisk interesse

Det i henhold til artikel 14 anerkendte organ skal anses for at
veere et organ, der arbejder for virkeliggorelsen af et mal af almen
europzisk interesse, jf. artikel 162 i Kommissionens forordning
(EF, Euratom) nr. 2342/2002 af 23. december 2002 om
gennemforelsesbestemmelser til Radets forordning (EF, Euratom)
nr. 1605/2002 om finansforordningen vedrerende De Europz-
iske Fellesskabers almindelige budget (%).

Artikel 32
Aktiviteter, der er berettigede til feellesskabsfinansiering

1. Fellesskabet kan finansiere folgende aktiviteter som led i
gennemforelsen af denne forordning:

o

) udvikling og revision af sektorspecifikke akkrediteringsord-
ninger, jf. artikel 13, stk. 3

b)  opgaver udfert af sekretariatet i det i henhold til artikel 14
anerkendte organ sdsom koordinering af akkrediterings-
opgaver, tekniske arbejdsopgaver i forbindelse med anven-
delsen af peerevalueringssystemet, informationsformidling
til bergrte parter og organets deltagelse i arbejdet i
internationale organisationer pd akkrediteringsomradet

¢) udarbejdelse og ajourfering af bidrag til retningslinjer pa
akkrediteringsomréadet, notifikation af overensstemmelses-
vurderingsorganer til Kommissionen, overensstemmelses-
vurdering og markedsovervagning

d) sidelobende provninger af sikkerhedsklausulernes anven-
delse

e) tilrddighedsstillelse af teknisk ekspertise, der skal bista
Kommissionen med gennemforelsen af det administrative
samarbejde om markedsovervagning, herunder finansiering
af administrative samarbejdsgrupper, og med at treffe
afgorelser vedrerende markedsovervigning og behandle
sager om sikkerhedsklausuler

f)  udforelse af forberedende arbejde eller supplerende aktivi-
teter i forbindelse med overensstemmelsesvurdering,
metrologi, akkreditering og markedsovervigning som led
i gennemforelsen af fallesskabslovgivning, f.eks. underse-
gelser, programmer, evalueringer, retningslinjer, sammen-
lignende analyser, felles besagsprogrammer, forskning,
udvikling og vedligeholdelse af databaser, uddannelsesakti-
viteter, laboratoriearbejde, prastationsprovninger, sammen-
lignende laboratorieprovninger og overensstemmelsesvur-
deringer samt europziske markedsovervagningskampagner
og lignende aktiviteter

() EFT L 357 af 31.12.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF,
Euratom) nr. 4782007 (EUT L 111 af 28.4.2007, s. 13).
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g) aktiviteter inden for rammerne af programmer for teknisk
bistand, samarbejde med tredjelande og fremme og
styrkelse af de europaiske systemer og politikker for
overensstemmelsesvurdering, — markedsovervigning  og
akkreditering blandt bergrte parter i Fellesskabet og pa
internationalt plan.

2. Der kan kun ydes fallesskabstilskud til de i stk. 1, litra a),
omhandlede aktiviteter, hvis det ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF
nedsatte udvalg er blevet hert angdende de anmodninger, der
skal forelaegges for det i henhold til naervarende forordnings
artikel 14 anerkendte organ.

Artikel 33
Organer, der er berettigede til feellesskabsfinansiering

Feellesskabet kan yde tilskud til det i henhold til artikel 14
anerkendte organ til gennemforelsen af de aktiviteter, der er
fastlagt i artikel 32.

Feellesskabet kan dog ogsd yde tilskud til andre organer med
henblik pd gennemforelse af de aktiviteter, der er fastlagt i
artikel 32, bortset fra aktiviteterne i dennes stk. 1, litra a) og b).

Artikel 34
Finansiering

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

Artikel 35
Finansieringsordninger

1. Fallesskabsmidlerne tildeles:

a)  uden indkaldelse af forslag, til det i henhold til artikel 14
anerkendte organ med henblik pa udferelse af de aktiviteter,
der er omhandlet i artikel 32, stk. 1, litra a)-g), hvortil der
kan bevilges tilskud i henhold til finansforordningen

b) i form af tilskud efter indkaldelse af forslag eller efter
udbud, til andre organer med henblik pd udferelse af de
aktiviteter, der er omhandlet i artikel 32, stk. 1, litra ¢)-g).

2. Finansieringen af opgaver udfert af sekretariatet i det i
henhold til artikel 14 anerkendte organ, jf. artikel 32, stk. 1,
litra b), kan ske i form af driftstilskud. Driftstilskud nedtrappes
ikke automatisk i tilfeelde af fornyelse.

3. 1 aftaler om tilskud kan der, bortset fra tilfelde hvor
modtagerens indirekte omkostninger dakkes af et driftstilskud,
som finansieres over fallesskabsbudgettet, tillades dakning af
modtagerens generalomkostninger med et fast beleb pd op til
10 % af de samlede stotteberettigede direkte omkostninger i
forbindelse med aktiviteterne.

4. De falles mal for samarbejdet og de administrative og
finansielle betingelser vedrerende de tilskud, der tildeles det i
henhold til artikel 14 anerkendte organ, kan fastsattes i en
rammeaftale om partnerskab mellem Kommissionen og dette
organ i overensstemmelse med finansforordningen og forord-
ning (EF, Euratom) nr. 2342/2002. Europa-Parlamentet og Radet
underrettes om indgdelsen af en sddan aftale.

Artikel 36
Forvaltning og opfelgning

1. De bevillinger, der fastsettes af budgetmyndigheden til
finansiering af overensstemmelsesvurderings-, akkrediterings- og
markedsovervagningstjenester, kan ogsd anvendes til at dakke
administrative udgifter i forbindelse med forberedelse, opfelg-
ning, kontrol, revision og evaluering, som er direkte ngdvendige
for virkeliggorelsen af denne forordnings mal, herunder navnlig
undersogelser, mader, oplysnings- og formidlingsaktioner, udgif-
ter i forbindelse med elektroniske informationsudvekslings-
netvaerk samt alle andre udgifter til administrativ og teknisk
bistand, som Kommissionen maétte anvende i forbindelse med
overensstemmelsesvurderings- og akkrediteringstjenester.

2. Kommissionen evaluerer relevansen af de overensstemmel-
sesvurderings-, akkrediterings- og markedsovervigningstjenester,
der finansieres af Fallesskabet, i lyset af kravene i Feellesskabets
politikker og lovgivning og underretter Europa-Parlamentet og
Rédet om resultatet af denne evaluering senest den 1. januar
2013 og derefter hvert femte ar.

Artikel 37
Beskyttelse af Faellesskabets finansielle interesser

1. Kommissionen sikrer i forbindelse med gennemforelsen af
foranstaltninger, der finansieres i henhold til denne forordning, at
Faellesskabets finansielle interesser beskyttes gennem forholds-
regler mod svig, korruption og andre ulovligheder, gennem
effektiv kontrol og gennem inddrivelse af uretmaessigt udbetalte
belgb samt, hvis der konstateres uregelmassigheder, gennem
sanktioner, der skal vare effektive, std i forhold til overtradelsens
grovhed og have afskrakkende virkning, i overensstemmelse
med Rédets forordning (EF, Euratom) nr. 298895 af 18. decem-
ber 1995 om beskyttelse af De Europwiske Feallesskabers
finansielle interesser ('), Rédets forordning (Euratom, EF)
nr. 2185/96 af 11. november 1996 om Kommissionens kontrol
og inspektion pd stedet med henblik pd beskyttelse af De
Europaiske Fellesskabers finansielle interesser mod svig og
andre uregelmassigheder (%) og Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1073/1999 af 25. maj 1999 om under-
sogelser, der foretages af Det Europziske Kontor for Bekaempelse
af Svig (OLAF) (%).

2. Hvad angdr fellesskabsforanstaltninger, der finansieres i
henhold til denne forordning, forstds ved begrebet uregelmas-
sighed, jf. artikel 1, stk. 2, i forordning (EF, Euratom) nr. 2988/

(') EFTL 312 af 23.12.1995, s. 1.
() EFTL 292 af 15.11.1996, s. 2.
() EFTL 136 af 31.5.1999, s. 1.
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95, enhver overtradelse af en fzllesskabsbestemmelse eller
manglende overholdelse af en kontraktlig forpligtelse som folge
af en erhvervsdrivendes handling eller forsemmelse, der
indebarer afholdelse af en uretmessig udgift, der skader eller
kunne skade Den Europaiske Unions almindelige budget eller
andre budgetter, der forvaltes af Den Europziske Union.

3. De aftaler og kontrakter, der indgds som folge af denne
forordning, skal indeholde bestemmelser om opfelgning og
finansiel kontrol, der skal foretages af Kommissionen eller en
bemyndiget repraesentant for denne, og om revision, der
foretages af Revisionsretten, eventuelt pd stedet.

KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 38
Tekniske retningslinjer

Kommissionen udarbejder i samrdd med de berorte parter ikke-
bindende retningslinjer, som skal lette anvendelsen af denne
forordning.

Artikel 39
Overgangsbestemmelser

Akkrediteringscertifikater udstedt inden den 1. januar 2010 kan
vare gyldige til deres udlgbsdato, men ikke lengere end til den
31. december 2014. Denne forordning finder dog anvendelse i
tilfelde af forleengelse eller fornyelse.

Artikel 40
Revisionsklausul og rapportering

Senest den 2. september 2013 foreleegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet en rapport om gennemforelsen af
denne forordning og direktiv 2001/95/EF samt af alle andre
relevante EU-instrumenter vedrerende markedsovervagning.
Rapporten skal navnlig indeholde en analyse af sammenhaengen
i feellesskabsreglerne for markedsovervagning. Rapporten ledsa-
ges i givet fald af forslag til @ndring og/eller konsolidering af de
pagaldende instrumenter med henblik pd bedre lovgivning og
forenkling. Rapporten skal omfatte en evaluering af udvidelsen af
anvendelsesomrddet for denne forordnings kapitel III til alle
produkter.

Senest den 1. januar 2013 og derefter hvert femte dr udarbejder
Kommissionen i samarbejde med medlemsstaterne en rapport

om gennemforelse af denne forordning og forelaegger den for
Europa-Parlamentet og Radet.

Artikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner mod
erhvervsdrivende for overtradelse af denne forordning, herunder
strafferetlige sanktioner for alvorlige tilfelde, og traffer alle
nedvendige foranstaltninger til at sikre gennemferelsen heraf.
Sanktionerne skal veere effektive, std i rimeligt forhold til
overtraedelsens grovhed og have afskrakkende virkning, og de
kan skeerpes, hvis den pageldende erhvervsdrivende tidligere har
begdet en lignende overtraedelse af bestemmelserne i denne
forordning. Medlemsstaterne giver inden den 1. januar 2010
Kommissionen meddelelse om disse bestemmelser og meddeler
omgdende senere @ndringer af betydning for bestemmelserne.

Artikel 42
Andring af direktiv 2001/95/EF

Artikel 8, stk. 3, i direktiv 2001/95/EF affattes saledes:

»3. I tilfelde af produkter, der frembyder en alvorlig risiko,
treffer de kompetente myndigheder med den fornedne
hurtighed passende foranstaltninger, jf. stk. 1, litra b)-f).
Eksistensen af en alvorlig risiko fastlegges af medlemsstaterne,
som foretager en konkret vurdering af de enkelte tilfelde efter
deres sarlige kendetegn og under hensyntagen til retningslinjerne
i bilag II, punkt 8.c

Artikel 43
Ophaevelse

Forordning (E@F) nr. 339/93 ophaves med virkning fra 1. januar
2010.

Henvisninger til den ophavede forordning galder som henvis-
ninger til nzrvaerende forordning.

Artikel 44
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen -efter
offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Den finder anvendelse fra 1. januar 2010.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 9. juli 2008.

Pd Europa-Parlamentets vegne
H.-G. POTTERING

Formand

Pd Rddets vegne
J.-P. JOUYET

Formand
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BILAG I

Krav til det organ, der anerkendes i henhold til artikel 14
Det organ, der anerkendes i henhold til denne forordnings artikel 14 (i det folgende benzvnt »organet«) oprettes inden
for Feellesskabet.

I henhold til organets vedtagter har nationale akkrediteringsorganer fra Fallesskabet ret til at veere medlemmer,
forudsat at de overholder organets regler og malsatninger samt andre betingelser heri og som aftalt med
Kommissionen i rammeaftalen.

Organet herer alle interesserede parter.
Organet tilbyder sine medlemmer peerevalueringstjenester, som opfylder kravene i artikel 10 og 11.

Organet samarbejder med Kommissionen i overensstemmelse med denne forordning.
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BILAG II

CE-merkning

1. CE-markningen bestdr af bogstaverne »CE« i folgende udformning:
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2. Hvis CE-markningen formindskes eller forstorres, skal storrelsesforholdene i modellen i punkt 1 overholdes.

3. Huvis den specifikke retsakt ikke fastsatter seerlige dimensioner, skal CE-markningen vaere mindst 5 mm hej.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 766/2008

af 9. juli 2008

om ndring af Radets forordning (EF) nr. 515/97 om gensidig bistand mellem medlemsstaternes
administrative myndigheder og om samarbejde mellem disse og Kommissionen med henblik pi at
sikre den rette anvendelse af told- og landbrugsbestemmelserne

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 135 og 280,

under henvisning til forslag fra Kommissionen

under henvisning til Revisionsrettens udtalelse (*),

efter proceduren i traktatens artikel 251 (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Med Rédets forordning (EF) nr. 515/97 (?) blev den tidligere
retsramme forbedret, idet det bla. blev muligt at lagre
oplysninger i Fellesskabets database, toldinformations-
systemet (CIS).

Af de erfaringer, der er gjort, siden forordning (EF) nr. 515/
97 trddte i kraft, fremgdr det imidlertid, at det ikke er
muligt at gennemfore hele formélet med toldinformations-
systemet, som er at bistd med forebyggelse, efterforskning
og retsforfalgning af operationer, som er i strid med told-
eller landbrugsbestemmelserne, hvis systemet udelukkende
anvendes til observation og optagelse af rapport, diskret
overvagning og malrettet kontrol.

Andringer i forbindelse med EUs udvidelse til 27
medlemsstater gor det ngdvendigt at tage EF-toldsamarbej-
det op til overvejelse i en bredere ramme og med nye
mekanismer.

Kommissionens afgorelse 1999/352/EF, EKSF, Euratom af
28. april 1999 om oprettelse af Det Europziske Kontor for
Bekampelse af Svig (OLAF) (*) og konventionen om brug af

EUT C 101 af 4.5.2007, s. 4.

Europa-Parlamentets udtalelse af 19.2.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 23.6.2008.

EFT L 82 af 22.3.1997, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr. 807/
2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 36).

EFT L 136 af 31.5.1999, s. 20.

informationsteknologi pa toldomréidet (), som blev vedta-
get ved Radets retsakt af 26. juli 1995 (°), har @ndret de
generelle rammer for samarbejdet mellem medlemsstaterne
og Kommissionen med hensyn til forebyggelse, efterforsk-
ning og retsforfolgning, ndr det galder overtraedelse af
fellesskabsbestemmelserne.

Resultatet af en strategisk analyse skal hjelpe de ansvarlige
pé hojeste plan med at definere projekter, mél og politikker
for bekaempelse af svig, planleegge aktiviteter og afsatte de
nedvendige ressourcer til at nd de operationelle mal.

Resultatet af en operationel analyse vedrerende aktiviteter,
midler og intentioner hos visse personer eller virksomhe-
der, som ikke overholder eller som ser ud til ikke at
overholde told- eller landbrugsbestemmelser, skal hjlpe
toldmyndighederne og Kommissionen til at traeffe passende
foranstaltninger i bestemte tilfeelde med henblik pé at nd de
mél, der er fastsat for bekempelse af svig.

Med den nuvarende mekanisme i forordning (EF) nr. 515/
97 kan personoplysninger, som er registreret af en
medlemsstat, kun kopieres fra toldinformationssystemet
til andre databehandlingssystemer med forudgdende til-
ladelse fra den partner i toldinformationssystemet, som har
ladet oplysningerne registrere i systemet, og pa de
betingelser, som den har stillet i overensstemmelse med
artikel 30, stk. 1. Formdlet med sndringen af forordningen
er, at det kun skal vaere muligt at afvige fra dette princip om
forudgdende tilladelse i den situation, hvor oplysningerne
skal behandles af nationale myndigheder og Kommissio-
nens tjenestegrene med ansvar for risikostyring, med
henblik pa malretning af kontrollen med varerne.

Det er vigtigt at supplere det nuvarende system med en
retlig ramme, som omfatter oprettelse af et elektronisk
sagsregister pd toldomraddet over undersegelser, som er
afsluttet eller i gang. Oprettelsen af et sddant register ligger i
forleengelse af et initiativ i det mellemstatslige toldsam-
arbejde, som forte til vedtagelsen af Radets retsakt af 8. maj
2003 om udarbejdelse af en protokol til andring af
konventionen om brug af informationsteknologi pé told-
omradet, for sd vidt angdr oprettelse af et elektronisk
sagsregister pa toldomrédet (7).

() EFT C 316 af 27.11.1995, 5. 34.
() EFT C 316 af 27.11.1995, s. 33.
() EUT C 139 af 13.6.2003, s. 1.
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(9) Med forbehold af andre bestemmelser i forordning (EF) (15 Medlemsstaterne skal have mulighed for at bruge denne
nr. 515/97 er det for at styrke toldsamarbejdet mellem infrastruktur ved felles toldoperationer, som organiseres i
medlemsstaterne indbyrdes og mellem medlemsstaterne og forbindelse med det toldsamarbejde, der er omhandlet i
Kommissionen nedvendigt at sikre, at visse oplysninger kan artikel 29 og 30 i traktaten om Den Europaiske Union,
udveksles som led i forfolgelsen af denne forordnings uanset Europols rolle. I sa tilfeelde gennemfores de falles
malsatninger. toldoperationer inden for rammerne af det mandat, der er
fastlagt af Rddets kompetente gruppe vedrerende toldsam-
arbejde 1 henhold til afsnit VI i traktaten om Den
Europziske Union.
(10) Desuden er det ngdvendigt at sikre sterre komplementaritet
med de aktioner, der gennemfores i forbindelse med det
mellemstatslige toldsamarbejde og samarbejdet med EU’s
pvrige organer og agenturer og andr.e 1qtem§t19nale 08 (16) Nye markeder, den voksende internationalisering af sam-
regionale organisationer. En sadan aktion indgr i forlaen- handelen og dennes hastigt stigende omfang kombineret
gelse af Radets reso.lutlon af 2. oktober 2003 om en med hurtigere varetransport tvinger desuden toldadmini-
toldsamarbe]ds.strateg1 (') og Rdets afg@relsg af 6. december strationerne til at folge udviklingen for ikke at skade den
2001 om udvidelse af Europols mandat til at omfatte de curopaiske ok ;
X . e X paiske okonomi.
former for grov international kriminalitet, der er anfert i
bilaget til Europolkonventionen (?).
(17) Det endelige formal er, at alle operatorer skal vare i stand til
(11) For at fremme sammenhaengen mellem de aktioner, som at forelaegge den n(advendige dokumentation péol forhand og
Kommissionen og EU’s gvrige organer og agenturer samt informatisere deres forbindelser med toldmyndighederne pa
andre internationale og regionale Organisationer gennem- alle omrader. I mellemtiden vil den nuvarende situation
forer, bor Kommissionen gives befojelse til at yde med nationale edb-systemer pa forskellige udviklingstrin
uddannelse og enhver form for bistand med undtagelse af stadig vere fremherskende, og det er nedvendigt at
finansiel bistand til forbindelsesofficerer fra tredjelande og forbedre mekanismerne til bekempelse af svig, da der
fra europeiske og internationale organisationer og agen- stadig kan forekomme fordrejninger af handelen.
turer, herunder udveksling af bedste praksis med disse
organer, og f.eks. med Europol og Det Europaiske Agentur
for Forvaltning af det Operative Samarbejde ved
EU-medlemsstaternes Ydre Granser (Frontex).

(18) Med henblik pd bekempelse af svig er det sammen med
reformen og moderniseringen af toldsystemerne derfor
nedvendigt, at der kan indhentes oplysninger sé tidligt som

. ) ) muligt i forlebet. For at hjelpe medlemsstaternes kom-
(12) Betingelserne for gennemforelse af felles tpldoperatloner i petente myndigheder med at afslore vareforsendelser, som
faellesskabssammephaeng bor fastlegges mden for ram- kunne vare genstand for operationer, der er i strid med
merne af forordning (EF) nr. 515/97. Det i artikel 43 i told- eller landbrugsbestemmelserne, samt de transport-
foro?dnmg (EF) nr. 515/97 omhandlede udvalg bor .have midler, herunder containere, der anvendes til dette formal,
bff@]else til at fastleegge mandatet for felles toldoperationer er det desuden vigtigt, at oplysningerne fra verdens vigtigste
pd feellesskabsplan. tjenesteydere, bide offentlige og private, som er aktive i den
internationale forsyningskade, gores tilgaengelige i en
central europaisk datafortegnelse.
(13) Der skal oprettes en permanent infrastruktur i Kommis-
sionen, som gor det muligt at koordinere felles told-
operationer i hele kalenderédret, og som er i stand til at ) ) ) )
modtage medlemsstaternes repraesentanter samt eventuelt (19) Fysiske personer beskyttes 1 forblpdelse med behandlingen
ogsé forbindelsesofficerer fra tredjelande, organisationer og afopersor}opl){sn1nger i henhold til Europa-Parlamentets og
europaiske eller internationale agenturer, navnlig Europol, Rédets dlrektlv 95/46/EF fif 24..oktober 1995 om b.eskyt-
Verdenstoldorganisationen (WCO) og Interpol, i den tid, der telse af fys1sk§ personer 1 forb1.ndelse mf}d behandohng af
er nodvendig til at gennemfore en eller flere swrlige personoplysninger og om fri udveksling af sddanne
operationer. oplysninger (*) og Europa-Parlamentets og Réidets direktiv
2002/58/EF af 12. juli 2002 om behandling af personop-
lysninger og beskyttelse af privatlivets fred i den elektro-
niske kommunikationssektor (direktiv om databeskyttelse
inden for elektronisk kommunikation) (*), som fuldt ud
(14) Med henblik pé at behandle tilsynsspergsmal i tilknytning

til toldinformationssystemet ber Den Europziske Tilsyns-
forende for Databeskyttelse indkalde til et mede med
nationale tilsynsmyndigheder for databeskyttelse mindst en
gang om aret.

() EUT C 247 af 15.10.2003, s. 1.
() EFT C 362 af 18.12.2001, s. 1.

0)
)

finder anvendelse pd informationssamfundets tjenester.
Disse direktiver fastlegger en retlig fallesskabsramme
vedrerende personoplysninger, og derfor er det ikke

EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31. Andret ved forordning (EF)

nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).
EFT L 201 af 31.7.2002, s. 37. Andret ved direktiv 2006/24/EF
(EUT L 105 af 13.4.2006, s. 54).
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(20)

(22)

(24)

()
A

nedvendigt at behandle emnet i denne forordning for at
sikre, at det indre marked fungerer, navnlig hvad angar fri
udveksling af personoplysninger mellem medlemsstaterne.
Denne forordning ber iverksettes og anvendes i overens-
stemmelse med reglerne vedrerende beskyttelse af person-
oplysninger, navnlig hvad angdr udveksling og lagring af
oplysninger til stotte for forebyggelses- og opsporingsak-
tioner vedrgrende svig.

Udvekslingen af personoplysninger med tredjelande ber
gores betinget af en forudgdende kontrol af, at databeskyt-
telsesreglerne 1 modtagerlandet sikrer samme grad af
beskyttelse som Fellesskabets lovgivning.

Da direktiv 95/46/EF er blevet gennemfert i medlems-
staternes lovgivning, siden forordning (EF) nr. 515/97 blev
vedtaget, og Kommissionen har oprettet en uathangig
myndighed, som skal sikre, at feellesskabsinstitutionerne og
-organerne overholder personers grundlaggende friheds-
rettigheder og grundleeggende rettigheder, nar de behandler
personoplysninger i overensstemmelse med Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af
18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i falles-
skabsinstitutionerne og -organerne og om fri udveksling af
sddanne oplysninger ('), er det blevet nedvendigt at foretage
en tilpasning af kontrolforanstaltningerne vedrerende
beskyttelse af personoplysninger og erstatte henvisningen
til Den Europaiske Ombudsmand med en henvisning til
Den Europeiske Tilsynsferende for Databeskyttelse, uden at
dette bergrer ombudsmandens befgjelser.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de nzrmere vilkir for udevelsen af de gennemforelses-
befojelser, der tillegges Kommissionen (%).

Kommissionen ber navnlig tillegges befajelser til at afgore,
hvilke elementer der skal indga i toldinformationssystemet,
og fastlegge de operationer, der vedrerer anvendelsen af
landbrugsbestemmelserne, og for hvilke oplysninger skal
registreres i toldinformationssystemet. Da der er tale om
generelle foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-
vasentlige bestemmelser i forordning (EF) nr. 515/97,
herunder ved at supplere forordningen med nye ikke-
vasentlige bestemmelser, skal foranstaltningerne vedtages
efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 5a i
afgarelse 1999/468/EQF.

Rapporten om gennemforelsen af forordning (EF) nr. 515/
97 ber indarbejdes i den rapport om foranstaltninger

EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512[EF
(EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).

truffet til gennemforelse af traktatens artikel 280, som
hvert ar forelaegges Europa-Parlamentet og Radet.

(25) Forordning (EF) nr. 515/97 ber @ndres i overensstemmelse
hermed.

(26) Malet med denne forordning, som er koordinering af
bekampelsen af svig og al anden ulovlig virksomhed, som
skader Fellesskabets interesser, kan ikke i tilstraekkelig grad
gennemfores af medlemsstaterne og kan derfor péa grund af
dets omfang og virkninger bedre nds pa fellesskabsplan;
Feellesskabet kan derfor traffe foranstaltninger i overens-
stemmelse med subsidiaritetsprincippet i EF-traktatens
artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitetsprin-
cippet, jf. navnte artikel, gar denne forordning ikke ud over,
hvad der er nedvendigt for at nd dette mal.

(27) Denne forordning overholder de grundlaeggende rettigheder
og de principper, der anerkendes i bl.a. Den Europaiske
Unions charter om grundleggende rettigheder (*). Navnlig
er formalet med denne forordning at sikre retten til
beskyttelse af personoplysninger (artikel 8 i Den Europze-
iske Unions charter om grundleeggende rettigheder).

(28) Den Europaiske Tilsynsforende for Databeskyttelse er
blevet hert i overensstemmelse med artikel 28, stk. 2, i
forordning (EF) nr. 45/2001 og afgav udtalelse den
22. februar 2007 (*) —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

[ forordning (EF) nr. 515/97 foretages folgende @ndringer:
1) Tartikel 2, stk. 1; indsattes folgende led:

»— »operationel analyse« analyse af operationer, som
udger eller forekommer at udgere overtraedelser af
told- eller landbrugsbestemmelserne, bestdende af
folgende faser:

a)  indhentning af oplysninger, herunder personop-
lysninger

b)  evaluering af kildens og oplysningernes pélide-
lighed

¢) efterforskning, metodisk fremlaeggelse og for-
tolkning af forbindelser mellem disse oplysnin-
ger eller mellem disse oplysninger og andre

betydningsfulde data

() EFT C 364 af 18.12.2000, s. 1.
() EUT C 94 af 28.4.2007, s. 3.
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d) udformning af konstateringer, hypoteser eller
henstillinger, som myndighederne og Kommis-
sionen direkte kan anvende som risikoinforma-
tion til at forebygge eller afslore andre
operationer, som er i strid med told- og
landbrugsbestemmelserne, ogfeller til med nej-
agtighed at identificere de personer eller virk-
somheder, der er involveret i sddanne
operationer

— strategisk analyse« undersegelse og fremlaggelse af
de generelle tendenser til overtraedelser af told- og
landbrugsbestemmelserne gennem en evaluering af
truslen om og omfanget og virkningerne af visse
former for operationer, som er i strid med told- og
landbrugsbestemmelserne, med henblik pd at fast-
leegge prioriteter, gribe faenomenet eller truslen bedre
an, omlagge aktioner til forebyggelse og afslering af
svig og genoverveje tjenesternes opbygning. Kun
anonymiserede oplysninger méd anvendes til strategisk
analyse

— regelmaessig automatisk udveksling«:  systematisk
meddelelse af forudfastlagte oplysninger, uden forud-
gdende anmodning, med forudfastlagte regelmaessige
intervaller

— Hlejlighedsvis  automatisk udveksling«:  systematisk
meddelelse af forudfastlagte oplysninger, uden forud-
gdende anmodning, sd snart disse oplysninger er
tilgeengelige.«

Folgende artikel indszttes:

»Artikel 2a

Med forbehold af andre bestemmelser i denne forordning
og som led i forfelgelsen af forordningens malsatninger
kan Kommissionen eller de kompetente myndigheder i hver
enkelt medlemsstat, navnlig i tilfelde hvor der ikke er
forelagt en toldangivelse eller en forenklet angivelse, eller
hvor en toldangivelse er ufuldstendig, eller hvor der er
grund til at formode, at de indeholdte oplysninger ikke er
korrekte, udveksle folgende oplysninger med de kompe-
tente myndigheder i enhver anden medlemsstat eller
Kommissionen:

a) firmanavn

b)  det navn, som virksomheden bruger i forbindelse med
sine aktiviteter

¢) virksomhedens adresse

d)  virksomhedens momsregistreringsnummer

e)  punktafgiftsregistreringsnummer (*)

4)

f)  oplysninger om, hvorvidt momsregistreringsnumme-
ret oglfeller punktafgiftsregistreringsnummeret er i
brug

g) navne pa virksomhedens ledelse, direktorer og sd vidt
muligt de vigtigste aktionaerer

h)  fakturaens nummer og datering og
i)  det fakturerede belgb.

Denne artikel finder kun anvendelse pa de vareforsendelser,
der er omhandlet i artikel 2, stk. 1, forste led.

(*) Jf. artikel 22, stk. 2, litra a), i Radets forordning (EF)
nr. 2073/2004 af 16. november 2004 om admini-
strativt samarbejde pd punktafgiftsomrddet (EUT
L 359 af 4.12.2004, s. 1)«

Artikel 15 affattes séledes:
a)  Stk. 1 nummereres.
b)  Felgende stykke tilfojes:

»2.  Den enkelte medlemsstats kompetente myndig-
heder kan ogsd ved regelmassig eller lejlighedsvis
automatisk udveksling meddele den kompetente
myndighed i enhver anden berort medlemsstat
oplysninger, de har modtaget vedrerende indpassage,
udpassage, transit, oplagring og serlige anvendelses-
formdl, herunder posttrafik, for sd vidt angdr vare-
bevagelser mellem Feellesskabets toldomrade og andre
omrader, samt tilstedevaerelse og bevagelser inden for
Faellesskabets toldomrade af ikke-feellesskabsvarer og
varer med sarligt anvendelsesformdl, hvis det er
nedvendigt for at forebygge eller afslgre operationer,
som udger eller forekommer dem at udgere over-
treedelser af told- og landbrugsbestemmelserne.«

[ artikel 18 foretages folgende @ndringer:
a) stk 1 foretages folgende sendringer:
i)  Forste led affattes siledes:

»— fordi de forgrener sig eller kunne forgrene
sig til andre medlemsstater eller til tredje-
lande, eller«.

ii) Folgende afsnit tilfojes:

»Senest seks mdneder efter modtagelsen af de
oplysninger, som Kommissionen har fremsendst,
sender medlemsstaternes kompetente myndighe-
der Kommissionen et resumé af de foranstalt-
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ninger til bekempelse af svig, de har truffet pd
grundlag af disse oplysninger. P4 grundlag af
disse resuméer udarbejder Kommissionen regel-
massigt rapporter om resultaterne af de foran-
staltninger, som medlemsstaterne har truffet, og
fremsender dem til medlemsstaterne.c

b)  Felgende stykker tilfajes:

»7. Uanset EF-toldkodeksens bestemmelser vedre-
rende etablering af en felles ramme for risikostyring
kan de oplysninger, der udveksles mellem Kommis-
sionen og medlemsstaterne i medfer af artikel 17 og
18, lagres og anvendes til strategiske og operationelle
analyser.

8. Medlemsstaterne og Kommissionen udveksler
resultaterne af de operationelle og strategiske analyser,
der gennemfores i henhold til denne forordning.«

[ afsnit I tilfojes folgende artikler:

»Artikel 18a

1. Med forbehold af medlemsstaternes befgjelser og med
henblik pd at bistd de myndigheder, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 1, med at afslore vareforsendelser, som kunne
vare genstand for operationer, der er i strid med told- og
landbrugsbestemmelserne, samt de transportmidler, herun-
der containere, som anvendes til dette formadl, opretter og
forvalter Kommissionen en database over oplysninger fra
offentlige eller private tjenesteydere, som er aktive inden for
den internationale forsyningskade. Denne database gores
direkte tilgaengelig for disse myndigheder.

2. 1 forbindelse med forvaltningen af denne base har
Kommissionen befgjelse til at:

a) fa adgang til eller udtage indholdet af oplysningerne
med et hvilket som helst middel og i en hvilken som
helst form og anvende oplysningerne igen under
overholdelse af den galdende lovgivning vedrerende
intellektuelle ejendomsrettigheder; betingelserne og de
narmere bestemmelser for adgang til og udtagelse af
oplysninger gores til genstand for en teknisk aftale
mellem Kommissionen, som handler pé Fellesskabets
vegne, og den pagaldende tjenesteyder

b) sammenholde oplysninger, som er gjort tilgaengelige
eller udtaget af databasen, indeksere dem, berige dem
med oplysninger fra andre kilder og analysere dem
under overholdelse af bestemmelserne i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001

af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personop-
lysninger i fellesskabsinstitutionerne og -organerne
og om fri udveksling af sddanne oplysninger ()

¢)  ved anvendelse af elektronisk databehandling at stille
oplysningerne fra denne database til rddighed for de
myndigheder, der er omhandlet i artikel 1, stk. 1.

3. De i denne artikel omhandlede oplysninger vedrerer
navnlig containernes ogfeller transportmidlernes bevagel-
ser samt varer og personer, der er berort af disse bevagelser.
Dette omfatter sd vidt muligt felgende oplysninger:

a)  vedrerende containeres bevagelser:
— containernummer
— containerlastens status
— dato for bevagelserne

— type bevagelse (lastet, losset, omladet, indgang,
udgang osv.)

— fartgjets navn eller transportmidlets indregistre-
ringsnummer

—  rejsens nummer

—  sted

—  fragtbrev eller andet transportdokument
b)  vedregrende transportmidlers bevagelser:

— fartgjets navn eller transportmidlets indregistre-
ringsnummer

—  fragtbrev eller andet transportdokument
— antal containere

— lastens vagt

— varebeskrivelse ogfeller varenomenklatur
—  reservationsnummer

— forseglingsnummer

— forste lastningssted

— endeligt losningssted
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— omladningssteder

— datoen for forventet ankomst til det endelige
losningssted

¢)  vedrerende de personer, som er involveret i de i litra a)
og b) navnte bevagelser: efternavn, pigenavn,
fornavne, tidligere efternavne, kaldenavne, fodselsdato
og fadested, nationalitet, ken og adresse

d) vedrerende virksomheder, der er involveret i bevee-
gelser, som litra a) og b) finder anvendelse pa:
firmanavn, det navn, som virksomheden bruger i
forbindelse med sine aktiviteter, virksomhedens
adresse, registreringsnummer, momsregistrerings-
nummer og punktafgiftsregistreringsnummer samt
adresse pd ejere, afsendere, modtagere, speditorer,
transporterer og andre mellemmand eller personer,
der er involveret i den internationale forsyningskade.

4. I Kommissionen har kun udpegede analytikere befo-
jelse til at behandle de i stk. 2, litra b) og ¢), omhandlede
personoplysninger.

Personoplysninger, som ikke er nedvendige for at nd det
tilsigtede mal, slettes straks eller anonymiseres. De kan
under alle omstendigheder hajst opbevares tre ar.

Artikel 18b

1. Kommissionen bemyndiges til at give uddannelse og
yde anden bistand end finansiel bistand til forbindelses-
officerer fra tredjelande og fra europziske og internationale
organisationer og agenturer.

2. Kommissionen kan stille ekspertbistand, teknisk eller
logistisk bistand, uddannelses- eller kommunikationsakti-
oner eller enhver anden form for operationel stotte til
radighed for medlemsstaterne bade med henblik pa at na
mélene for denne forordning og med henblik pd vare-
tagelsen af medlemsstaternes opgaver i forbindelse med
gennemforelse af det toldsamarbejde, der er omhandlet i
artikel 29 og 30 i traktaten om oprettelse af Den
Europziske Union.

(*) EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.
Artikel 19 affattes saledes:

»Artikel 19

Safremt det pagaldende tredjeland retligt har forpligtet sig
til at yde den nedvendige bistand med henblik pé at samle
alle beviser for det ulovlige i operationer, der forekommer at
vere i strid med told- eller landbrugsbestemmelserne, eller

med henblik pa at fastsla omfanget af de operationer, som
efter det konstaterede er i strid med disse bestemmelser, kan
meddelelse af de oplysninger, der indhentes i medfer af
denne forordning, foretages:

— af Kommissionen eller den berorte medlemsstat,
eventuelt pa betingelse af forudgdende samtykke fra
de kompetente myndigheder, der har indgivet dem,
eller

— af Kommissionen eller de berorte medlemsstater som
led i en samordnet aktion, hvis oplysningerne er
indgivet af mere end en medlemsstat, pa betingelse af
forudgdende samtykke fra de kompetente myndighe-
der i medlemsstaterne, som har indgivet dem.

En sddan meddelelse fra en medlemsstat foretages under
iagttagelse af dens nationale bestemmelser om overforsel af
personoplysninger til tredjelande.

[ alle tilfeelde skal det sikres, at det pdgeldende tredjelands
bestemmelser yder en beskyttelse svarende til den, der er
fastsat i artikel 45, stk. 1 og 2.«

Litra d) i artikel 20, stk. 2, udgar.

I artikel 23 foretages folgende @ndringer:

a)  Stk. 2 affattes sdledes:

»2. Formadlet med toldinformationssystemet er, i
overensstemmelse med bestemmelserne i denne for-
ordning, at bidrage til forebyggelse, efterforskning og
retsforfolgning af operationer, der er i strid med told-
eller landbrugsbestemmelserne, ved at gere oplys-
ninger tilgaengelige hurtigere og siledes oge effektivi-
teten i samarbejds- og kontrolprocedurerne hos de
kompetente myndigheder, der er omhandlet i for-
ordningen.«

b) Istk. 3 erstattes setningsleddet »i henhold til artikel
K.1, nr. 8« med setningsleddet » henhold til artikel 29
og 30«.

¢) I stk. 4 erstattes satningsleddet »proceduren i
artikel 43, stk. 2« med satningsleddet »forskriftspro-
ceduren med kontrol i artikel 43, stk. 2«

d)  Stk. 5 udgir.

[ artikel 24 tilfgjes folgende litraer:

»g) bevaring, beslaglaggelse eller konfiskering af varer
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10)

h)  bevaring, beslagleggelse eller konfiskering af likvide
midler som defineret i artikel 2 i Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 1889/2005 om kontrol
med likvide midler, der indferes til eller forlader
Feellesskabet (*).

(*) EUTL 309 af 25.11.2005, s. 9.«
Artikel 25 affattes sledes:

»Artikel 25

1. Det afgores efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 43, stk. 2, hvilke elementer der skal indgd i
toldinformationssystemet under hver af de i artikel 24,
litra a)-h), omhandlede kategorier, i det omfang det er
nedvendigt for at nd malet med systemet. Den i artikel 24,
litra ), omhandlede kategori md under ingen omstaendig-
heder indeholde personoplysninger.

2. Hvad angdr de i artikel 24, litra a)-d), omhandlede
kategorier, md de personoplysninger, der medtages, ikke
omfatte andet end:

a)  efternavn, pigenavn, fornavne, tidligere efternavne og
kaldenavne

b) fodselsdato og fodested
¢)  nationalitet
d)  ken

e) nummer, sted og dato for udstedelsen af identitets-
papirer (pas, identitetskort, kerekort)

f)  adresse

g) sxrlige fysiske kendetegn af objektiv og blivende
karakter

h) en advarselskode, der henviser til ethvert tidligere

tilfelde af vabenbesiddelse, voldelig adferd eller flugt
i)  begrundelse for medtagelse af oplysninger
j)  anbefalet aktion
k)  transportmidlets indregistreringsnummer.

3. Hvad angdr den i artikel 24, litra f), omhandlede
kategori, md de personoplysninger, der medtages, ikke
omfatte andet end eksperternes for- og efternavne.

11)

12)

4. Hvad angdr de i artikel 24, litra g) og h), omhandlede
kategorier, ma de personoplysninger, der medtages, ikke
omfatte andet end:

a) efternavn, pigenavn, fornavne, tidligere efternavne og
kaldenavne

b) fedselsdato og fodested
¢)  nationalitet

d)  ken

e) adresse.

5. Databasen ma under ingen omstendigheder indeholde
personoplysninger om racemassig eller etnisk baggrund,
politisk, religios eller filosofisk overbevisning og fagfor-

eningsmaessigt tilhersforhold samt om helbredsforhold eller
seksuelle forhold.«

Artikel 27 affattes sdledes:

»Artikel 27

1. Personoplysninger, som indgér i de kategorier, der er
omhandlet i artikel 24, registreres kun i toldinformations-
systemet i forbindelse med folgende aktioner:

a)  observation og optagelse af rapport
b)  diskret overvdgning

¢ sarlig kontrol og

d)  operationel analyse.

2. Personoplysninger, som indgdr i de kategorier, der er
omhandlet i artikel 24, registreres kun i toldinformations-
systemet, hvis der navnlig pd grundlag af tidligere ulovlige
aktiviteter eller en oplysning, der er indgivet i forbindelse
med bistand, er reel indikation af, at den pégealdende
person har foretaget, er i feerd med at foretage eller har til
hensigt at foretage operationer, som er i strid med told- og
landbrugsbestemmelserne, og som er af sarlig fallesskabs-
interesse.«

Artikel 34, stk. 3, affattes sdledes:

»3.  For at sikre den rette anvendelse af denne forordnings
bestemmelser om beskyttelse af personoplysninger anser
hver medlemsstat og Kommissionen toldinformations-
systemet for at vare et system til behandling af
personoplysninger, der er underlagt:

— de nationale bestemmelser til gennemforelse af
direktiv 95/46/EF
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— forordning (EF) nr. 45/2001, og

— eventuelle strengere bestemmelser, der er fastsat ved
denne forordning.«

13) Artikel 35 affattes siledes:

»Artikel 35

1. Partnerne i toldinformationssystemet mé ikke anvende
personoplysninger fra toldinformationssystemet til andre
formal end det i artikel 23, stk. 2, navnte, jf. dog artikel 30,
stk. 1.

2. Oplysningerne méd kun kopieres til tekniske formal,
hvis dette er nedvendigt for, at de i artikel 29 navnte
myndigheder kan foretage informationssegning.

3. Personoplysninger, der er registreret i toldinforma-
tionssystemet af en anden medlemsstat eller Kommissio-
nen, md ikke kopieres til andre edb-systemer, som
medlemsstaterne eller Kommissionen er ansvarlige for,
undtagen i forbindelse med systemer til risikostyring, som
skal styre toldkontrollen pd nationalt niveau, eller i
forbindelse med systemer til operationel analyse, som giver
mulighed for at koordinere aktioner pa fzllesskabsniveau.

[ sd fald har kun de analytikere, der er udpeget af hver
medlemsstats nationale myndigheder, samt dem, der er
udpeget af Kommissionens tjenestegrene, befgjelse til at
behandle personoplysninger fra toldinformationssystemet i
forbindelse med henholdsvis systemer til risikostyring, som
skal styre nationale myndigheders toldkontrol, eller syste-
mer til operationel analyse, som giver mulighed for at
koordinere aktioner pé fellesskabsniveau.

Medlemsstaterne sender Kommissionen en liste over de
tjenester for risikostyring, hvis analytikere har befojelse til
at kopiere og behandle personoplysninger, som er
registreret 1  toldinformationssystemet. Kommissionen
underretter de gvrige medlemsstater herom. Den meddeler
ligeledes alle medlemsstaterne tilsvarende oplysninger om
sine egne tjenestegrene for operationelle analyser.

Kommissionen offentligger i Den Europeiske Unions Tidende
en liste over de sledes udpegede nationale myndigheder og
tjenestegrene i Kommissionen.

Personoplysninger, der kopieres fra toldinformationssyste-
met, ma kun lagres sd leenge, som det er ngdvendigt for at
opnd det formal, som de kopieres til. Behovet for lagring
heraf tages op til overvejelse mindst en gang om dret af den
partner i toldinformationssystemet, der har foretaget
kopieringen. Lagringen md ikke overstige ti ar. Person-
oplysninger, som ikke er nedvendige for at fortsette
analysen, slettes eller anonymiseres omgdende.«

14)

15)

16)

17)

Artikel 36, stk. 2, andet afsnit, affattes saledes:

»Adgang kan under alle omstendigheder nagtes enhver
person, hvis personoplysninger behandles, i den periode,
hvor der gennemfores aktioner med henblik pa observation
og optagelse af rapport eller diskret overvdgning, og i den
periode, hvor den operationelle analyse af oplysningerne
eller administrative undersogelse eller strafferetlige efter-
forskning er i gang.«

I artikel 37 foretages folgende sendringer:

a)  Stk. 2 affattes sdledes:

»2.  Enhver person kan anmode en hvilken som helst
national tilsynsmyndighed, som er ombhandlet i
artikel 28 i direktiv 95/46/EF, eller Den Europziske
Tilsynsferende for Databeskyttelse, der er omhandlet i
artikel 41, stk. 2, i forordning (EF) nr. 45/2001, om at
fd adgang til personoplysninger, der vedrerer den
pagaldende selv, for at kontrollere, om oplysningerne
er ngjagtige, og hvordan de er blevet eller vil blive
brugt. Denne ret skal udgves i overensstemmelse med
love, administrative bestemmelser og procedurer i den
medlemsstat, hvor anmodningen indgives, og i over-
ensstemmelse med forordning (EF) nr. 45/2001. Hyvis
oplysningerne er indfert af en anden medlemsstat
eller af Kommissionen, skal kontrollen gennemferes i
neert samarbejde med den pagaldende medlemsstats
nationale tilsynsmyndighed eller Den Europeaiske
Tilsynsforende for Databeskyttelse.

b)  Folgende stykke indszttes:

»3a.  Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyt-
telse forer tilsyn med, at toldinformationssystemet er i
overensstemmelse med forordning (EF) nr. 45/2001.«

¢)  Stk. 4 affattes sdledes:

»4.  Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyt-
telse indkalder til et mede med alle nationale
tilsynsmyndigheder for databeskyttelse mindst en
gang om dret for at behandle tilsynssporgsmal i
tilknytning til toldinformationssystemet.

Overskriften til kapitel 7 1 afsnit V affattes saledes:
»Datasikkerhed«.

[ artikel 38, stk. 1, tilfojes folgende litra:

»c)  Kommissionen, for sd vidt angar fellesskabselementer
i det falles kommunikationsnet.«
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18) Folgende afsnit indsattes: KAPITEL 2

»AFSNIT Va

ELEKTRONISK SAGSREGISTER PA TOLDOMRADET

KAPITEL 1

Oprettelse af et elektronisk sagsregister pd toldomridet

Artikel 41a

1. Toldinformationssystemet omfatter ogsd en serlig
database kaldet »elektronisk sagsregister pd toldomréadet«
(i det folgende benavnt »FIDE). Med forbehold af
bestemmelserne i dette afsnit finder alle bestemmelser i
denne forordning vedrerende toldinformationssystemet
ligeledes anvendelse pd FIDE, og alle henvisninger til
toldinformationssystemet omfatter ogsd naevnte database.

2. Mailene med FIDE er at hjelpe med til at forebygge
operationer, som er i strid med told- og landbrugs-
bestemmelser vedrerende varer, der indferes i eller udferes
fra Feellesskabets toldomréde, og at fremme og fremskynde
efterforskningen og retsforfolgningen af sddanne opera-
tioner.

3. Formaélet med FIDE er, at Kommissionen, nir den
dbner en koordinationssag som omhandlet i artikel 18 eller
forbereder en tjenesterejse i et tredjeland som omhandlet i
artikel 20, og de kompetente myndigheder i en medlems-
stat, der er udpeget til at foretage administrative under-
segelser i overensstemmelse med artikel 29, ndr de dbner et
sagsregister eller ndr de efterforsker en eller flere personer
eller virksomheder, har mulighed for at identificere de
kompetente myndigheder i andre medlemsstater eller
tjenestegrene i Kommissionen, som er i faerd med eller
har foretaget undersogelser af de pagaldende personer eller
virksomheder, for at nd de i stk. 2 omhandlede mal ved
hjalp af oplysninger om sagsregistre.

4. Hvis medlemsstaten eller Kommissionen i forbindelse
med en segning i FIDE har brug for mere fyldestgorende
oplysninger om sagsregistrene vedrerende personer eller
virksomheder, anmoder den om bistand fra den medlems-
stat, som har indgivet oplysningerne.

5. Medlemsstaternes toldmyndigheder kan anvende FIDE i
forbindelse med det toldsamarbejde, der er omhandlet i
artikel 29 og 30 i traktaten om Den Europaiske Union. I s
tilfeelde varetager Kommissionen den tekniske forvaltning af
sagsregisteret.

FIDE’s funktion og anvendelse
Artikel 41b

1. De kompetente myndigheder kan indfere oplysnin-
gerne fra sagsregistre i FIDE til de i artikel 41a, stk. 3,
definerede formal i forbindelse med tilfelde, der er i strid
med told- eller landbrugsbestemmelserne vedrgrende varer,
der indfores i eller udferes fra Fallesskabets toldomréde, og
som er af serlig fellesskabsinteresse. Disse oplysninger
omfatter kun folgende kategorier:

a)  personer og virksomheder, som er eller har vearet
genstand for en administrativ undersagelse eller en
strafferetlig efterforskning, som blev foretaget af en
medlemsstats kompetente tjeneste, og

— som mistankes for at begd, have begdet, deltage i
eller have deltaget i en operation, som er i strid
med told- eller landbrugsbestemmelserne

— som har varet genstand for en konstatering
vedrerende en sddan operation, eller

— som har vearet genstand for en administrativ
afgorelse eller en administrativ eller retslig
sanktion i forbindelse med en sddan operation

b) det omrade, der er berort af sagsregistret

¢)  navn, nationalitet og adresse pa den relevante tjeneste
i medlemsstaten, som foretager behandlingen, samt
sagsnummer.

De i litra a), b) og ¢) omhandlede oplysninger indferes
seerskilt for hver person eller hver virksomhed. Det er ikke
tilladt at skabe forbindelse mellem disse oplysninger.

2. De i stk. 1, litra a), omhandlede personoplysninger
omfatter ikke andet end:

a) for sd vidt angdr personer: efternavn, pigenavn,
fornavn, tidligere efternavne og kaldenavne, fodsels-
dato og fedested, nationalitet og ken

b) for sd vidt angdr virksomheder: firmanavn, det navn,
som virksomheden bruger i forbindelse med sine
aktiviteter, virksomhedens adresse, momsnummer og/
eller punktafgiftsregistreringsnummer.

3. Oplysningerne indferes for en begraenset periode i
overensstemmelse med artikel 41d.

Artikel 41c

1. Kun de myndigheder, der er omhandlet i artikel 41a,
kan indfere og sege oplysninger i FIDE.
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2. Enhver sggning i FIDE skal omfatte folgende personop-
lysninger:

a)  for sd vidt angdr personer: fornavn ogfeller efternavn
og/eller pigenavn ogfeller tidligere efternavne og/eller
kaldenavne ogleller fodselsdato

b)  for sd vidt angdr virksomheder: firmanavn og/eller det
navn, som virksomheden bruger i forbindelse med
sine aktiviteter ogfeller momsnummer og/eller punkt-
afgiftsregistreringsnummer.

KAPITEL 3
Lagring af oplysninger
Artikel 41d

1. Den periode, som oplysninger kan lagres i, atheenger af
love, administrative bestemmelser og procedurer i den
medlemsstat, som indgiver dem. Nedennavnte perioder,
som beregnes fra datoen for oplysningernes registrering i
sagsregisteret, méd ikke overskrides:

a)  oplysninger vedrgrende igangvarende sager kan hgjst
lagres i en periode pa tre dr, hvis der ikke konstateres
nogen operation, som er i strid med told- og
landbrugsbestemmelserne; oplysningerne skal slettes
inden denne frist, hvis der er gdet et ar siden sidste
observation

b)  oplysninger vedrerende administrative undersogelser
og strafferetlige efterforskninger, hvor der er kon-
stateret en operation, som er i strid med told- eller
landbrugsbestemmelserne, men som ikke har givet
anledning til en administrativ afgerelse, domfaldelse
eller paleggelse af en bodestraf eller en administrativ
sanktion, kan hejst lagres i en periode pa seks ar

¢)  oplysninger vedrerende administrative undersagelser
og strafferetlige efterforskninger, som har givet
anledning til en administrativ afgerelse, domfaldelse
eller paleeggelse af en bedestraf eller en administrativ
sanktion, kan hgjst lagres i en periode pa ti r.

Disse perioder er ikke kumulative.

2. T alle de undersogelsesfaser, der er omhandlet i stk. 1,
litra a), b) og ¢), skal oplysningerne vedrgrende en person
eller en virksomhed, hvorpd artikel 41b finder anvendelse,
som er blevet renset for mistanke ifelge love, administrative
bestemmelser og procedurer i den medlemsstat, der har
indgivet oplysningerne, straks slettes.

3. FIDE sletter automatisk oplysningerne, sd snart den i
stk. 1 omhandlede maksimumsfrist er overskredet.«

19) Afsnit VI affattes séledes:

»AFSNIT VI
FINANSIERING
Artikel 42a

1. Denne forordning udger basisretsakten for finansiering
af alle de fellesskabsaktioner, der er omhandlet i for-
ordningen, herunder:

a)  samtlige omkostninger til installering og vedligehol-
delse af den permanente tekniske infrastruktur, som
stiller logistik, kontorteknik og it-ressourcer til
radighed for medlemsstaterne til at sikre koordination
af falles toldoperationer, navnlig den sarlige over-
vagning, der er omhandlet i artikel 7

b) godtgerelse af udgifterne til transport, logi og
dagpenge for reprasentanter for medlemsstaterne,
som deltager i de i artikel 20 omhandlede felles-
skabstjenesterejser, i falles toldoperationer, som er
organiseret af Kommissionen eller i samarbejde med
Kommissionen, samt i uddannelsesarrangementer, ad
hoc-meder og forberedelsesmader til administrative
undersogelser eller operationelle aktioner, som ledes
af medlemsstaterne, ndr de er organiseret af Kommis-
sionen eller i samarbejde med denne.

Nér den permanente tekniske infrastruktur, der er
omhandlet i litra a), anvendes i forbindelse med det
toldsamarbejde, der er omhandlet i artikel 29 og 30 i
traktaten om Den Europziske Union, aftholder med-
lemsstaterne alle udgifter til transport, logi og
dagpenge for medlemsstaternes reprasentanter

¢)  udgifter i forbindelse med erhvervelse, undersegelse,
udvikling og vedligeholdelse af it-infrastruktur (hard-
ware), software og nettilslutninger og i forbindelse
med tilherende produktion, stette- og uddannelses-
tjenester med henblik pd de aktioner, der er
omhandlet i denne forordning, navnlig forebyggelse
og bekaempelse af svig

d)  udgifter i forbindelse med indgivelse af oplysninger og
udgifter til tilherende aktioner, som skaber mulighed
for adgang til oplysninger, data og datakilder som led i
gennemforelsen af de aktioner, der er omhandlet i
denne forordning, navnlig forebyggelse og bekaem-
pelse af svig

e) de udgifter i forbindelse med brug af toldinforma-
tionssystemet, der er fastlagt ved instrumenter
vedtaget i henhold til artikel 29 og 30 i traktaten
om Den Europaeiske Union, iser konventionen om
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20)

brug af informationsteknologi pa toldomradet, udar-
bejdet ved Réidets retsakt af 26. juli 1995 (¥), for sd
vidt som disse instrumenter foreskriver, at navnte
udgifter afholdes over Den Europaziske Unions
almindelige budget.

2. Udgifter forbundet med erhvervelse, undersogelse,
udvikling og vedligeholdelse af fallesskabselementer i det
felles kommunikationsnet, som anvendes i den i stk. 1,
litra ¢), anvendte betydning, afholdes ogsd over Den
Europiske Unions almindelige budget. Kommissionen
indgdr pa Fellesskabets vegne de nedvendige kontrakter
til at sikre, at disse elementer fungerer.

3. Uden at dette bergrer de udgifter, der er forbundet med
toldinformationssystemets funktion, samt de belgb, der er
omhandlet som erstatning i medfer af artikel 40, giver
medlemsstaterne og Kommissionen afkald pd ethvert krav
om godtgerelse af udgifter i forbindelse med indgivelse af
oplysninger eller dokumenter og gennemforelse af en
administrativ undersegelse eller enhver anden operationel
aktion i henhold til denne forordning, som foretages pa
anmodning af en medlemsstat eller Kommissionen, und-
tagen i givet fald vederlag til eksperter.

(*) EFT C 316 af 27.11.1995, 5. 33
[ artikel 43 foretages folgende aendringer:
a)  Stk. 2 affattes sdledes:

»2.  Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5a,
stk. 1-4, og artikel 7 i afgorelse 1999/468EF
anvendelse, jf. dog dennes artikel 8.«

b)  Stk. 3 affattes sdledes:

»3. Folgende foranstaltninger, der har til formal at
andre ikke-vesentlige bestemmelser i denne forord-
ning, herunder ved at supplere den, vedtages efter
forskriftsproceduren med kontrol i stk. 2:

a)  afgerelser om, hvilke elementer der skal indga i
toldinformationssystemet, jf. artikel 25

b) fastleggelsen af de operationer, der vedrerer
anvendelsen af landbrugsbestemmelserne, og for
hvilke oplysninger skal registreres i toldinforma-
tionssystemet, jf. artikel 23, stk. 4.«

¢)  Stk. 4 affattes sdledes:

»4.  Udvalget behandler ethvert speorgsmal vedre-
rende anvendelsen af denne forordning, som dets

formand matte rejse enten pé eget initiativ eller pa
anmodning af en reprasentant for en medlemsstat,
herunder navnlig spergsmél vedrerende:

— den praktiske gennemforelse generelt af den ved
denne forordning fastlagte gensidige bistand

— fastleeggelse af de praktiske forhold vedrerende
meddelelsen af de i artikel 15, 16 og 17
omhandlede oplysninger

— oplysninger, der meddeles Kommissionen i
medfor af artikel 17 og 18 med henblik pd at
uddrage konklusioner heraf, fastleegge de ned-
vendige foranstaltninger til at bringe konstate-
rede operationer, der er i strid med told- og
landbrugsbestemmelserne, til opher og eventuelt
foresld endringer af bestdende fallesskabsbe-
stemmelser eller udarbejdelse af supplerende
bestemmelser

— tilretteleggelse af felles toldoperationer, navnlig
den i artikel 7 omhandlede swrlige overvagning

—  forberedelser til de undersegelser, der udfares af
medlemsstaterne og koordineres af Kommissio-
nen, samt de i artikel 20 navnte tjenesterejser

— foranstaltninger, der treeffes for at beskytte de i
medfor af denne forordning udvekslede oplys-
ningers, iser personoplysningers, fortrolige
karakter, med undtagelse af oplysningerne i
afsnit V

— ivaerksattelse af toldinformationssystemet og
dettes tilfredsstillende funktion samt alle tekniske
og praktiske foranstaltninger med henblik pd at
garantere systemets sikkerhed

—  behovet for at lagre oplysninger i toldinforma-
tionssystemet

— foranstaltninger, der traffes for at beskytte den
fortrolige karakter af de oplysninger, der i
medfor af denne forordning registreres i told-
informationssystemet, herunder navnlig person-
oplysninger, og for at sikre, at de forpligtelser,
der pahviler de ansvarlige for behandlingen,
opfyldes

— foranstaltninger, der traffes i medfor af arti-
kel 38, stk. 2.«
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d)  Stk. 5 affattes sdledes:

»5.  Udvalget behandler ethvert problem i forbindelse
med toldinformationssystemets funktion, som matte
opstd for de i artikel 37 omhandlede tilsynsmyndig-
heder. Udvalget holder made i sin ad hoc-sammen-
seetning mindst en gang om dret.«

21) I artikel 44 og artikel 45, stk. 2, erstattes satningsleddet
»afsnit V vedrerende toldinformationssystemet« med saet-
ningsleddet »afsnit V og Va.«

22) Folgende artikel indszttes:

23)

»Artikel 51a

Kommissionen aflaegger i samarbejde med medlemsstaterne
arligt rapport til Europa-Parlamentet og Rédet om de
foranstaltninger, der er truffet for at gennemfore denne
forordning.«

[ artikel 53 foretages folgende andringer:
a)  Stk. 1 bliver eneste stykke.
b)  Stk. 2 udgr.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentlig-

gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Strasbourg, den 9. juli 2008.

Pd Europa-Parlamentets vegne
H.-G. POTTERING

Formand

Pd Rddets vegne
J.-P. JOUYET

Formand
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 767/2008

af 9. juli 2008

om visuminformationssystemet (VIS) og udveksling af oplysninger mellem medlemsstaterne om visa
til kortvarigt ophold (VIS-forordningen)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, sarlig artikel 62, nr. 2), litra b), nr. ii), og artikel 66,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (1), og

ud fra felgende betragtninger:

Pa baggrund af Ridets konklusioner af 20. september 2001
og konklusionerne fra Det Europziske Ridds meder i Lacken
i december 2001, i Sevilla i juni 2002, i Thessaloniki i juni
2003 og i Bruxelles i marts 2004 udger indforelsen af
visuminformationssystem (VIS) et af de vigtigste initiativer
inden for Den Europaiske Unions politikker med henblik
pd indforelse af et omrdde med frihed, sikkerhed og
retfeerdighed.

Med Radets beslutning 2004/512/EF af 8. juni 2004 om
indferelse af visuminformationssystemet (VIS) (%) blev VIS
indfert som et system til udveksling af visumoplysninger
mellem medlemsstaterne.

Det er nu ngdvendigt at fastleegge formalet med VIS og dets
funktioner og ansvarsomrdder og at fastsatte betingelserne
og procedurerne for udveksling af visumoplysninger
mellem medlemsstaterne for at lette behandlingen af
visumansegninger og afgerelser i forbindelse hermed under
hensyntagen til de retningslinjer for udvikling af VIS, som
Rédet vedtog den 19. februar 2004, og at give Kommis-
sionen mandat til at oprette VIS.

[ en overgangsperiode ber Kommissionen vare ansvarlig
for den operationelle forvaltning af det centrale VIS, de
nationale grenseflader og visse dele af kommunikations-
infrastrukturen mellem det centrale VIS og de nationale
granseflader.

(") Europa-Parlamentets holdning af 7.6.2007 (EUT C 125 E af

22.5.2008, s. 118) og Radets afgorelse af 23.6.2008.

() EUTL 213 af 15.6.2004, s. 5.
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Pé lang sigt og pé grundlag af en konsekvensvurdering med
en grundig analyse af alternativer ud fra et okonomisk,
operationelt og organisatorisk perspektiv og lovgivnings-
forslag fra Kommissionen ber der oprettes en permanent
forvaltningsmyndighed, der skal have ansvaret for disse
opgaver. Overgangsperioden bor vare pd hejst fem ar fra
datoen for denne forordnings ikrafttraden.

VIS bor have til formal at forbedre gennemforelsen af den
feelles visumpolitik, det konsulare samarbejde og konsulta-
tionerne mellem de centrale visummyndigheder ved at lette
udvekslingen af oplysninger mellem medlemsstaterne om
ansegninger og om afgerelser i forbindelse hermed for at
lette visumansegningsproceduren, forebygge »visumshop-
ping, lette bekempelsen af svig og lette kontrollen ved de
ydre granseovergangssteder og inden for medlemsstaternes
omrdde. VIS ber ogsd bidrage til identifikationen af alle
personer, der ikke eller ikke laengere opfylder betingelserne
for indrejse, ophold og bopzl pd medlemsstaternes omrade
og lette anvendelsen af Radets forordning (EF) nr. 343/2003
af 18. februar 2003 om fastsattelse af kriterier og
procedurer til afgorelse af, hvilken medlemsstat der er
ansvarlig for behandlingen af en asylansegning, der er
indgivet af en tredjelandsstatsborger i en af medlemssta-
terne (}), samt bidrage til forebyggelsen af trusler mod de
enkelte medlemsstaters indre sikkerhed.

Denne forordning bygger pa bestemmelserne om den falles
visumpolitik. De oplysninger, som skal behandles af VIS,
ber fastlaegges under hensyntagen til de oplysninger, som
findes i det felles skema for visumansegninger, der er
indfort ved Radets beslutning 2002/354/EF af 25. april
2002 om tilpasning af del III og tilfgjelse af et bilag 16 i de
feelles konsulaere instrukser (*), og oplysningerne pé den
visummeerkat, som er omhandlet i Radets forordning (EF)
nr. 1683/95 af 29. maj 1995 om ensartet udformning af
visa (°).

VIS ber vare forbundet med medlemsstaternes nationale
systemer for at gere det muligt for de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne at behandle oplysninger
om visumansegninger og om visa, som er udstedt, afsldet,
annulleret, inddraget eller forlaenget.

EUT L 50 af 25.2.2003, s. 1.

EFT L 123 af 9.5.2002, s. 50.
EFT L 164 af 14.7.1995, s. 1. Senest andret ved forordning (EF)
nr. 1791/2006 (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 1).
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(8) Betingelserne og procedurerne for indlesning, sndring, dokumentation af ulovlige indvandrere, som pa et givet

(10)

(11

(12)

(13)

(14)

sletning og s@gning af oplysninger i VIS ber tage hensyn til
de procedurer, som er fastsat i de falles konsulere
instrukser til de diplomatiske og konsulere representati-
oner (') (de faelles konsulere instrukser).

De tekniske funktioner i nettet for hering af de centrale
visummyndigheder, der er omhandlet i artikel 17, stk. 2, i
konventionen om gennemforelse af Schengen-aftalen af
14. juni 1985 mellem regeringerne for staterne i Den
@konomiske Union Benelux, Forbundsrepublikken Tysk-
land og Den Franske Republik om gradvis ophavelse af
kontrollen ved de falles granser (% (Schengen-konventio-
nen), ber integreres i VIS.

For at sikre en pélidelig verifikation og identifikation af
visumansegere er det nedvendigt at behandle biometriske
data i VIS.

Det er nedvendigt at definere de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne, hvis beharigt bemyndigede medarbejdere
skal have adgang til at indlese, @ndre, slette eller soge
oplysninger med henblik pa de specifikke formal med VIS i
overensstemmelse med denne forordning, i det omfang det
er nedvendigt for udferelsen af deres opgaver.

Enhver behandling af oplysninger i VIS ber sté i forhold til
de forfulgte mal og vere nedvendig for udferelsen af de
kompetente myndigheders opgaver. Ved anvendelsen af VIS
bor de kompetente myndigheder sikre, at den menneskelige
vardighed og integritet for de personer, hvorom der
anmodes om oplysninger, respekteres, og de ber ikke
forskelsbehandle personer pa grundlag af ken, race eller
etnisk oprindelse, religion eller tro, handicap, alder eller
seksuel orientering.

Denne forordning ber suppleres med en selvstendig
retsakt, der vedtages i henhold til afsnit VI i traktaten om
Den Europziske Union, om adgang til segning i VIS for
myndigheder med ansvar for den indre sikkerhed.

De personoplysninger, som lagres i VIS, ber ikke opbevares
leengere, end det er nedvendigt af hensyn til formdlene med
VIS. Det er hensigtsmeassigt at opbevare oplysningerne i en
periode pd hejst fem ar for at gore det muligt at tage
hensyn til oplysninger om tidligere ansegninger i forbin-
delse med vurderingen af visumansggninger, herunder om
der er tale om en bona fide-anseger, og i forbindelse med

EUT C 326 af 22.12.2005, s. 1. Senest ndret ved Radets afgorelse

2006/684/EF (EUT L 280 af 12.10.2006, s. 29).

EFT L 239 af 22.9.2000, s. 19. Senest andret ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1987/2006 (EUT
L 381 af 28.12.2006, s. 4).

(15)

(16)

(17)

)
)

tidspunkt kan have ansegt om visum. En kortere periode
ville ikke vere tilstrackkelig i forbindelse med disse formal.
Oplysningerne ber slettes efter en periode pd fem dr,
medmindre der er grunde til at slette dem tidligere.

Der bor fastlegges preecise regler for ansvaret for
indferelsen og driften af VIS pd den ene side og for
medlemsstaternes ansvar for de nationale systemer og de
nationale myndigheders adgang til oplysningerne pa den
anden side.

Der bor fastlagges regler om medlemsstaternes erstatnings-
ansvar for skader, der opstir som folge af overtreedelser af
denne forordning. Kommissionens ansvar for sidanne
skader bestemmes af traktatens artikel 288, stk. 2.

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 sddanne oplysninger (°) finder anvendelse pa
medlemsstaternes behandling af personoplysninger i med-
for af denne forordning. Visse punkter ber dog praciseres
med hensyn til ansvaret for behandlingen af oplysninger,
beskyttelsen af de registreredes rettigheder og tilsyn med
hensyn til databeskyttelse.

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 45/2001
af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger i felles-
skabsinstitutionerne og -organerne og om fri udveksling af
sddanne oplysninger (%) finder anvendelse pa fwllesskabs-
institutionernes og -organernes aktiviteter, ndr de udever
deres hverv som ansvarlige for den operationelle forvalt-
ning af VIS. Visse punkter ber dog preaciseres hvad angar
ansvaret for behandlingen af oplysninger og tilsyn med
hensyn til databeskyttelse.

De nationale tilsynsmyndigheder, som er oprettet i over-
ensstemmelse med artikel 28 i direktiv 95/46/EF, ber
kontrollere, at medlemsstaternes behandling af personop-
lysninger er lovlig, mens Den Europziske Tilsynsforende
for Databeskyttelse, som er oprettet ved forordning (EF)
nr. 45/2001, ber kontrollere fallesskabsinstitutionernes og
-organernes aktiviteter hvad angdr behandlingen af per-
sonoplysninger, idet der tages hensyn til, at fallesskabs-
institutionerne og -organerne har begransede opgaver med
hensyn til selve oplysningerne.

EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31. Andret ved forordning (EF)

nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).
EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1.
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(20) Den Europeiske Tilsynsforende for Databeskyttelse og de

nationale tilsynsmyndigheder ber samarbejde aktivt med
hinanden.

Det bar med jevne mellemrum evalueres, om anvendelsen
af denne forordning overvages effektivt.

Medlemsstaterne bor fastsaette de sanktioner, der skal
anvendes i tilfeelde af overtradelse af denne forordning,
og sikre, at de gennemfores.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i henhold til Rédets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de
narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojel-
ser, der tillegges Kommissionen (1).

Denne forordning respekterer de grundlaeggende rettighe-
der og overholder de principper, der anerkendes i bl.a. Den
Europeiske Unions charter om grundlaggende rettigheder.

Mélene for denne forordning, nemlig indferelsen af et falles
visuminformationssystem og indferelsen af falles forplig-
telser, betingelser og procedurer for udveksling af visumop-
lysninger mellem medlemsstaterne kan ikke i tilstraekkelig
grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pd grund af
handlingens omfang og virkninger bedre nds pa felles-
skabsplan; Fellesskabet kan derfor treeffe foranstaltninger i
overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf. trakta-
tens artikel 5. I overensstemmelse med proportionalitets-
princippet, jf. naevnte artikel, gdr denne forordning ikke ud
over, hvad der er nedvendigt for at nd disse mal.

I medfor af artikel 1 og 2 i protokollen om Danmarks
stilling, der er knyttet som bilag til traktaten om Den
Europwiske Union og traktaten om oprettelse af Det
Europaiske Fallesskab, deltager Danmark ikke i vedtagelsen
af denne forordning, som derfor ikke er bindende for og
ikke finder anvendelse i Danmark. Da formalet med denne
forordning er at udbygge Schengen-reglerne efter bestem-
melserne i afsnit IV i tredje del af traktaten om oprettelse af
Det Europaiske Fellesskab, ber Danmark i medfer af
artikel 5 i navnte protokol inden seks mdaneder efter
vedtagelsen af denne forordning traeffe afgorelse om,
hvorvidt det vil gennemfore den i sin nationale lovgivning.

Hvad angar Island og Norge udger denne forordning et led i
udviklingen af de bestemmelser i Schengen-reglerne, jf.
aftalen indgdet mellem Radet for Den Europaiske Union og
Republikken Island og Kongeriget Norge om disse to staters

(") EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23. Andret ved afgorelse 2006/512/EF

(EUT L 200 af 22.7.2006, s. 11).

associering i gennemferelsen, anvendelsen og udviklingen
af Schengen-reglerne (?), som falder ind under det omrade,
der er navnt i artikel 1, litra B, i Radets afgarelse 1999/
437|[EF () om visse gennemforelsesbestemmelser til nevnte
aftale.

Der ber udarbejdes en ordning, som giver reprasentanter
for Island og Norge mulighed for at deltage som associeret i
arbejdet i de wudvalg, der bistir Kommissionen ved
udovelsen af dens gennemforelsesbefojelser. En sddan
ordning er omhandlet i aftalen i form af brevveksling
mellem Radet for Den Europziske Union og Republikken
Island og Kongeriget Norge vedrgrende udvalg, der bistdr
Europa-Kommissionen i udevelsen af dennes gennem-
forelsesbefajelser (), der er knyttet som bilag til den i
betragtning 27 navnte aftale.

Denne forordning udger et led i udviklingen af de
bestemmelser i Schengen-reglerne, som Det Forenede
Kongerige ikke deltager i, jf. Ridets afgerelse 2000/365/
EF af 29. maj 2000 om anmodningen fra Det Forenede
Kongerige Storbritannien og Nordirland om at deltage i
visse bestemmelser i Schengen-reglerne (°) og Radets
efterfolgende afgorelse 2004/926/EF af 22. december
2004 om ivaerksattelse af nogle af Schengen-reglerne i
Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland (%).
Det Forenede Kongerige deltager derfor ikke i vedtagelsen af
denne forordning, som ikke er bindende for og ikke finder
anvendelse i Det Forenede Kongerige.

Denne forordning udger et led i udviklingen af de
bestemmelser i Schengen-reglerne, som Irland ikke deltager
i, jf. Radets afgorelse 2002/192/EF af 28. februar 2002 om
anmodningen fra Irland om at deltage i visse bestemmelser
i Schengen-reglerne (). Irland deltager derfor ikke i
vedtagelsen af denne forordning, som ikke er bindende
for og ikke finder anvendelse i Irland.

Hvad angdr Schweiz udger denne forordning en udvikling
af de bestemmelser i Schengen-reglerne, jf. aftalen indgdet
mellem Den Europziske Union, Det Europaiske Feellesskab
og Det Schweiziske Forbund om Det Schweiziske Forbunds
associering i gennemforelsen, anvendelsen og udviklingen
af Schengen-reglerne, som falder ind under det omréde, der

EFT L 176 af 10.7.1999, s. 36.
EFT L 176 af 10.7.1999, s. 31.
EFT L 176 af 10.7.1999, s. 53.
EFT L 131 af 1.6.2000, s. 43.
EUT L 395 af 31.12.2004, s. 70.
EFT L 64 af 7.3.2002, s. 20.
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er nevnt i artikel 1, litra B, i afgerelse 1999/437|EF,
sammenholdt med artikel 4, stk. 1, i Radets afgorelse 2004/
860/EF ().

(32) Der ber udarbejdes en ordning, som giver reprasentanter
for Schweiz mulighed for at deltage som associeret i
arbejdet 1 de udvalg, der bistir Kommissionen ved
udovelsen af dens gennemforelsesbefgjelser. En sidan
ordning er omhandlet i den brevveksling mellem Feelles-
skabet og Schweiz, der er knyttet som bilag til den i
betragtning 31 nzvnte aftale.

(33) Denne forordning udger en retsakt, der bygger pa
Schengen-reglerne eller pd anden made har tilknytning
dertil, jf. artikel 3, stk. 2, i tiltreedelsesakten af 2003 og
artikel 4, stk. 2, i tiltreedelsesakten af 2005 —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
GENERELLE BESTEMMELSER
Artikel 1
Emne og anvendelsesomrade

I denne forordning fastlaegges formaélet med, funktionerne i og
ansvaret for det visuminformationssystem (VIS), som er indfert
ved artikel 1 i beslutning 2004/512/EF. Der fastleegges
betingelser og procedurer for udveksling af oplysninger mellem
medlemsstaterne om ansggninger om visa til kortvarigt ophold
og om afggrelser, som traeffes i forbindelse hermed, herunder
afgerelser om, hvorvidt visummet skal annulleres, inddrages eller
forleenges, for at lette behandlingen af sddanne ansegninger og
afgerelserne i forbindelse hermed.

Artikel 2
Formadl

VIS har til formél at forbedre gennemforelsen af den felles
visumpolitik, det konsulere samarbejde og konsultationerne
mellem de centrale visummyndigheder ved at lette udvekslingen
af oplysninger mellem medlemsstaterne om ansegninger og om
afgorelser i forbindelse hermed med henblik pa:

a)  at lette visumansegningsprocedurerne

b)  at forebygge omgdelse af kriterierne for afgerelse af, hvilken
medlemsstat der er ansvarlig for behandlingen af anseg-
ningen

¢) at lette bekeempelsen af svig

(") Afgorelse 2004/860/EF af 25. oktober 2004 om undertegnelse, pd
Det Europaiske Fellesskabs vegne, af og midlertidig anvendelse af
visse bestemmelser i aftalen mellem Den Europeiske Union, Det
Europaeiske Fellesskab og Det Schweiziske Forbund om Det
Schweiziske Forbunds associering i gennemforelsen, anvendelsen
og udviklingen af Schengen-reglerne (EUT L 370 af 17.12.2004,
s. 78).

d) at lette kontrollen ved de ydre granseovergangssteder og
inden for medlemsstaternes omrade

e)  at bistd med identifikationen af alle personer, der ikke eller
ikke laengere opfylder betingelserne for indrejse i, ophold
eller bopal pd medlemsstaternes omrade

f)  at lette anvendelsen af forordning (EF) nr. 343/2003

g) at bidrage til forebyggelsen af trusler mod de enkelte
medlemsstaters indre sikkerhed.

Artikel 3

Tilgeengeligheden af oplysninger med henblik pd
forebyggelse, afsloring og efterforskning af
terrorhandlinger og andre alvorlige strafbare handlinger

1. Medlemsstaternes udpegede myndigheder kan i en bestemt
sag og efter at have indgivet en begrundet skriftlig eller
elektronisk anmodning f4 adgang til de i artikel 9-14
omhandlede oplysninger, der opbevares i VIS, ndr der er rimelig
grund til at antage, at segning i VIS-oplysningerne vil bidrage
vasentligt til forebyggelse, afsloring eller efterforskning af
terrorhandlinger og andre alvorlige strafbare handlinger. Europol
har adgang til VIS inden for rammerne af sit mandat, og nar det
er ngdvendigt for udferelsen af dets opgaver.

2. Den i stk. 1 omhandlede sogning skal ske via centrale
adgangspunkter, der er ansvarlige for at sikre en streng
overholdelse af de adgangsbetingelser og procedurer, som er
fastlagt i Radets afgorelse 2008/633/RIA af 23. juni 2008 om
adgang til segning i visuminformationssystemet (VIS) for de
udpegede myndigheder i medlemsstaterne og for Europol med
henblik pd forebyggelse, afsloring og efterforskning af terror-
handlinger og andre alvorlige strafbare handlinger (*). Medlems-
staterne kan udpege mere end et centralt adgangspunkt i
overensstemmelse med deres organisatoriske og administrative
struktur til opfyldelse af krav i henhold til deres forfatning eller
lovgivning. I serlige tilfeelde af hastende karakter kan det eller de
centrale adgangspunkt(er) modtage skriftlige, elektroniske eller
mundtlige anmodninger og forst efterfalgende kontrollere, at alle
betingelser for adgang er opfyldt, herunder at der var tale om et
serligt tilfelde af hastende karakter. Den efterfolgende kontrol
skal finde sted uden unedigt ophold efter behandlingen af
anmodningen.

3. Oplysninger indhentet i VIS i henhold til den i stk. 2 naevnte
afgorelse, mé ikke overferes til eller stilles til radighed for et
tredjeland eller en international organisation. Sidanne oplys-

() Se side 129 i denne EUT.
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ninger kan dog i sarlige tilfaelde af hastende karakter overfores til
eller stilles til radighed for et tredjeland eller en international
organisation udelukkende med henblik pa forebyggelse, afsloring
og efterforskning af terrorhandlinger og andre alvorlige strafbare
handlinger og pd de i navnte afgorelse fastlagte betingelser.
Medlemsstaterne sikrer i overensstemmelse med den nationale
lovgivning, at der fores registre over siddanne overfersler, og
stiller dem til rddighed for nationale databeskyttelsesmyndighe-
der efter anmodning. Overferslen af oplysningerne fra den
medlemsstat, der har indlest oplysningerne i VIS, er undergivet
den pdgzldende medlemsstats lovgivning.

4. Denne forordning bergrer ikke eventuelle forpligtelser, som
de i artikel 6 navnte myndigheder i henhold til national
lovgivning matte have til at formidle oplysninger om strafbar
aktivitet, som de afslarer under udferelsen af deres arbejde, til de
ansvarlige myndigheder med henblik pa at forebygge, efterforske
og retsforfolge de pageldende strafbare handlinger.

Artikel 4
Definitioner

I denne forordning forstas ved:

1)  »visume

a)  »visum til kortvarigt ophold« som defineret i artikel 11,
stk. 1, litra a), i Schengen-konventionen

b)  stransitvisum« som defineret i artikel 11, stk. 1, litra b),
i Schengen-konventionen

¢) Holufthavnstransitvisume som defineret i del I, punkt
2.1.1, i de felles konsulere instrukser

d) visum med begrenset territorial gyldighed« som
defineret i artikel 11, stk. 2, samt artikel 14 og 16 i
Schengen-konventionen

e) onationalt visum til lengerevarende ophold med
samme gyldighed som visum til kortvarigt ophold«
som defineret i artikel 18 i Schengen-konventionen

2) visummerkate den ensartede udformning af visa som
defineret i forordning (EF) nr. 1683/95

3) »visummyndigheder«: de myndigheder, der i hver medlems-
stat er ansvarlige for at behandle og treffe afgerelse om
visumansegninger eller for at traeffe afgerelser om, hvorvidt
et visum skal annulleres, inddrages eller forlanges, herun-
der de centrale visummyndigheder og de myndigheder, der

10)

11)

1.

er ansvarlige for at udstede visum ved gransen i overens-
stemmelse med Radets forordning (EF) nr. 415/2005 af
27. februar 2003 om udstedelse af visum ved gransen,
herunder udstedelse af visum til sefolk i transit (*)

ransggningsskemac«: det ensartede skema til ansegning om
visum i bilag 16 til de felles konsulere instrukser

»anseger« enhver visumpligtig person i henhold til Radets
forordning (EF) nr. 539/2001 af 15. marts 2001 om
fastleeggelse af listen over de tredjelande, hvis statsborgere
skal vaere i besiddelse af visum ved passage af de ydre
graenser, og listen over de tredjelande, hvis statsborgere er
fritaget for dette krav (3, som har indgivet en ansegning
om visum

»gruppemedlemmer«: ansegere, som af juridiske drsager er
nedt til at rejse ind i og forlade medlemsstaternes omrade
samlet

srejsedokumentc: et pas eller et andet tilsvarende dokument,
som giver indehaveren ret til at passere de ydre grenser, og
som kan forsynes med visum

ransvarlig medlemsstat< den medlemsstat, som har indlaest
oplysningerne i VIS

»verifikation«: sammenligning af datasat for at kontrollere,
om en pdstdet identitet er agte (en-til-en-tjek)

»identifikation« fastleggelse af en persons identitet via en
sogning i en database pd grundlag af flere datasat (en-til-
mange-tjek)

»alfanumeriske oplysninger« oplysninger, der er angivet
med bogstaver, tal, specialtegn, mellemrum og tegnsatning.

Artikel 5
Kategorier af oplysninger

Kun felgende kategorier af oplysninger registreres i VIS:

alfanumeriske oplysninger om ansggeren og om visa, som
der er ansegt om, udstedt, givet afslag pd, annulleret,
inddraget eller forlaenget, jf. artikel 9, stk. 1-4, og artikel 10-
14

EUT L 64 af 7.3.2003, s. 1.

EFT L 81 af 21.3.2001, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 19322006 (EUT L 405 af 30.12.2006, s. 23. Berigtiget i L 29 af
3.2.2007, s. 10).
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b) fotografier, jf. artikel 9, stk. 5

¢) fingeraftryksoplysninger, jf. artikel 9, stk. 6

d)  forbindelser med andre ansegninger, jf. artikel 8, stk. 3 og
4.

2. De meddelelser, som fremsendes via VIS-infrastrukturen i
overensstemmelse med artikel 16, artikel 24, stk. 2, og artikel 25,
stk. 2, registreres ikke i VIS, uden at dette dog bergrer
registreringen af databehandlingen i overensstemmelse med
artikel 34.

Artikel 6
Adgang til at indlese, @ndre, slette og sege oplysninger

1. Adgangen til VIS med henblik pd at indlase, @ndre eller
slette de oplysninger, som er omhandlet i artikel 5, stk. 1, i
overensstemmelse med denne forordning er udelukkende forbe-
holdt beherigt bemyndigede medarbejdere i visummyndighe-
derne.

2. Adgangen til VIS med henblik pd at sege oplysninger er
udelukkende forbeholdt beherigt bemyndigede medarbejdere i de
myndigheder i hver medlemsstat, som er kompetente med
hensyn til de formal, der er fastlagt i artikel 15-22, og er
begranset til de oplysninger, der er nedvendige for udferelsen af
opgaverne i overensstemmelse med disse formdl, samt star i
rimeligt forhold til de forfulgte mél.

3. Hver medlemsstat udpeger de kompetente myndigheder,
hvis beherigt bemyndigede medarbejdere har adgang til at
indlaese, @ndre, slette eller soge oplysninger i VIS. Hver
medlemsstat sender straks Kommissionen en liste over disse
myndigheder, herunder dem, der er omhandlet i artikel 41,
stk. 4, og eventuelle @ndringer hertil. Det skal fremgé af listen,
med hvilket formal de relevante myndigheder har adgang til at
behandle oplysninger i VIS.

Inden tre maneder efter at VIS er blevet sat i drift, jf. artikel 48,
stk. 1, offentligger Kommissionen en konsolideret liste i Den
Europeiske Unions Tidende. Nar der er @ndringer til denne,
offentliggor Kommissionen én gang hvert dr en ajourfort
konsolideret liste.

Artikel 7
Generelle principper

1. Hver kompetent myndighed med bemyndiget adgang til VIS
i henhold til denne forordning sikrer, at anvendelsen af VIS er
nedvendig, hensigtsmeassig og forholdsmssig for udferelsen af
de kompetente myndigheders opgaver.

2. Hver kompetent myndighed sikrer, at den i forbindelse med
anvendelsen af VIS ikke forskelsbehandler ansogere eller
visumindehavere pa grundlag af ken, race eller etnisk oprindelse,
religion eller tro, handicap, alder eller seksuel orientering, og at
den fuldt ud respekterer ansegerens eller visumindehaverens
menneskelige vaerdighed og integritet.

KAPITEL II

VISUMMYNDIGHEDERNES INDLASNING OG ANVENDELSE AF
OPLYSNINGER

Artikel 8
Procedurer for indlaesning af oplysninger om ansegningen

1. Ved modtagelsen af en ansegning opretter visummyndighe-
den straks et ansggningsdossier ved at indlase de oplysninger,
som er omhandlet i artikel 9, i VIS, i det omfang disse
oplysninger skal afgives af ansegeren.

2. Ved oprettelsen af ansegningsdossieret kontrollerer visum-
myndigheden i VIS i overensstemmelse med artikel 15, om en af
medlemsstaterne har registreret en tidligere ansogning fra den
pagaldende ansgger i VIS.

3. Hvis der er registreret en tidligere ansegning, forbinder
visummyndigheden hvert nyt ansegningsdossier med det
tidligere ansegningsdossier om ansegeren.

4. Hvis ansegeren rejser i en gruppe eller sammen med sin
agtefelle ogfeller sine bern, opretter visummyndigheden et
ansegningsdossier for hver anseger og forbinder ansegnings-
dossiererne for de personer, der rejser sammen.

5. Hvis der af retlige grunde ikke kraeves serlige oplysninger,
eller de rent faktisk ikke kan fremskaffes, udfyldes det eller de
serlige datafelter med udtrykket »ikke relevante. For sa vidt angdr
fingeraftryk skal systemet med henblik pa artikel 17 gore det
muligt at skelne mellem de tilfelde, hvor der af retlige grunde
ikke kraeves fingeraftryk, og de tilfelde, hvor de rent faktisk ikke
kan fremskaffes Denne funktion udleber efter fire &r, medmindre
den bekraftes ved en afgerelse, truffet af Kommissionen pa
grundlag af den i artikel 50, stk. 4, omhandlede evaluering.

Artikel 9
Oplysninger, som indleses ved indgivelsen af ansegningen

Visummyndigheden indleser folgende oplysninger i ansggnings-
dossieret:

1) ansegningsnummeret

2)  statusoplysninger, som viser, at der er ansggt om visum
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3)  den myndighed, som ansegningen er indgivet til, herunder 6) ansegerens fingeraftryk i overensstemmelse med de
dennes beliggenhed, og oplysninger om, hvorvidt den relevante bestemmelser i de falles konsulare instrukser.
pagaldende myndighed har modtaget ansegningen pé en
anden medlemsstats vegne
Artikel 10
4)  folgende oplysninger, som tages fra ansegningsskemaet:
Oplysninger, som tilfojes, nir der er udstedt visum
) eft.einav.nf, fgdeincaiwn (tfidlligeredefter;letivrll(e)zl og fornavn 1. Nér der er truffet afgerelse om at udstede visum, tilfgjer den
(¢); ken; fedselsdato, fadested og fodelan visummyndighed, som har udstedt visummet, folgende oplys-
ninger til ansegningsdossieret:
b) nuvarende nationalitet og nationalitet ved fodslen
a)  statusoplysninger, som viser, at visummet er udstedt
¢) rejsedokumentets type og nummer, den myndighed,
som har udstedt det, og udstedelses- og udlebsdato
b) den myndighed, som har udstedt visummet, herunder
dennes beliggenhed, og oplysninger om, hvorvidt den
d) sted og dato for ansegningen pagaldende myndighed har udstedt det pd en anden
medlemsstats vegne
e) den visumtype, som der anseges om
¢) sted og dato for afgerelsen om at udstede visummet
f)  oplysninger om den person, der har udstedt en
invitation og/eller er forpligtet til at dackke ansegerens d)  visumtype
leveomkostninger under opholdet:
i) ndr der er tale om en fysisk person: personens ¢)  visummarkatens nummer
efternavn, fornavn og adresse
f)  det omrade, som visumindehaveren har ret til at rejse inden
i) nir der er tale om et firma eller en anden for, i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de
organisation: firmaets/organisationens navn og feelles konsulare instrukser
adresse samt efternavn og fornavn pd kontakt-
personen i firmaet/organisationen
g) begyndelses- og udlgbsdato for visummets gyldigheds-
periode
g) vigtigste bestemmelsessted og det planlagte opholds
varighed
h) antallet af indrejser, som visummet giver ret til pd det
omrade, som visummet er gyldigt for
h)  rejsens formdl
) planlagte ankomst- og afrejsedato i)  varigheden af det ophold, som visummet giver ret til
j lanlagte forste indrejsested eller transitrute j) om fornadent oplysninger om, at visummet er blevet
) planlag ) udstedt pd en serskilt formular, jf. Radets forordning (EF)
nr. 333/2002 af 18. februar 2002 om ensartet udformning
K holdssted af ark til péfering af visum udstedt af medlemsstater til
) opholdsste personer, hvis rejsedokumenter ikke anerkendes af den
medlemsstat, der udarbejder det pagaldende ark (!).
)  nuverende beskaftigelse og arbejdsgiver; for stude-
rende: uddannelsesinstitutionens navn
2. Hvis en ansegning trackkes tilbage, eller hvis ansggeren ikke
gér videre med den, inden der er truffet afgerelse om, hvorvidt
m) for mindredrige ansegere: faderens og moderens der skal udstedes visum, anferer den visummyndighed, som
efternavn og fornavn(e) ansggningen blev indgivet til, at behandlingen af ansggningen er
afsluttet af disse grunde, med angivelse af datoen for
afslutningen.
5) et fotografi af ansegeren i overensstemmelse med forord-

ning (EF) nr. 1683/95

() EFTL 53 af 23.2.2002, s. 4.
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Artikel 11

Oplysninger, som tilfajes, nir behandlingen af ansegningen
afbrydes

Nér den visummyndighed, som reprasenterer en anden med-
lemsstat, tvinges til at afbryde behandlingen af ansegningen,
tilfgjer den felgende oplysninger til ansegningsdossieret:

1)  statusoplysninger, som viser, at behandlingen af anseg-
ningen er afbrudt

2)  den myndighed, som afbred behandlingen af ansegningen,
herunder dennes beliggenhed

3) sted og dato for afgerelsen om at afbryde behandlingen

4) den medlemsstat, som er kompetent til at behandle
ansegningen.

Artikel 12
Oplysninger, som tilfojes, nir der gives afslag pa visum

1. Nar der er truffet afgerelse om at give afslag pd visum,
tilfgjer den visummyndighed, der gav afslag pa visum, folgende
oplysninger til ansggningsdossieret:

a)  statusoplysninger, som viser, at der er givet afslag pd visum

b)  den myndighed, som har givet afslag pa visum, herunder
dennes beliggenhed

¢) sted og dato for afgerelsen om at give afslag pd visum.

2. Ansegningsdossieret skal ogsd indeholde oplysninger om
grunden eller grundene til, at der er givet afslag pa visum; der kan
veere tale om en eller flere af folgende grunde: Ansegeren:

a) er ikke i besiddelse af gyldige rejsedokumenter

b) er i besiddelse af et falsk eller forfalsket rejsedokument

¢)  dokumenterer ikke opholdets formal og na@rmere omsten-
digheder og anses navnlig for at udgere en serlig risiko for
ulovlig indvandring, jf. del V i de falles konsulere
instrukser

d)  har allerede opholdt sig tre méneder inden for en periode
pa seks méneder pd medlemsstaternes omrade

e) er ikke i besiddelse af tilstreekkelige subsistensmidler i
forhold til opholdets varighed og karakter eller midler til
tilbagerejsen til hjemlandet eller transitlandet

f)  er indberettet som ugnsket i Schengen-Informationssyste-
met (SIS) og/eller det nationale register

g) anses for at udgere en trussel mod en eller flere
medlemsstaters offentlige orden, indre sikkerhed eller
internationale forbindelser eller mod folkesundheden,
jf. artikel 2, nr. 19), i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 562/2006 af 15. marts 2006 om
indferelse af en fallesskabskodeks for personers granse-
passage (Schengen-gransekodeks) (1).

Artikel 13

Oplysninger, som tilfojes, nir et visum annulleres eller
inddrages, eller nir dets gyldighedsperiode forkortes

1. Nar der er truffet afgorelse om at annullere, inddrage eller
forkorte gyldighedsperioden for et visum, tilfgjer den visum-
myndighed, der har truffet afgorelsen, folgende oplysninger til
anseggningsdossieret:

a)  statusoplysninger, som viser, at visummet er annulleret eller
inddraget, eller at gyldighedsperioden er forkortet

b) den myndighed, som har annulleret eller inddraget
visummet eller forkortet dets gyldighedsperiode, herunder
dennes beliggenhed

¢) sted og dato for afgerelsen

d) i givet fald den nye udlgbsdato for visummets gyldigheds-
periode

e)  visummearkatens nummer, hvis forkortelsen af perioden
sker i form af en ny visummaerkat.

2. Ansegningsdossieret skal ogsd indeholde oplysninger om
grunden eller grundene til annulleringen eller inddragelsen af
visummet eller forkortelsen af dets gyldighedsperiode; der kan
veare tale om folgende grunde:

a)  ndr der er tale om annullering eller inddragelse: en eller
flere af de grunde, som er anfort i artikel 12, stk. 2

() EUTL 105 af 13.4.2006, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr. 296/
2008 (EUT L 97 af 9.4.2008, s. 60).
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b) ndr der er tale om en afggrelse om at forkorte visummets

gyldighedsperiode: en eller flere af folgende grunde:

i)  gyldighedsperioden er forkortet med henblik pa

udvisning af visumindehaveren

i)  utilstraekkelige subsistensmidler i forhold til opholdets
oprindeligt planlagte varighed.

Artikel 14
Oplysninger, som tilfgjes, nir et visum forleenges

1. Nar der er truffet afgerelse om at forleenge et visum, tilfojer
den visummyndighed, som har forlenget visummet, folgende
oplysninger til ansegningsdossieret:

a)  statusoplysninger, som viser, at visummet er forleenget

b) den myndighed, som har forlenget visummet, herunder
dennes beliggenhed

¢) sted og dato for afgerelsen

d) nummeret pd visummearkaten, hvis forlengelsen af visum-
met sker i form af et nyt visum

e)  begyndelses- og udlgbsdato for den forleengede periode
f)  periode for forleengelsen af opholdets tilladte varighed

g)  det omrdde, som visumindehaveren har ret til at rejse inden
for, i overensstemmelse med de relevante bestemmelser i de
feelles konsulare instrukser

h)  det forleengede visums type.

2. Ansegningsdossieret skal ogsd indeholde oplysninger om
grunden eller grundene til, at visummet er forlenget; der kan
veare tale om en eller flere af folgende grunde:

a)  force majeure

b)  humanitere drsager

¢) tungtvejende erhvervsmaessige drsager
d)  tungtvejende personlige drsager.

Artikel 15
Anvendelse af VIS til behandling af ansegninger

1. Den kompetente visummyndighed soger i VIS med henblik
pd behandlingen af ansggninger og afgerelser i forbindelse med
disse ansegninger, herunder afgorelser om, hvorvidt visummet
skal annulleres, inddrages, forlenges, eller om dets

gyldighedsperiode skal forkortes, i overensstemmelse med de
relevante bestemmelser.

2. Til de forml, som er anfort i stk. 1, gives den kompetente
visummyndighed adgang til at sage med en eller flere af folgende
oplysninger:

a)  ansggningsnummeret

b) de oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, nr. 4), litra a)

¢) de oplysninger om rejsedokumentet, der er omhandlet i
artikel 9, nr. 4), litra ¢)

d) efternavnet, fornavnet og adressen pa den fysiske person
eller navnet og adressen pa det firma/den anden organisa-
tion, der er omhandlet i artikel 9, nr. 4), litra f)

e) fingeraftryk

f)  nummeret pd visummerkaten og udstedelsesdatoen for
tidligere udstedte visa.

3. Hvis segningen med en eller flere af de oplysninger, som er
anfort i stk. 2, viser, at der er registreret oplysninger om
ansggeren i VIS, gives den kompetente visummyndighed
udelukkende med henblik pé de formdl, som er anfort i stk. 1,
adgang til ansegningsdossieret og den eller de hermed forbundne
ansggningsdossierer, jf. artikel 8, stk. 3 og 4.

Artikel 16

Anvendelse af VIS til konsultationer og anmodninger om
dokumenter

1. Med henblik pa konsultationer mellem de centrale visum-
myndigheder om ansegninger i overensstemmelse med Schen-
gen-konventionens artikel 17, stk. 2, fremsendes anmodningen
om konsultationer og svarene herpd i overensstemmelse med
stk. 2 i nervaerende artikel.

2. Den medlemsstat, som er ansvarlig for behandlingen af
ansggningen, sender anmodningen om konsultationer ledsaget af
ansggningsnummeret til VIS med angivelse af den eller de
medlemsstater, som skal konsulteres.

VIS videresender anmodningen til den eller de anforte
medlemsstater.

Den eller de medlemsstater, som konsulteres, sender svaret til
VIS, som videresender det til den medlemsstat, som fremsatte
anmodningen.

3. Proceduren i stk. 2 kan ogsd anvendes til fremsendelse af
oplysninger om udstedelse af visa med begrenset territorial
gyldighed og andre meddelelser i forbindelse med det konsulere
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samarbejde samt til fremsendelse af anmodninger til den
kompetente visummyndighed om at fremsende kopier af rejse-
dokumenter og andre dokumenter til stotte for ansegningen og
til fremsendelse af elektroniske kopier af disse dokumenter. De
kompetente visummyndigheder besvarer straks anmodningen.

4. De personoplysninger, som fremsendes efter denne artikel,
anvendes udelukkende til konsultation af centrale visummyndig-
heder og til det konsulare samarbejde.

Artikel 17
Anvendelse af oplysninger til rapportering og statistikker

De kompetente visummyndigheder har udelukkende med
henblik pad rapportering og statistikker og uden at gere det
muligt at identificere den enkelte anseger adgang til at konsultere
folgende oplysninger:

1)  statusoplysninger

2)  den kompetente visummyndighed, herunder dennes belig-
genhed

3)  ansegerens nuverende nationalitet

4)  forste indrejsested

5) dato og sted for ansegningen eller afgorelsen vedrerende
visummet

6) den visumtype, som der er ansggt om, eller som er udstedt

7)  type rejsedokument

8) de grunde, som er anfert for en afgerelse vedrgrende
visummet eller visumansggningen

9) den kompetente visummyndighed, som gav afslag pa
visumansggningen, herunder myndighedens beliggenhed,
og datoen for afslaget

10) de tilfelde, hvor samme ansgger har ansggt om visum ved
mere end én kompetent myndighed, med angivelse af de
kompetente visummyndigheder, deres beliggenhed og
datoerne for afslagene

11) rejsens formdl

12) de tilfelde, hvori de i artikel 9, stk. 6, omhandlede
oplysninger rent faktisk ikke kunne fremskaffes, jf. artikel 8,
stk. 5, andet punktum

13) de tilfelde, hvor de i artikel 9, stk. 6, omhandlede
oplysninger af retlige grunde ikke var pdkrevede, jf.
artikel 8, stk. 5, andet punktum

14) de tilfelde, hvor en person, som rent faktisk ikke kunne
fremskaffe de i artikel 9, stk. 6, omhandlede oplysninger, fik
afslag pa visum, jf. artikel 8, stk. 5, andet punktum.

KAPITEL III

ANDRE MYNDIGHEDERS ADGANG TIL OPLYSNINGER

Artikel 18

Adgang til oplysninger med henblik pd kontrol ved de ydre
grenseovergangssteder

1. De myndigheder, som har kompetence til at foretage kontrol
ved de ydre graenseovergangssteder i overensstemmelse med
Schengen-gransekodeksen, har udelukkende med henblik pé at
verificere visumindehaverens identitet ogfeller visummets egt-
hed, ogleller hvorvidt betingelserne for indrejse pd medlems-
staternes omrdde i henhold til artikel 5 i Schengen-
graensekodeksen er opfyldt, adgang til at sege med visummer-
katens nummer kombineret med verifikation af visumindehave-
rens fingeraftryk, jf. dog stk. 2 og 3.

2. I en periode péd hgjst tre ar efter at VIS er sat i drift, kan
segningen foretages alene med visummarkatens nummer. Nar
der er gdet et dr efter idriftswttelsen, kan perioden pd tre ar
reduceres for sd vidt angdr luftgreenser efter proceduren i
artikel 49, stk. 3.

3. For visumindehavere, hvis fingeraftryk ikke kan bruges,
foretages sogningen alene med visummeerkatens nummer.

4. Hvis segningen med de oplysninger, som er anfert i stk. 1,
viser, at der er registreret oplysninger om visumindehaveren i
VIS, gives den kompetente gransekontrolmyndighed udeluk-
kende med henblik pé de formal, som er anfort i stk. 1, adgang
til folgende oplysninger i ansegningsdossieret samt dermed
forbundne ansegningsdossierer, jf. artikel 8, stk. 4:

a)  statusoplysningerne og de oplysninger taget fra ansog-
ningsskemaet, som er omhandlet i artikel 9, nr. 2) og 4)

b) fotografier

¢) deindlaste oplysninger om visa, som er udstedt, annulleret,
inddraget, eller hvis gyldighed er blevet forleenget eller
forkortet, jf. artikel 10, 13 og 14.
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5. Safremt kontrol af visumindehaveren eller visummet ikke er
mulig, eller sdfremt der hersker tvivl om visumindehaverens
identitet eller visummets og/eller rejsedokumentets agthed, gives
behorigt bemyndigede medarbejdere fra disse kompetente
myndigheder adgang til oplysninger i overensstemmelse med
artikel 20, stk. 1 og 2.

Artikel 19

Adgang til oplysninger med henblik pd kontrol pd
medlemsstaternes omride

1. De myndigheder, som har kompetence til at foretage kontrol
pd medlemsstaternes omrade med hensyn til, om betingelserne
for indrejse til, ophold eller bopzl pad medlemsstaternes omrade
er opfyldt, har udelukkende med henblik pd at verificere
visumindehaverens identitet ogfeller visummets agthed, og/eller
hvorvidt betingelserne for indrejse til, ophold eller bopal pa
medlemsstaternes omrdde er opfyldt, adgang til at sege med
visummerkatens nummer kombineret med verifikation af
visumindehaverens fingeraftryk eller med visummaerkatens
nummer.

For visumindehavere, hvis fingeraftryk ikke kan bruges, foretages
segningen alene med visummearkatens nummer.

2. Hvis segningen med de oplysninger, som er anfert i stk. 1,
viser, at der er registreret oplysninger om visumindehaveren i
VIS, gives den kompetente myndighed udelukkende med henblik
pd de formdl, som er anfert i stk. 1, adgang til felgende
oplysninger i ansegningsdossieret og dermed forbundne ansog-
ningsdossierer, jf. artikel 8, stk. 4:

a)  statusoplysningerne og de oplysninger taget fra anseg-
ningsskemaet, som er omhandlet i artikel 9, nr. 2) og 4)

b) fotografier

¢) deindlaste oplysninger om visa, som er udstedt, annulleret,
inddraget, eller hvis gyldighed er blevet forleenget eller
forkortet, jf. artikel 10, 13 og 14.

3. Séfremt kontrol af visumindehaveren eller visummet ikke er
mulig, eller sifremt der hersker tvivl om visumindehaverens
identitet eller visummets og/eller rejsedokumentets agthed, gives
beherigt bemyndigede medarbejdere fra de kompetente myndig-
heder adgang til oplysninger i overensstemmelse med artikel 20,
stk. 1 og 2.

Artikel 20
Adgang til oplysninger med henblik pé identifikation

1. De myndigheder, som har kompetence til at foretage kontrol
ved de ydre grenseovergangssteder i overensstemmelse med

Schengen-grensekodeksen eller pd medlemsstaternes omride
med hensyn til, om betingelserne for indrejse til, ophold eller
bopzl pad medlemsstaternes omrade er opfyldt, har udelukkende
med henblik at identificere en person, som eventuelt ikke eller
ikke leengere opfylder betingelserne for indrejse til, ophold eller
bopal pd medlemsstaternes omrdde, adgang til at sege med
personens fingeraftryk.

Safremt den pédgeldendes fingeraftryk ikke kan anvendes, eller
sogning med fingeraftryk ikke er mulig, skal sagningen foretages
med de oplysninger, som er omhandlet i artikel 9, nr. 4), litra a)
ogleller c). Denne segning kan foretages i kombination med de
oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, nr. 4), litra b).

2. Hvis segningen med de oplysninger, som er anfort i stk. 1,
viser, at der er registreret oplysninger om ansegeren i VIS, gives
den kompetente myndighed udelukkende med henblik pd de
formal, som er anfort i stk. 1, adgang til folgende oplysninger i
ansegningsdossieret og dermed forbundne ansegningsdossierer,
jf. artikel 8, stk. 3 og 4:

a)  ansegningsnummeret, statusoplysningerne og den myndig-
hed, som ansggningen blev indgivet til

b) de oplysninger taget fra ansegningsskemaet, som er
omhandlet i artikel 9, nr. 4)

¢) fotografier

d)  de indleste oplysninger om visa, som er udstedt, afsldet,
annulleret, inddraget, eller hvis gyldighedsperiode er
forlaenget eller forkortet, eller om ansegninger, for hvilke
behandlingen er afbrudyt, jf. artikel 10-14.

3. Safremt personen er indehaver af et visum, skal de
kompetente myndigheders sogning i VIS i forste omgang ske i
henhold til artikel 18 eller 19.

Artikel 21

Adgang til oplysninger med henblik pa fastleeggelse af
ansvaret for asylansegninger

1. De kompetente asylmyndigheder har udelukkende med
henblik pd at afggre, hvilken medlemsstat der er ansvarlig for
behandlingen af en asylansogning i henhold til artikel 9 og 21 i
forordning (EF) nr. 3432003, adgang til at sege med asyl-
sogerens fingeraftryk.

Safremt den pédgeldendes fingeraftryk ikke kan anvendes, eller
sogning med fingeraftryk ikke er mulig, skal segningen foretages
med de oplysninger, som er omhandlet i artikel 9, nr. 4), litra a)
ogleller c). Segningen kan foretages i kombination med de
oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, nr. 4), litra b).
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2. Hyvis spgningen med de oplysninger, som er anfert i stk. 1,
viser, at et visum, der er udstedt med en udlgbsdato, som ligger
hejst seks maneder for datoen for asylansegningen, ogfeller et
visum, der er forlenget til en udlgbsdato, som ligger hgjst seks
méneder for datoen for asylansegningen, er registreret i VIS,
gives den kompetente asylmyndighed udelukkende med henblik
pd det formdl, som er anfert i stk. 1, adgang til felgende
oplysninger i ansegningsdossieret og, for si vidt angér litra g),
oplysninger vedrorende wgtefelle og bern, jf. artikel 8, stk. 4:

a)  ansegningsnummeret og den myndighed, som har udstedt
eller forlenget visummet, samt hvorvidt myndigheden
udstedte det pd vegne af en anden medlemsstat

b) de oplysninger taget fra ansegningsskemaet, som er
omhandlet i artikel 9, nr. 4), litra a) og b)

c)  visumtype

d)  visummets gyldighedsperiode

¢)  det tilsigtede opholds varighed

f)  fotografier

g) deiartikel 9, nr. 4), litra a) og b), omhandlede oplysninger i
dermed forbundne ansegningsdossierer for agtefelle og
bern.

3. Segning i VIS i medfor af stk. 1 og 2 udferes udelukkende af
de udpegede nationale myndigheder, jf. artikel 21, stk. 6, i
forordning (EF) nr. 343/2003.

Artikel 22

Adgang til oplysninger med henblik pd behandling af
asylansegningen

1. De kompetente asylmyndigheder har i overensstemmelse
med artikel 21 i forordning (EF) nr. 343/2003 og udelukkende
med henblik pa at behandle en asylansggning adgang til at soge
med asylsegerens fingeraftryk.

Safremt den pdgeldendes fingeraftryk ikke kan anvendes, eller
sogning med fingeraftryk ikke er mulig, skal sagningen foretages
med de oplysninger, som er omhandlet i artikel 9, nr. 4), litra a)
ogleller c). Denne segning kan foretages i kombination med de
oplysninger, der er omhandlet i artikel 9, nr. 4), litra b).

2. Hvis segningen med de oplysninger, som er anfort i stk. 1,
viser, at et udstedt visum er registreret i VIS, gives den

kompetente asylmyndighed udelukkende med henblik pd det
formél, som er anfort i stk. 1, adgang til at konsultere folgende
oplysninger i ansegningsdossieret og dermed forbundne anseag-
ningsdossierer vedrerende ansegeren, jf. artikel 8, stk. 3, og, for
sd vidt angdr oplysningerne i litra ¢), vedrorende agtefalle og
bern, jf. artikel 8, stk. 4:

L

) ansegningsnummeret

b) de oplysninger taget fra ansegningsskemaet, som er
ombhandlet i artikel 9, nr. 4), litra a), b) og ¢)

¢) fotografier

d) de indlaste oplysninger om visa, som er udstedt, annulleret,
inddraget, eller hvis gyldighedsperiode er blevet forlenget
eller forkortet, jf. artikel 10, 13 og 14

e) deiartikel 9, nr. 4), litra a) og b), omhandlede oplysninger i
dermed forbundne ansegningsdossierer for agtefelle og
born.

3. Segning i VIS i medfor af stk. 1 og 2 udferes udelukkende af
de udpegede nationale myndigheder, jf. artikel 21, stk. 6, i
forordning (EF) nr. 343/2003.

KAPITEL IV
LAGRING OG ANDRING AF OPLYSNINGER
Artikel 23
Lagringsperiode for oplysninger

1. Hvert ansggningsdossier lagres i VIS i hejst fem dr, uden at
dette bergrer sletning som omhandlet i artikel 24 og 25 og
foring af registre som omhandlet i artikel 34.

Denne periode begynder:

a)  pd visummets udlebsdato, hvis der er udstedt et visum

b) pa visummets nye udlebsdato, hvis et visum er blevet
forleenget

¢)  pé datoen for oprettelsen af ansggningsdossieret i VIS, hvis
ansggningen er trukket tilbage eller behandlingen af den er
afsluttet eller afbrudt

d)  pé datoen for visummyndighedens afgorelse, hvis et visum
er afsldet, annulleret, forkortet eller inddraget.
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2. Ved udlgbet af den periode, som er navnt i stk. 1, sletter VIS
automatisk ansegningsdossieret og forbindelserne til dette
dossier, jf. artikel 8, stk. 3 og 4.

Artikel 24
Zndring af oplysninger

1. Det er kun den ansvarlige medlemsstat, der har ret til at
@ndre de oplysninger, som den har fremsendt til VIS, ved at
berigtige eller slette dem.

2. Hvis en medlemsstat har oplysninger, der tyder pa, at
oplysninger, som er behandlet i VIS, er ukorrekte, eller at
oplysningerne er behandlet i VIS i strid med denne forordning,
underretter den straks den ansvarlige medlemsstat. En sddan
meddelelse kan sendes via VIS-infrastrukturen.

3. Den ansvarlige medlemsstat kontrollerer de pdgeldende
oplysninger og berigtiger eller sletter dem om nedvendigt straks.

Artikel 25
Sletning af oplysninger for tiden

1. Ansegningsdossierer og forbindelser som omhandlet i
artikel 8, stk. 3 og 4, vedrgrende en anseger, som har opnéet
statsborgerskab i en af medlemsstaterne inden udlebet af den
periode, der er omhandlet i artikel 23, stk. 1, slettes straks fra VIS
af den medlemsstat, der oprettede det eller de pagaldende
ansggningsdossierer og forbindelserne hermed.

2. Hver medlemsstat underretter straks den eller de ansvarlige
medlemsstater, hvis en anseger har opndet statsborgerskab i
medlemsstaten. En sddan meddelelse kan sendes via VIS-
infrastrukturen.

3. Huvis et visumafslag er blevet annulleret af en domstol eller
en klageinstans, sletter den medlemsstat, som har givet afslag pa
visum, straks de oplysninger, der henvises til i artikel 12, ndr
afgorelsen om at annullere visumafslaget bliver endelig.

KAPITEL V
DRIFT OG ANSVARSOMRADER
Artikel 26
Operationel forvaltning

1. Efter en overgangsperiode overtager en forvaltningsmyndig-
hed (Forvaltningsmyndigheden), der finansieres over Den
Europziske Unions almindelige budget, ansvaret for den opera-
tionelle forvaltning af det centrale VIS og de nationale

graenseflader. Forvaltningsmyndigheden sikrer i samarbejde
med medlemsstaterne, at den ud fra en lensomhedsvurdering
bedste tilgeengelige teknologi til enhver tid anvendes til det
centrale VIS og de nationale greenseflader.

2. Forvaltningsmyndigheden er ogsd ansvarlig for felgende
opgaver i relation til kommunikationsinfrastrukturen mellem det
centrale VIS og de nationale graenseflader:

a) tilsyn
b)  sikkerhed

¢)  koordinering af forbindelserne mellem medlemsstaterne og

udbyderen.

3. Kommissionen er ansvarlig for alle andre opgaver i relation
til kommunikationsinfrastrukturen mellem det centrale VIS og
de nationale granseflader, navnlig:

a)  budgetgennemforelsesopgaver
b) anskaffelse og fornyelse
¢)  kontraktforhold.

4. 1 en overgangsperiode, indtil forvaltningsmyndigheden
indleder sin virksomhed, er Kommissionen ansvarlig for den
operationelle forvaltning af VIS. Kommissionen kan, i overens-
stemmelse med Radets forordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002
af 25. juni 2002 om finansforordningen vedrerende De
Europziske Fellesskabers almindelige budget (1), overlade ude-
velsen af denne forvaltningsopgave og budgetgennemforelses-
opgaverne til nationale offentlige organer i to forskellige
medlemsstater.

5. Hvert nationalt offentligt organ som omhandlet i stk. 4 skal
opfylde folgende udvzlgelseskriterier:

a)  det skal godtgere omfattende erfaring med at drive et stort
informationssystem

b) det skal rdde over en vasentlig ekspertise inden for de
service- og sikkerhedskrav, der knytter sig til et stort
informationssystem

¢)  det skal have tilstreekkeligt og erfarent personale, der rader
over den relevante faglige ekspertise og de relevante
sproglige ferdigheder, som er nedvendige for at kunne
samarbejde i et internationalt miljg, sdledes som det kraves
i forbindelse med VIS

(") EFT L 248 af 16.9.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)
nr. 1525/2007 (EUT L 343 af 27.12.2007, s. 9).
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d) det skal rdde over en infrastruktur med en sikker og
specifikt udformet facilitet, der iseer er i stand til at fungere
som backup for og garantere en kontinuerlig drift af store
informationssystemer, og

¢)  det skal have et administrativt miljg, der satter det i stand
til at udfere sine opgaver korrekt og undga enhver form for
interessekonflikt.

6. Kommissionen skal forud for en delegation af opgaver som
omhandlet i stk. 4 og med regelmzassige mellemrum derefter
underrette Europa-Parlamentet og Radet om betingelserne for og
det ngjagtige omfang af delegationen samt de organer, hvortil der
delegeres opgaver.

7. Hvis Kommissionen i overgangsperioden uddelegerer sit
ansvar i medfor af stk. 4, sikrer den, at denne delegation fuldt ud
overholder de frister, der er fastsat af det institutionelle system i
henhold til traktaten. Den sikrer navnlig, at delegationen ikke
negativt pévirker konkrete kontrolmekanismer i henhold til
feellesskabslovgivningen, uanset om det drejer sig om kontrol
udevet af Domstolen, Revisionsretten eller Den Europaiske
Tilsynsferende for Databeskyttelse.

8. Den operationelle forvaltning af VIS omfatter alle de
opgaver, der er nedvendige for, at VIS kan fungere 24 timer i
dognet alle ugens 7 dage i overensstemmelse med denne
forordning, navnlig den vedligeholdelse og tekniske udvikling,
der er nedvendig for at sikre, at systemet fungerer med en
tilfredsstillende operationel kvalitet, iseer med hensyn til den tid,
der kraeves til konsulaters segninger i den centrale database, som
ber vaere si kort som muligt.

9. Forvaltningsmyndigheden anvender relevante regler for
tavshedspligt eller tilsvarende fortrolighedskrav i forbindelse
med alt personale, der skal arbejde med VIS-oplysninger, jf. dog
artikel 17 i vedtegten for tjenestemand i De Europaiske
Faellesskaber, som fastsat i forordning (E@F, Euratom, EKSF)
nr. 259/68 (!). Denne pligt bestdr fortsat, nir de pdgaldende
medarbejdere er fratradt deres stilling, eller deres virksomhed er
ophert.

Artikel 27
Det centrale visuminformationssystems placering

Det overordnede centrale VIS, der stir for teknisk tilsyn og
forvaltning, placeres i Strasbourg (Frankrig), og et centralt
backup-VIS, der kan sikre alle funktioner i det overordnede
centrale VIS i tilfeelde af systemsvigt, placeres i Sankt Johann im
Pongau (Dstrig).

() EFT L 56 af 4.3.1968, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF,
Euratom) nr. 337/2007 (EUT L 90 af 30.3.2007, . 1).

Artikel 28
Forbindelsen med de nationale systemer

1. VIS forbindes med de nationale systemer i hver medlemsstat
via den nationale granseflade i den pagaldende medlemsstat.

2. Hver medlemsstat udpeger en national myndighed, som
serger for, at de kompetente myndigheder, der er omhandlet i
artikel 6, stk. 1 og 2, har adgang til VIS, og forbinder denne
nationale myndighed med den nationale granseflade.

3. Hver medlemsstat felger automatiske procedurer for

behandling af oplysningerne.

4. Hver medlemsstat er ansvarlig for:

a)  udviklingen af det nationale system og/eller tilpasningen
heraf til VIS i overensstemmelse med artikel 2, stk. 2, i
beslutning 2004/512/EF

b)  organiseringen, forvaltningen, driften og vedligeholdelsen
af det nationale system

¢) forvaltningen af og ordninger for adgang til VIS for
behorigt bemyndigede medarbejdere i de kompetente
nationale myndigheder i overensstemmelse med denne
forordning samt udarbejdelse og regelmaessig ajourfering af
en oversigt over sddanne medarbejdere og deres profiler

d)  afholdelsen af omkostningerne til de nationale systemer og
omkostningerne til deres forbindelse med den nationale
grenseflade, herunder investeringer og driftsomkostninger
vedrerende kommunikationsinfrastrukturen mellem den
nationale granseflade og det nationale system.

5. For personale, som er ansat hos myndigheder med
adgangsret til VIS, far tilladelse til at behandle oplysninger, der
er lagret i VIS, modtager det den relevante uddannelse i
datasikkerheds— og databeskyttelsesregler samt orienteres om
relevante lovovertradelser og sanktioner.

Artikel 29
Ansvar for anvendelse af oplysninger

1. Hver medlemsstat sikrer, at oplysningerne behandles pé
lovlig vis, og navnlig at kun behgrigt bemyndiget personale har
adgang til oplysninger, som er behandlet i VIS, med henblik pa
udfarelsen af opgaverne i overensstemmelse med denne forord-
ning. Den ansvarlige medlemsstat sikrer specielt, at

a)  oplysningerne indsamles pa lovlig vis
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b)  oplysningerne fremsendes til VIS pa lovlig vis

¢)  oplysningerne er korrekte og ajourferte ved fremsendelsen
til VIS.

2. Forvaltningsmyndigheden serger for, at VIS drives i over-
ensstemmelse med denne forordning og gennemforelsesbestem-
melserne hertil, jf. artikel 45, stk. 2. Forvaltningsmyndigheden
skal iseer:

a) treffe de nedvendige foranstaltninger til at garantere
sikkerheden af det centrale VIS og kommunikationsinfra-
strukturen mellem det centrale VIS og de nationale
graenseflader, uden at dette dog bergrer de enkelte
medlemsstaters ansvar

b) sikre, at kun behorigt bemyndigede medarbejdere har
adgang til oplysninger, som er blevet behandlet i VIS, med
henblik pa udferelsen af Forvaltningsmyndighedens opga-
ver i overensstemmelse med denne forordning.

3. Forvaltningsmyndigheden underretter Europa-Parlamentet,
Rédet og Kommissionen om de foranstaltninger, den treeffer i
henhold til stk. 2.

Artikel 30
Opbevaring af VIS-oplysninger i nationale registre

1. Oplysninger, der er hentet i VIS, md kun opbevares i
nationale registre, ndr det er nedvendigt i et konkret tilfelde, i
overensstemmelse med VIS’ formdl og i overensstemmelse med
de relevante retlige bestemmelser, herunder reglerne for databe-
skyttelse, og ikke leengere end det er nedvendigt i det konkrete
tilfeelde.

2. Stk. 1 bergrer ikke en medlemsstats ret til i sine nationale
registre at opbevare oplysninger, som den selv har indlaest i VIS.

3. Enhver anvendelse af oplysninger i strid med stk. 1 og 2
betragtes som misbrug efter bestemmelserne i den enkelte
medlemsstats nationale lovgivning.

Artikel 31

Udlevering af oplysninger til tredjelande eller internationale
organisationer

1. Oplysninger, der behandles i VIS i henhold til denne
forordning, ma ikke overfores til eller stilles til rddighed for et
tredjeland eller en international organisation.

2. Uanset stk. 1 kan de i artikel 9, nr. 4), litra a), b), ¢), k) og m),
omhandlede oplysninger overfares til eller stilles til rddighed for

et tredjeland eller en international organisation, der er navnt i
bilaget, hvis det er nedvendigt i konkrete sager med henblik pa at
bevise tredjelandsstatsborgeres identitet, herunder med henblik
pa tilbagesendelse, og kun hvis folgende betingelser er opfyldt:

a)  Kommissionen har vedtaget en afgarelse om en passende
beskyttelse af personoplysninger i det pigeldende tredje-
land i overensstemmelse med artikel 25, stk. 6, i direktiv
95/46/EF, eller der er en gealdende tilbagetagelsesaftale
mellem Fellesskabet og det pdgaldende tredjeland, eller
bestemmelserne i artikel 26, stk. 1, litra d), i direktiv 95/46/
EF finder anvendelse.

b)  Tredjelandet eller den internationale organisation accepterer
udelukkende at anvende oplysningerne til det formdl,
hvortil de blev indhentet.

¢)  Oplysningerne overfores eller stilles til radighed i overens-
stemmelse med de relevante fzllesskabsbestemmelser,
navnlig tilbagetagelsesaftaler, og den nationale lovgivning
i den medlemsstat, der overforte eller stillede oplysningerne
til radighed, herunder reglerne om datasikkerhed og
databeskyttelse.

d)  Den eller de medlemsstater, som har indlast oplysningerne
i VIS, har givet samtykke.

3. Séddanne overforsler af personoplysninger til tredjelande eller
internationale organisationer bergrer ikke de rettigheder, der er
tillagt flygtninge og personer, der anmoder om international
beskyttelse, navnlig for sd vidt angdr non-refoulement.

Artikel 32

Datasikkerhed

1. Den ansvarlige medlemsstat garanterer oplysningernes
sikkerhed for og under fremsendelsen til den nationale granse-
flade. Hver medlemsstat garanterer sikkerheden af de oplys-
ninger, som den modtager fra VIS.

2. Hver medlemsstat traeffer i relation til sit nationale system de
nedvendige foranstaltninger, herunder i form af en sikkerheds-
plan, med henblik pé at:

a)  beskytte oplysninger fysisk, bla. ved at udarbejde bered-
skabsplaner for beskyttelse af kritisk infrastruktur

b)  forhindre, at personer uden bemyndigelse fir adgang til
nationale anleg, hvor medlemsstaten udferer operationer i
overensstemmelse med formélene med VIS (kontrol ved
indgangen til anlagget)
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¢) forhindre, at databaerere kan laeses, kopieres, @ndres eller
fjernes af personer uden bemyndigelse (kontrol med
databaerere)

d) forhindre uautoriseret indlasning af oplysninger samt
vautoriseret leesning, endring eller sletning af indleste
personoplysninger (kontrol med opbevaring)

¢)  forhindre uvautoriseret behandling af oplysninger i VIS samt
uautoriseret endring eller sletning af oplysninger, som er
blevet behandlet i VIS (kontrol med indlesning af
oplysninger)

f)  sikre, at bemyndigede personer kun fir adgang til de
oplysninger i VIS, som herer ind under deres bemyndigelse,
og kun ved hjelp af individuelle og entydige bruger-
identiteter og fortrolige adgangsmetoder (kontrol med
dataadgang)

g) sikre, at alle myndigheder med adgangsret til VIS opretter
profiler, der beskriver funktioner og ansvarsomréader for de
personer, som er bemyndiget til at fi adgang til, indlase,
ajourfore, slette og soge i oplysningerne, og pad anmodning
straks stiller disse profiler til rddighed for de nationale
tilsynsmyndigheder, der er omhandlet i artikel 41 (perso-
naleprofiler)

h) sikre, at det er muligt at efterprove og fastsld, hvilke
myndigheder personoplysninger ma videregives til via
datatransmissionsudstyr (kontrol med videregivelse)

i)  sikre, at det er muligt at efterprove og fastsld, hvilke
oplysninger der er blevet behandlet i VIS, hvorndr, af hvem
og til hvilket formal (kontrol med registrering af oplys-
ninger)

j)  forhindre uautoriseret lesning, kopiering, endring eller
sletning af personoplysninger under fremsendelsen af
personoplysninger til eller fra VIS eller under fremsendelsen
af databaerere, navnlig ved hjelp af passende krypterings-
teknikker (kontrol med transport)

k)  overvage effektiviteten af de sikkerhedsforanstaltninger, der
er omhandlet i dette stykke, og treeffe de nedvendige
organisatoriske foranstaltninger vedrerende intern kontrol
for at sikre overholdelsen af denne forordning (egen-
kontrol).

3. Forvaltningsmyndigheden traffer de nedvendige foranstalt-
ninger med henblik pa at opfylde malsatningerne i stk. 2 for sa
vidt angdr driften af VIS, herunder vedtagelsen af en sikkerheds-
plan.

Artikel 33
Erstatningsansvar

1. Enhver person eller medlemsstat, som har lidt skade som
folge af en ulovlig behandling eller enhver anden handling, der er
i strid med denne forordning, har ret til erstatning fra den
medlemsstat, som er ansvarlig for skaden. Den pdgaldende
medlemsstat fritages helt eller delvis for erstatningsansvar, hvis
den kan bevise, at den ikke er skyld i den begivenhed, der
medforte skaden.

2. Hvis en medlemsstats manglende overholdelse af sine
forpligtelser i henhold til denne forordning volder skade pa
VIS, holdes den pdgaldende medlemsstat ansvarlig for skaden,
medmindre Forvaltningsmyndigheden eller en anden af de
medlemsstater, der deltager i VIS, ikke har truffet rimelige
foranstaltninger til at forhindre skaden i at ske eller til at
begrense dens omfang.

3. Skadeserstatningskrav mod en medlemsstat, der fremsaettes
efter stk. 1 og 2, behandles efter den sagsegte medlemsstats
nationale ret.

Artikel 34
Foring af registre

1. Hver medlemsstat og Forvaltningsmyndigheden forer regi-
stre over alle behandlinger af oplysninger i VIS. Disse registre skal
vise formdlet med adgangen, jf. artikel 6, stk. 1, og artikel 15-22,
datoen og tidspunktet, den type oplysninger, der er fremsendt,
jf. artikel 9-14, den type oplysninger, der er anvendt til
sogningen, jf. artikel 15, stk. 2, artikel 17, artikel 18, stk. 1-3,
artikel 19, stk. 1, artikel 20, stk. 1, artikel 21, stk. 1, og
artikel 22, stk. 1, og navnet pd den myndighed, der har indlast
eller hentet oplysningerne. Desuden forer hver medlemsstat
registre over de personer, som er ansvarlige for at indlaese eller
hente oplysningerne.

2. Disse registre mé kun bruges til kontrol med lovligheden af
behandlingen af oplysningerne i databeskyttelsesgjemed samt til
at garantere oplysningernes sikkerhed. Registrene beskyttes med
de nedvendige foranstaltninger mod uautoriseret adgang og
slettes efter en periode pd et ar efter udlobet af den
lagringsperiode, der er omhandlet i artikel 23, stk. 1, hvis de
ikke er nedvendige for kontrolprocedurer, som allerede er
indledt.

Artikel 35
Egenkontrol

Medlemsstaterne sikrer, at enhver myndighed, der har ret til
adgang til VIS-oplysninger, traffer de foranstaltninger, der er
nedvendige for at sikre overholdelsen af denne forordning, og i
nedvendigt omfang samarbejder med den nationale tilsynsmyn-
dighed.
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Artikel 36
Sanktioner

Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at ethvert misbrug af oplysninger indlaest i VIS palagges
sanktioner, herunder administrative ogfeller strafferetlige sankti-
oner i overensstemmelse med national ret, som er effektive,
forholdsmassige og har afskrackkende virkning.

KAPITEL VI

RETTIGHEDER OG TILSYN MED HENSYN TIL
DATABESKYTTELSE

Artikel 37
Ret til information

1. Ansegerne og de personer, der er omhandlet i artikel 9,
nr. 4), litra f), informeres om folgende af den ansvarlige
medlemsstat:

a) identiteten af den registeransvarlige, jf. artikel 41, stk. 4, og
dennes kontaktoplysninger

b) formalene med at behandle oplysningerne inden for VIS

¢)  kategorierne af modtagere af oplysningerne, herunder de
myndigheder, der er omhandlet i artikel 3

d) dataopbevaringsperioden

e) at indsamlingen af oplysningerne er obligatorisk i for-
bindelse med behandlingen af ansggningen

f)  at de pageldende har ret til at fa indsigt i oplysninger om
dem selv og til at kraeve, at ukorrekte oplysninger om dem
selv rettes, og at ulovligt lagrede oplysninger om dem selv
slettes, herunder ret til at f4 oplysninger om procedurerne
for udevelse af disse rettigheder og kontaktoplysninger for
de nationale tilsynsmyndigheder, som er omhandlet i
artikel 41, stk. 1, og som skal behandle krav om beskyttelse
af personoplysninger.

2. De oplysninger, som er omhandlet i stk. 1, gives til
ansegeren skriftligt, ndr oplysningerne fra ansegningsskemaet,
fotografiet og fingeraftryksoplysningerne, jf. artikel 9, nr. 4), 5)
og 6), indsamles.

3. De oplysninger, som er omhandlet i stk. 1, gives til de
personer, der er omhandlet i artikel 9, nr. 4), litra f), pd den
garantierklering vedrerende invitation, underhold og logi, som
skal underskrives af de pdgaldende personer.

Hvis disse personer ikke har underskrevet en sddan garantier-
kleering, skal oplysningerne gives i overensstemmelse med
artikel 11 i direktiv 95/46/EF.

Artikel 38

Ret til indsigt i samt berigtigelse og sletning af oplysninger

1. Uden at dette bergrer forpligtelsen til at give andre
oplysninger i overensstemmelse med artikel 12, litra a), i direktiv
95/46/EF, har enhver person ret til at fd meddelelse om de
oplysninger om ham, der er registreret i VIS, og om, hvilken
medlemsstat der har fremsendt dem til VIS. Adgang til
oplysningerne kan kun gives af en medlemsstat. Hver medlems-
stat registrerer alle anmodninger om sidan adgang.

2. Enhver person kan anmode om, at ukorrekte oplysninger
om ham berigtiges, og at oplysninger, der er registreret ulovligt,
slettes. Berigtigelsen og sletningen foretages straks af den
ansvarlige medlemsstat i overensstemmelse med medlemsstatens
love, administrative bestemmelser og procedurer.

3. Hvis anmodningen som omhandlet i stk. 2 fremszttes til en
anden medlemsstat end den ansvarlige medlemsstat, kontakter
myndighederne i den medlemsstat, som anmodningen er
indgivet til, myndighederne i den ansvarlige medlemsstat inden
14 dage. Den ansvarlige medlemsstat kontrollerer inden en
mdned, at oplysningerne er korrekte, og at behandlingen af
oplysningerne i VIS er lovlig.

4. Hvis det viser sig, at oplysninger, der er registreret i VIS, er
ukorrekte eller ulovligt registreret, berigtiger eller sletter den
ansvarlige medlemsstat oplysningerne i overensstemmelse med
artikel 24, stk. 3. Den ansvarlige medlemsstat bekrafter straks
skriftligt over for den pageldende, at den har taget skridt til at
berigtige eller slette oplysningerne om vedkommende.

5. Hvis den ansvarlige medlemsstat ikke anerkender, at de
oplysninger, som er registreret i VIS, er ukorrekte eller ulovligt
registreret, forklarer den straks skriftligt over for den pageldende,
hvorfor den ikke er villig til at berigtige eller slette oplysningerne
om vedkommende.

6. Den ansvarlige medlemsstat orienterer ligeledes den pagzl-
dende om, hvilke skridt han kan tage, hvis han ikke kan acceptere
den forklaring, der er givet. Denne orientering skal indeholde
oplysninger om, hvordan den pagaldende kan anlaeegge sag ved
eller indgive klage til den pagaldende medlemsstats kompetente
myndigheder eller domstole, og hvilken bistand, herunder fra de
nationale tilsynsmyndigheder som omhandlet i artikel 41, stk. 1,
der kan ydes i henhold til den pdgzldende medlemsstats love,
administrative bestemmelser og procedurer.



13.8.2008

Den Europziske Unions Tidende

L 218/77

Artikel 39

Samarbejde med henblik pa at sikre rettigheder med hensyn
til databeskyttelse

1. Medlemsstaterne samarbejder aktivt med henblik pa at
handhzve de rettigheder, som er omhandlet i artikel 38, stk. 2, 3
og 4.

2. 1 hver medlemsstat bistir og rddgiver den nationale
tilsynsmyndighed p& anmodning den pégeeldende ved udevelsen
af den pageldendes ret til at fa berigtiget eller slettet oplysninger
om sig selv i overensstemmelse med artikel 28, stk. 4, i direktiv
95/46]EF.

3. Den nationale tilsynsmyndighed i den ansvarlige medlems-
stat, som fremsendte oplysningerne, og de nationale tilsyns-
myndigheder i de medlemsstater, hvortil anmodningen er
indgivet, samarbejder med henblik herpa.

Artikel 40
Klageadgang

1. T hver medlemsstat har enhver person ret til at anlegge sag
ved eller indgive klage til de kompetente myndigheder eller
domstole i den pagaldende medlemsstat, hvis han naegtes den ret
til indsigt eller den ret til at fa berigtiget eller slettet oplysninger
om ham, som er omhandlet i artikel 38, stk. 1 og 2.

2. De nationale tilsynsmyndigheders bistand som omhandlet i
artikel 39, stk. 2, er til radighed under hele denne proces.

Artikel 41
Tilsyn ved den nationale tilsynsmyndighed

1. Den eller de myndigheder, som er udpeget i hver medlems-
stat, og som er tillagt de befojelser, der er omhandlet i artikel 28 i
direktiv 95/46/EF (den nationale tilsynsmyndighed), overvager
uathaengigt, at den pagaldende medlemsstats behandling af
personoplysninger, jf. artikel 5, stk. 1, herunder deres frem-
sendelse til og fra VIS, foregdr pé lovlig vis.

2. Den nationale tilsynsmyndighed sikrer, at der mindst hvert
fjerde ar foretages en revision af behandlingen af data i det
nationale system i overensstemmelse med relevante internatio-
nale revisionsstandarder.

3. Medlemsstaterne sikrer, at deres nationale tilsynsmyndighed
har tilstreekkelige midler til at udfere de opgaver, som overdrages
til dem i henhold til denne forordning.

4. Med hensyn til behandling af personoplysninger i VIS
udpeger hver medlemsstat den myndighed, som skal betragtes
som registeransvarlig efter artikel 2, litra d), i direktiv 95/46/EF,

og som skal have det centrale ansvar for denne medlemsstats
databehandling. Hver medlemsstat giver Kommissionen medde-
lelse om denne myndighed.

5. Hver medlemsstat fremsender alle de oplysninger, som de
nationale tilsynsmyndigheder anmoder om, herunder navnlig
oplysninger om de aktiviteter, der gennemferes i overens-
stemmelse med artikel 28 og artikel 29, stk. 1, giver de nationale
tilsynsmyndigheder adgang til de oversigter, som er omhandlet i
artikel 28, stk. 4, litra ¢), og til sine registre som omhandlet i
artikel 34, og giver til enhver tid de nationale tilsynsmyndigheder
adgang til alle sine lokaler.

Artikel 42

Tilsyn ved Den Europziske Tilsynsferende for
Databeskyttelse

1. Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse kontrol-
lerer, at Forvaltningsmyndighedens behandling af personoplys-
ninger sker i overensstemmelse med denne forordning. De
opgaver og befgjelser, der er omhandlet i artikel 46 og 47 i
forordning (EF) nr. 45/2001, finder tilsvarende anvendelse.

2. Den Europziske Tilsynsferende for Databeskyttelse sikrer, at
der mindst hvert fjerde ar foretages en revision af forvaltnings-
myndighedens behandling af personoplysninger i overensstem-
melse med relevante internationale revisionsstandarder.
Revisionsrapporten sendes til Europa-Parlamentet, Ridet, For-
valtningsmyndigheden, Kommissionen og de nationale tilsyns-
myndigheder. Forvaltningsmyndigheden skal have mulighed for
at fremsatte bemeerkninger, inden rapporten vedtages.

3. Forvaltningsmyndigheden fremsender de oplysninger, som
Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse anmoder
om, giver den adgang til alle dokumenter og til Forvaltnings-
myndighedens registre som omhandlet i artikel 34, stk. 1, og
giver den til enhver tid adgang til alle sine lokaler.

Artikel 43

Samarbejde mellem de nationale tilsynsmyndigheder og
Den Europziske Tilsynsforende for Databeskyttelse

1. De nationale tilsynsmyndigheder og Den Europaiske Til-
synsforende for Databeskyttelse, der hver iser handler inden for
deres respektive befgjelser, samarbejder aktivt inden for
rammerne af deres ansvarsomrédder og sikrer et samordnet tilsyn
med VIS og de nationale systemer.

2. Idet de hver iser handler inden for deres respektive
befojelser, udveksler de relevante oplysninger, bistdr hinanden
med at gennemfore revisioner og inspektioner, undersgger
vanskeligheder med fortolkningen eller anvendelsen af denne
forordning, underseger problemer med udevelsen af uathaengigt
tilsyn eller i forbindelse med udevelsen af den registreredes
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rettigheder, udarbejder harmoniserede forslag til felles losninger
pa eventuelle problemer og fremmer bevidstheden om databe-
skyttelsesrettigheder alt efter behov.

3. De nationale tilsynsmyndigheder og Den Europaiske Til-
synsforende for Databeskyttelse medes med henblik herpa
mindst to gange om dret. Udgifter og service i forbindelse med
disse meder péahviler Den Europaiske Tilsynsferende for Data-
beskyttelse. Forretningsordenen vedtages pa det forste made. De
gvrige arbejdsmetoder udvikles i fallesskab efter behov.

4. Der sendes en falles aktivitetsrapport til Europa-Parlamen-
tet, Rddet, Kommissionen og Forvaltningsmyndigheden hvert
andet dr. Rapporten skal omfatte et kapitel om hver medlemsstat,
som udarbejdes af den pdgeldende medlemsstats nationale
tilsynsmyndighed.

Artikel 44
Databeskyttelse i overgangsperioden

Safremt Kommissionen i overgangsperioden uddelegerer sit
ansvar til et andet organ i medfer af artikel 26, stk. 4, sikrer
den, at Den Europeaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse har
ret til og mulighed for fuldt ud at udfere sine opgaver, herunder
mulighed for at udfere kontrol pd stedet eller udeve enhver
anden befgjelse, der er tillagt Den Europziske Tilsynsfarende for
Databeskyttelse ved artikel 47 i forordning (EF) nr. 45/2001.

KAPITEL VII
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
Artikel 45
Kommissionens gennemforelse

1. Det centrale VIS, den nationale graenseflade i hver medlems-
stat og kommunikationsinfrastrukturen mellem det centrale VIS
og de nationale granseflader, herunder funktionerne for
behandling af biometriske data, jf. artikel 5, stk. 1, litra ¢),
gennemfores af Kommissionen snarest muligt efter denne
forordnings ikrafttreeden.

2. De foranstaltninger, som er nedvendige for den tekniske
gennemforelse af det centrale VIS, de nationale greenseflader og
kommunikationsinfrastrukturen mellem det centrale VIS og de
nationale granseflader, vedtages efter proceduren i artikel 49,
stk. 2, navnlig med henblik pé:

a) at indlase oplysninger og forbinde ansegningsdossierer,
jf. artikel 8

b)  atfd adgang til oplysningerne, jf. artikel 15 og artikel 17-22

¢) at @ndre og slette oplysninger og slette oplysninger for
tiden, jf. artikel 23-25

d) at fore og give adgang til registrene, jf. artikel 34

e)  konsultationsmekanismen og procedurerne i artikel 16.

Artikel 46

Integration af de tekniske funktioner i Schengen-
konsultationsnettet

Konsultationsmekanismen i artikel 16 treder i stedet for
Schengen-konsultationsnettet fra den dato, der fastsattes efter
proceduren i artikel 49, stk. 3, ndr alle de medlemsstater, som
anvender Schengen-konsultationsnettet pd datoen for denne
forordnings ikrafttreeden, har meddelt, at de har truffet de
tekniske og juridiske foranstaltninger til anvendelse af VIS med
henblik pé konsultationer mellem de centrale visummyndigheder
om visumansegninger i henhold til Schengen-konventionens
artikel 17, stk. 2.

Artikel 47
Starten pd fremsendelsen

Hver medlemsstat meddeler Kommissionen, at den har truffet de
nedvendige tekniske og juridiske foranstaltninger til at frem-
sende de oplysninger, som er omhandlet i artikel 5, stk. 1, til det
centrale VIS via den nationale granseflade.

Artikel 48
Idriftsaettelse

1. Kommissionen fastsatter den dato, hvor VIS idriftsattes,
nar:

a)  foranstaltningerne i artikel 45, stk. 2, er vedtaget

b) Kommissionen har givet meddelelse om en vellykket
omfattende test af VIS udfert af Kommissionen sammen
med medlemsstaterne

¢) medlemsstaterne efter godkendelse af de tekniske foran-
staltninger har meddelt Kommissionen, at de har truffet de
noedvendige tekniske og juridiske foranstaltninger til ind-
samling og fremsendelse af de oplysninger, som er
omhandlet i artikel 5, stk. 1, til VIS, for alle ansegnings-
dossierer i den forste region, som fastsat i overens-
stemmelse med stk. 3, herunder foranstaltninger til
indsamling ogfeller fremsendelse af oplysninger pa vegne
af en anden medlemsstat.
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2. Kommissionen meddeler Europa-Parlamentet resultaterne af
den test, som er udfert i henhold til stk. 1, litra b).

3. Kommissionen fastsatter i hver af de andre regioner den
dato, hvor overfarsel af oplysningerne i artikel 5, stk. 1, bliver
obligatorisk, ndr medlemsstaterne har meddelt Kommissionen, at
de har truffet de nedvendige tekniske og juridiske foranstalt-
ninger til at indsamle og fremsende de oplysninger, som er
omhandlet i artikel 5, stk. 1, til VIS for alle ansagninger i den
pagaldende region, herunder foranstaltninger til indsamling og/
eller fremsendelse af oplysninger pd vegne af en anden
medlemsstat. For denne dato kan den enkelte medlemsstat
ivaerksatte driften i disse regioner, ndr den har meddelt
Kommissionen, at den har truffet de nedvendige tekniske og
juridiske foranstaltninger til at indsamle og fremsende mindst de
oplysninger, som er omhandlet i artikel 5, stk. 1, litra a) og b), til
VIS.

4. Regionerne i stk. 1 og 3 fastlegges efter proceduren i
artikel 49, stk. 3. Kriterierne for fastleeggelsen af disse regioner er
risikoen for ulovlig indvandring, trusler mod medlemsstaternes
indre sikkerhed og den realistiske mulighed for at indsamle
biometriske data fra alle lokaliteter i den pagaldende region.

5. Kommissionen offentligger datoerne for idriftsattelsen i
hver region i Den Europeiske Unions Tidende.

6. En medlemsstat kan forst konsultere de oplysninger, som er
fremsendt til VIS af andre medlemsstater, ndr den eller en anden
medlemsstat, som reprasenterer denne medlemsstat, begynder at
indlese oplysninger i overensstemmelse med stk. 1 og 3.

Artikel 49
Udvalg

1. Kommissionen bistds af det udvalg, der er nedsat ved
artikel 51, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1987/2006 af 20. december 2006 om oprettelse, drift og
brug af anden generation af Schengen-informationssystemet
(SIS 1) (1)

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 4 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF.

Perioden i artikel 4, stk. 3, i afgorelse 1999/468|EF, fastszttes til
to méneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i
afgorelse 1999/468|EF.

() EUTL 381 af 28.12.2006, s. 4.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgorelse 1999/468/EF fastsattes til
to méneder.

Artikel 50

Kontrol og evaluering

1. Forvaltningsmyndigheden serger for, at der etableres
procedurer til kontrol af, hvordan VIS fungerer set i forhold til
de mal, der er fastlagt i relation til resultater, omkostnings-
effektivitet, sikkerhed og tjenesternes kvalitet.

2. Med henblik pd den tekniske vedligeholdelse har Forvalt-
ningsmyndigheden adgang til de nedvendige oplysninger
vedrerende behandlingsprocesserne i VIS.

3. To 4r efter idriftsattelsen af VIS og derefter hvert andet ar
foreleegger Forvaltningsmyndigheden Europa-Parlamentet, Radet
og Kommissionen en rapport om, hvordan VIS fungerer teknisk
set, herunder dens sikkerhed.

4. Tre dr efter idriftseettelsen af VIS og derefter hvert fjerde dr
udarbejder Kommissionen en samlet evaluering af VIS. Denne
samlede evaluering skal omfatte en gennemgang af de opndede
resultater set i forhold til mélene og en vurdering af, om de
tilgrundliggende principper fortsat er gyldige, forordningens
anvendelse med hensyn til VIS, sikkerheden i forbindelse med
VIS, anvendelsen af artikel 31 og eventuelle konsekvenser for den
fremtidige drift. Kommissionen foreleegger evalueringen for
Europa-Parlamentet og Réidet.

5. Inden udgangen af de i artikel 18, stk. 2, navnte perioder
afleegger Kommissionen rapport om de tekniske fremskridt med
hensyn til anvendelsen af fingeraftryk ved de ydre granser og
dens indvirkning pé varigheden af sggninger med visummarka-
tens nummer kombineret med verifikation af visumindehaverens
fingeraftryk, herunder om den forventede varighed af en sidan
segning medforer urimelig lang ventetid ved granseovergangs-
stederne. Kommissionen sender evalueringen til Europa-Parla-
mentet og Radet. Europa-Parlamentet eller Radet kan pd
grundlag af evalueringen opfordre Kommissionen til om
nedvendigt at foresla passende @ndringer af denne forordning.

6. Medlemsstaterne sender Forvaltningsmyndigheden og Kom-
missionen de oplysninger, der er nedvendige for at udarbejde de i
stk. 3, 4 og 5, nevnte rapporter.

7. Forvaltningsmyndigheden sender Kommissionen de oplys-
ninger, der er nedvendige for at foretage de overordnede
evalueringer, der er omhandlet i stk. 4.
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8. I overgangsperioden indtil Forvaltningsmyndigheden ind-
leder sin virksomhed, er Kommissionen ansvarlig for udarbej-
delsen og forelaeggelsen af de i stk. 3 navnte rapporter.

Artikel 51
Ikrafttreeden og anvendelse

1. Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggarelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Den anvendes fra den dato, som er omhandlet i artikel 48,
stk. 1.

3. Artikel 26, 27, 32 og 45, artikel 48, stk. 1, 2 og 4, og
artikel 49 anvendes fra 2. september 2008.

4. Iden overgangsperiode, der er omhandlet i artikel 26, stk. 4,
betragtes henvisninger i denne forordning til Forvaltnings-
myndigheden som henvisninger til Kommissionen.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geaelder umiddelbart i medlemsstaterne i
overensstemmelse med traktaten om oprettelse af Det Europziske Fallesskab.

Udferdiget i Strasbourg, den 9. juli 2008.

P Europa-Parlamentets vegne
H.-G. POTTERING

Formand

P Radets vegne
J.-P. JOUYET

Formand
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BILAG

Liste over internationale organisationer neavnt i artikel 31, stk. 2

1. FN-organisationer (f.cks. UNHCR)
2. Den Internationale Organisation for Migration (IOM)

3. Den Internationale Rade Kors Komité.
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AFGORELSER OG BESLUTNINGER VEDTAGET AF EUROPA-PARLAMENTET OG
RADET I HENHOLD TIL DEN FALLES BESLUTNINGSPROCEDURE

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFGORELSE Nr. 768/2008/EF

af 9. juli 2008

om felles rammer for markedsfering af produkter og om ophaevelse af Radets afgerelse 93/465/EQF

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP.AISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Faellesskab, seerlig artikel 95,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, (3)

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (),

efter horing af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) Den 7. maj 2003 offentliggjorde Kommissionen en
meddelelse til Ridet og Europa-Parlamentet med titlen )
»En bedre anvendelse af direktiverne efter den nye metodex.

[ sin resolution af 10. november 2003 (°) erkendte Rédet

den nye metodes betydning som en hensigtsmassig og

effektiv reguleringsmodel, der giver mulighed for teknisk
innovation og styrker den europaiske industris konkurren-

ceevne, og bekreftede nedvendigheden af at udvide
anvendelsen af metodens principper til ogsd at omfatte

nye omrader, samtidig med at Ridet bekreftede behovet for (5)
mere klare rammer for overensstemmelsesvurdering, akkre-

ditering og markedsovervagning.

(2) Med denne afgarelse fastlegges der felles principper og
referencebestemmelser, der skal anvendes i de sektorspeci-
fikke retsakter, sdledes at der skabes et ensartet grundlag for
@ndringer i eller omarbejdning af denne lovgivning.

(") EUT C 120 af 16.5.2008, s. 1.

(%) Europa-Parlamentets udtalelse af 21.2.2008 (endnu ikke offentlig-
gjort i EUT) og Radets afgorelse af 23.6.2008.

() EUT C 282 af 25.11.2003, s. 3.

Afgorelsen udger derfor en generel, horisontal ramme for
fremtidig lovgivning om harmonisering af betingelserne for
markedsforing af produkter og tjener som referencetekst for
den gzldende lovgivning herom.

Med denne afgerelse indferes der i form af referencebe-
stemmelser en rakke definitioner og generelle forpligtelser
for de erhvervsdrivende og en rakke overensstemmelses-
vurderingsprocedurer, som lovgiverne kan valge iblandt alt
efter behov. Den fastleegger ogsd reglerne for CE-maerk-
ningen. Afgorelsen indeholder desuden referencebestem-
melser om kravene til de overensstemmelsesvurderings-
organer, der skal notificeres over for Kommissionen som
kompetente til at gennemfere de relevante overensstem-
melsesvurderingsprocedurer, og om notifikationsprocedu-
rerne.  Afgorelsen  indeholder  desuden  reference-
bestemmelser om de procedurer, der skal anvendes i
tilfelde af produkter, der udger en risiko, sdledes at
sikkerheden pa markedet ikke bringes i fare.

Ved udarbejdelse af lovgivning vedrerende et produkt, der
allerede er omfattet af andre faellesskabsretsakter, skal der
tages hensyn til disse for at sikre sammenhang i al
lovgivning vedrerende samme produkt.

Det kan dog pd grund af sektorspecifikke behov vere
nedvendigt at anvende andre lovgivningsmaessige losninger.
Dette er navnlig tilfeldet i sektorer, hvor der allerede er
indfort specifikke omfattende lovgivningsmaessige ord-
ninger, f.eks. vedrerende fodevarer og foderstoffer, kosme-
tiske produkter og tobaksvarer, feelles markedsordninger for
landbrugsprodukter, plantesundheds- og plantebeskyttelses-
lovgivning, humant blod og vev, human- og veterinarme-
dicinske  legemidler og  kemikalier, eller  hvor
sektorspecifikke behov kraever sarlig tilpasning af de faelles
principper og referencebestemmelser, f.eks. inden for
medicinsk udstyr, byggevarer og udstyr pd skibe. Sddanne
tilpasninger kan ogsd vedrere de i bilag II opstillede
moduler.
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(6) Ved udarbejdelse af lovgivning kan lovgiveren i tilfaelde af (13) De moduler for overensstemmelsesvurderingsprocedurer,
sektorspecifikke behov valge helt eller delvis at afvige fra de der skulle anvendes i fellesskabslovgivningen om teknisk
feelles principper og referencebestemmelser, der er fastlagt i harmonisering, blev oprindelig fastsat i Radets afgorelse
denne afgorelse. Enhver sidan afvigelse bar begrundes. 93/465[EQF af 22. juli 1993 om modulerne for de
forskellige faser i procedurerne for overensstemmelses-
vurdering og regler om anbringelse og anvendelse af CE-
(7)  Selv om det retligt set ikke kan kraeves, at bestemmelserne i F)VgrengStemmelSesmaerl;nmgen med hgnbhi{ pd anvendelse
denne afgorelse indarbejdes i fremtidige retsakter, har de i dircktiverne om teknisk harmonisering (?). Denne afgo-
medlovgivere, der har vedtaget den, indgdet en klar politisk relse ophaver og afloser nzevnte afgorelse.
forpligtelse herom, som de bar overholde i enhver retsakt,
der falder ind under anvendelsesomrddet for denne
afgorelse. (14) Det er nedvendigt, at der kan velges blandt klare,
gennemsigtige og sammenhangende vurderingsprocedurer,
og antallet af potentielle varianter ber begranses. Denne
(8) Lovgivning om bestemte produkter ber sd vidt muligt ikke afgorelse indeholder en rakke moduler, som giver lov-
vare for teknisk detaljeret, men begraenset til at fastlegge giveren mulighed for at vaelge en procedure af progressiv
de vaesentlige krav. I forbindelse med sddan lovgivning ber strenghedsgrad alt efter risikoniveauet og det kravede
der sd vidt muligt anvendes harmoniserede standarder sikkerhedsniveau.
vedtaget i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 98/34/EF af 22. juni 1998 om en informations-
rocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter . o .
spamt forcktifter fory formationssamfundets % enester (1), (15) For at sikre okoordlnermg mellem de forskellige sektorer og
ndr der skal fastsattes detaljerede tekniske specifikationer. for at undga ad hoc-varlanFe'r ber de procedurer, som skal
Denne afgorelse bygger pd og supplerer det standardise- anvgn;les 1.de sektorspeaﬁlkke rztsgkter, Vaelllges bl.andt
ringssystem, der er indfert ved navnte direktiv. Hvis {no ulerne 1 overensstemmelse med de generelle retnings-
hensynet til sundhed og sikkerhed, forbruger- eller miljo- tnyer.
beskyttelse, andre samfundsinteresser eller til klarheden og
den praktiske anvendelighed taler for det, kan der dog
fastsaettes detaljerede tekniske specifikationer i den pagael- (16) Tidligere er der i lovgivningen om varers frie bevaegelighed
dende lovgivning. blevet anvendt en rackke begreber, der i et vist omfang ikke
er blevet defineret, og som derfor har krevet yderligere
forklaringer og retningslinjer for fortolkning. I de tilfelde,
(9) Det forhold, at et produkt formodes at vare i overens- hvor der er blevet anvendt retlige definitioner, er de i et vist
stemmelse med en retsforskrift, ndr det er i overens- omfang blevet formuleret forskelligt og har nogle gange
stemmelse med en harmoniseret standard, vil alt andet lige forskellig betydning, hvilket besvaerligger fortolkningen og
fore til, at harmoniserede standarder i hejere grad bliver den korrekte anvendelse af dem. Med denne afgorelse
fulgt. indfores derfor klare definitioner af en rakke grund-
leeggende begreber.
(10) Det ber vere muligt for medlemsstaterne eller Kommis-
sionen at gere indsigelse i tilfalde, hvor en harmoniseret (17) Produkter, der bringes i omsztning pi Fallesskabets
standard ikke fuldt ud opfylder kravene i Fellesskabets marked, bor opfylde kravene i den relevante galdende
harmoniseringslovgivning. ~ Kommissionen ber ~ kunne feellesskabslovgivning, og det ber pahvile de erhvervs-
beslutte ikke at offentliggore en sidan standard. Med drivende at drage omsorg herfor i forhold til den rolle, de
henblik herpd ber Kommissionen i relevant omfang here hver iser spiller i forsyningskeden, for at sikre et hajt
sektorrepraesentanter og medlemsstater, inden det ved niveau for beskyttelse af samfundsinteresser sdsom sundhed
artikel 5 i direktiv 98/34[EF nedsatte udvalg afgiver og sikkerhed samt forbruger- og miljebeskyttelse og for at
udtalelse. sikre fair konkurrencebetingelser pa Fallesskabets marked.
1) V&zs.enth.ge krav b@r.udformes precist nok il a skabe (18) Alle erhvervsdrivende forventes at handle ansvarligt og i
retligt bindende forpligtelser. De ber formuleres séledes, at fuld I d de seeldende retlioe k i
det er muligt at bedemme, om der foreligger overens- bu' overens;tekmme.: se mec ce g$11 en ere; 8¢ .lrav, narl. €
stemmelse med disse krav, ogsd selv om der ikke findes ringer produkter 1 omsztning eller gor dem tigengelige
harmoniserede standarder, eller selv om fabrikanten veelger pé markedet.
ikke at anvende dem. Hvor detaljeret formuleringen skal
vare, athaenger af de sarlige forhold i hver enkelt sektor.
(19) Alle erhvervsdrivende, der indgér i forsynings- og distribu-
tionskaden, ber treffe de nedvendige foranstaltninger for
(12) Naér den kreevede overensstemmelsesvurderingsprocedure er at sikre, at de kun gor sddanne produkter tilgaengelige pa

gennemfort, kan de erhvervsdrivende dokumentere og de
kompetente myndigheder sikre, at produkter, der gores
tilgeengelige pd markedet, opfylder de galdende krav.

() EFT L 204 af 21.7.1998, s. 37. Senest @ndret ved Radets direktiv

2006/96/EF (EUT L 363 af 20.12.2006, s. 81).

markedet, som er i overensstemmelse med den galdende
lovgivning. Denne afgorelse indebarer en klar og forholds-
messig fordeling af forpligtelserne svarende til hver enkelt
aktors rolle i forsynings- og distributionsprocessen.

() EFT L 220 af 30.8.1993, s. 23.
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(20) Da visse opgaver kun kan udferes af fabrikanten, er det navn og adresse. Dette omfatter tilfeelde, hvor importeren

(21

(22)

(23)

(24)

(25)

O

nedvendigt klart at sondre mellem fabrikanten og
aktererne laengere fremme i distributionskaeden. Det er
desuden nedvendigt klart at sondre mellem importeren og
distributeren, da det er importeren, der indferer produkter
fra tredjelande til Fallesskabets marked. Importeren ma
derfor sikre, at disse produkter opfylder de gzldende krav i
Fallesskabet.

Fabrikanten er med sin detaljerede viden om konstruktions-
og fremstillingsprocessen den, der bedst kan std for
den fuldsteendige overensstemmelsesvurderingsprocedure.
Overensstemmelsesvurderingen ber derfor fortsat alene
vere fabrikantens ansvar.

Det er nodvendigt at sikre, at produkter fra tredjelande, der
kommer ind pd Fellesskabets marked, opfylder alle
gaeldende fxllesskabskrav, og navnlig at fabrikanterne har
underkastet disse produkter hensigtsmassige vurderings-
procedurer. Der ber derfor fastsattes bestemmelse om, at
importerer skal sikre sig, at de produkter, de bringer i
omsztning pad markedet, opfylder de galdende krav, og at
de ikke bringer produkter i omsetning, der ikke opfylder
sadanne krav eller udger en risiko. Af samme grund ber der
0gsa fastsattes bestemmelse om, at importererne skal sikre
sig, at der er gennemfert overensstemmelsesvurderings-
procedurer, og at der forefindes produktmeerkning og
dokumentation udarbejdet af fabrikanter for at muliggere
kontrol fra tilsynsmyndighedernes side.

Distributeren ger et produkt tilgeengeligt pd markedet, efter
at det er bragt i omsatning af fabrikanten eller importeren,
og md handle med forneden omhu for at sikre, at hans
handtering af produktet ikke indvirker negativt pa
produktets opfyldelse af gzldende krav. Bade importerer
og distributerer forventes at handle med forngden omhu
over for de galdende krav, nir de bringer produkter i
omsetning eller gor dem tilgaengelige pad markedet.

Rédets direktiv 85/374/E@F af 25. juli 1985 om til-
nermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov
fastsatte bestemmelser om produktansvar (') finder bla.
anvendelse pd produkter, der ikke opfylder Fellesskabets
harmoniseringslovgivning. Fabrikanter og importerer, der
har bragt produkter, der ikke opfylder disse krav, i
omsatning pd Fellesskabets marked, hefter for skader i
henhold til dette direktiv.

Nér en importgr bringer et produkt i omsetning pa
markedet, bor vedkommende pa produktet anfere sit navn
og den adresse, hvorpd den pagaldende kan kontaktes. Der
ber kunne geres undtagelse herfra i tilfelde, hvor
produktets storrelse eller art gor det umuligt at anfere

EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29. Andret ved Europa-Parlamentets og

Rédets direktiv 1999/34/EF (EFT L 141 af 4.6.1999, s. 20).

(26)

(27)

(28)

(29)

(31)

ville vaere nedt til at dbne emballagen for at anfere sit navn
og sin adresse pa produktet.

En erhvervsdrivende, der enten bringer et produkt i
omsatning under sit eget navn eller varemarke eller
andrer et produkt pd en sddan made, at overensstemmelsen
med de gzldende krav kan blive berart, bor anses for at
veare fabrikanten og patage sig en fabrikants forpligtelser.

Distributgrer og importerer er tet pd markedet og ber
derfor inddrages i de markedsovervdgningsopgaver, der
udferes af nationale myndigheder, og ber vaere parate til at
bidrage aktivt ved at give de kompetente myndigheder alle
nedvendige oplysninger om det pagaldende produkt.

Hvis et produkt kan spores gennem hele forsyningskaden,
bidrager det til at gore markedsovervigningen enklere og
mere effektivt. Et effektivt sporbarhedssystem ger det lettere
for markedsovervigningsmyndighederne at spore en
erhvervsdrivende, der har gjort produkter, der ikke opfylder
kravene, tilgeengelige pd markedet.

CE-meerkningen er et udtryk for produktets overensstem-
melse med kravene og det synlige resultat af en omfattende
proces med overensstemmelsesvurdering i bred forstand.
Generelle principper for anvendelsen af CE-merkningen er
fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 765/2008 af 9. juli 2008 om kravene til akkreditering
og markedsovervagning i forbindelse med markedsfering af
produkter (%). Der ber i denne afgorelse fastsattes bestem-
melser vedrgrende anbringelsen af CE-merkningen med
henblik pé anvendelse i de af Faellesskabets harmoniserings-
forskrifter, i henhold til hvilke denne markning skal
anvendes.

CE-markningen ber vere den eneste overensstemmelses-
mearkning til angivelse af, at et produkt er i overens-
stemmelse med Fellesskabets harmoniseringslovgivning.
Der kan dog benyttes anden form for meaerkning, forudsat
at denne bidrager til at forbedre forbrugerbeskyttelsen og
ikke er omfattet af Feellesskabets harmoniseringsforskrifter.

Det er afgerende at indskearpe over for bade fabrikanterne
og brugerne, at fabrikanten ved at anbringe CE-merk-
ningen erklarer, at produktet opfylder alle gzldende krav,
og patager sig det fulde ansvar herfor.

For bedre at kunne evaluere effektiviteten af CE-maerk-
ningen og for at fastlegge strategier til forebyggelse af
misbrug ber Kommissionen fore tilsyn med gennem-
forelsen heraf og afleegge rapport herom til Europa-
Parlamentet.

(3 Se side 30 i denne EUT.
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(33) CE-markningen kan kun have verdi, hvis dens anbringelse (41) 1 de tilfeelde, hvor Fellesskabets harmoniseringslovgivning
opfylder de i fellesskabsretten fastlagte krav. Medlemssta- indeholder bestemmelse om udpegning af overensstemmel-
terne bor derfor sikre korrekt hindhaevelse af disse krav og sesvurderingsorganer med henblik pd deres gennemforelse,
forfolge overtradelser og misbrug af CE-merkningen ad ber de nationale offentlige myndigheder i hele Feellesskabet
rettens eller anden hensigtsmaessig vej. betragte akkreditering pa gennemsigtig vis i henhold til
forordning (EF) nr. 765/2008 til sikring af den fornedne
tillid til overensstemmelsesattester, som det foretrukne
. . middel til dokumentation af sidanne organers tekniske
(34) Medlemsstaterne er ansvarlige for at sikre en omfattende og kompetence. Dog er det muligt, at nationale myndigheder
effektiv markedsovervgning pd deres omréde og ber give finder, at de selv er i besiddelse af de rette midler til at
de.res markedsovervdgningsmyndigheder tilstrackkelige be- foretage denne evaluering. I tilfelde heraf ber de for at sikre
fojelser og ressourcer. den fornedne tillid til evaluering foretaget af andre
nationale myndigheder forsyne Kommissionen og de avrige
medlemsstater med den nedvendige dokumentation for, at
(35) For at age kendskabet til CE-merkningen bor Kommis- ﬁe evaluerede overensstemmelsesyurderingsorganer over-
. . : . older de relevante forskriftsmassige krav.
sionen ivarksette en oplysningskampagne, der primert
henvender sig til erhvervsdrivende, forbruger- og branche-
organisationer og salgspersonale, som udger de bedst
egnede kanaler til formidling af oplysninger herom til
forbrugerne. (42) Overensstemmelsesvurderingsorganer giver ofte dele af
deres aktiviteter i forbindelse med overensstemmelses-
vurdering i underentreprise eller benytter sig af en
dattervirksomhed. For at sikre det kraevede beskyttelses-
(36) Under visse omstendigheder kraver de overensstemmel- niveau for de produkter, der skal bringes i omsatning pa
sesvurderingsprocedurer, der er fastsat i den gzldende Fallesskabets marked, er det afgerende, at underentrepre-
lovgivning, at overensstemmelsesvurderingsorganer, som nerer og dattervirksomheder opfylder de samme krav som
medlemsstaterne har notificeret til Kommissionen, bliver bemyndigede organer hvad angér udferelse af overensstem-
involveret. melsesvurderingsopgaver. Det er derfor vigtigt, at vurde-
ringen af kompetencen og prastationerne hos de organer,
der skal notificeres, og overvigningen af organer, der
(37) Erfaringen har vist, at de kriterier, der er fastsat i allerede er notificeret, ogsd omfatter d.e aktiviteter, der
- : udferes af underentreprengrer og dattervirksomheder.
sektorlovgivningen, og som overensstemmelsesvurderings-
organerne skal opfylde for at blive notificeret til Kommis-
sionen, ikke er tilstraekkelige til at sikre et ensartet hojt
prestationsniveau for de bemyndigede organer i hele
Fellesskabet. Det er imidlertid afgarende, at alle bemyndi- (43) Det er nodvendigt at oge effektiviteten og gennemsigtighe-
gede organer udferer deres opgaver pﬁ, samme niveau og den af notifikationsproceduren, saerlig at tilpasse den til nye
under fair konkurrencebetingelser. Dette kraver, at der teknologier, sd der bliver mulighed for onlinenotifikation.
fastsettes obligatoriske krav til de overensstemmelses-
vurderingsorganer, der ensker at blive notificeret for at
kunne udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver.
(44) Da bemyndigede organer kan tilbyde deres tjenester i hele
Faellesskabet, bor de ovrige medlemsstater og Kommis-
(38) For at sikre et ensartet kvalitetsniveau ved overensstem- sionen kunne gore indsigelse mod et bemyndlgf&t organ.
melsesvurderingen er det ikke blot nedvendigt at kon- De.tlker derfor v1g1t1gtt T dTr fastsaelzteilen periode, inden for
solidere de krav, som overensstemmelsesvurderingsorganer, hvilken eventuel tviv eller usikkerhed om overensstem-
der ensker at blive notificeret, skal opfylde, men ogsd rrlelsesvurdermgsorga.ne.:rs kompetence kap afklares, for de
parallelt hermed at fastsette krav, som bemyndigende pabegynder deres aktiviteter som bemyndigede organer.
myndigheder og andre organer, som er involveret i
vurdering, notifikation og overvigning af bemyndigede
organer, skal opfylde.
(45) Af konkurrencehensyn er det afgerende, at bemyndigede
organer anvender modulerne uden at skabe unegdvendige
) . byrder for de erhvervsdrivende. Af samme grund og for at
(39) Den or.dm.ng, der fastsaettes i denne afg@r.else, suppleres af sikre, at de erhvervsdrivende behandles ens, ma det sikres,
akkrediteringsordningen som omhandleF 1'f0ror‘dnmg ’(EF) at den tekniske anvendelse af modulerne er ensartet. Dette
nr. 765/2008. Da akkreditering er et vigtigt middel til at kan bedst opnds gennem koordinering og samarbejde
efterprove overensstemmelsesvurderingsorganers kompe- mellem de bemyndigede organer.
tence, bor anvendelsen heraf til notifikationsformal frem-
mes.
(46) For at sikre, at certificeringsprocessen fungerer optimalt,
(40) Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, ber visse procedurer, feks. udveksling af erfaring og

at det opfylder kriterierne i harmoniserede standarder, bor
det formodes at opfylde de i den relevante sektorlovgivning
fastsatte tilsvarende krav.

information bade mellem bemyndigede organer og bemyn-
digende myndigheder og mellem de bemyndigede organer
indbyrdes, konsolideres.
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(47) Der findes allerede i Fecllesskabets harmoniseringslovgiv-
ning en beskyttelsesprocedure, som kun finder anvendelse i
tilfelde af uenighed mellem medlemsstaterne om en
foranstaltning truffet af en medlemsstat. For at oge
gennemsigtigheden og begranse sagsbehandlingstiden er
det nedvendigt at forbedre den eksisterende beskyttelses-
klausulprocedure med henblik pa at gere den mere effektiv
og drage fordel af den sagkundskab, der findes i

medlemsstaterne.

(48) Den eksisterende ordning ber suppleres med en procedure,
hvorved de bererte parter fir mulighed for at blive
orienteret om pétaenkte foranstaltninger vedrerende pro-
dukter, der udger en risiko for menneskers sundhed og
sikkerhed eller for andre almene samfundshensyn. Herved
vil markedsovervagningsmyndighederne i samarbejde med
de relevante erhvervsdrivende ogsd fd mulighed for i en
tidligere fase at gribe ind over for sddanne produkter.

(49) Ttilfelde, hvor medlemsstaterne og Kommissionen er enige
om berettigelsen af en foranstaltning truffet af en medlems-
stat, bor Kommissionen ikke inddrages yderligere, med-
mindre manglende opfyldelse af kravene kan tillegges
mangler ved en harmoniseret standard.

(50) Fellesskabslovgivningen ber tage hensyn til smd og
mellemstore virksomheders sarlige situation i forbindelse
med administrative byrder. Ikke desto mindre ber felles-
skabslovgivningen, snarere end at dbne mulighed for
generelle undtagelser og fritagelser for sddanne virksomhe-
der, idet sddanne undtagelser og fritagelser kan give det
indtryk, at der er tale om andenrangsprodukter eller
produkter af lav kvalitet, hvilket forer til, at de nationale
markedsovervdgningsmyndigheder skal fore tilsyn med en
kompleks retlig situation, sikre, at der tages hejde for
sddanne virksomheders situation i fastlaggelsen af bestem-
melserne om udvelgelse og gennemferelse af de mest
hensigtsmassige  overensstemmelsesvurderingsprocedurer
og af de forpligtelser, der péleegges overensstemmelses-
vurderingsorganerne til at udfere deres arbejde pd en
forholdsmassigt afpasset mdde, dvs. under hensyn til
virksomhedernes storrelse og til, at de pdgeldende
produkter kun i mindre omfang eller slet ikke er
seriefremstillede. Denne afggrelse skaber den fornedne
fleksibilitet til at gere det muligt for lovgiveren at tage
hensyn til en sddan situation uden at udarbejde unedven-
dige, sarlige og uhensigtsmassige losninger for sméd og
mellemstore virksomheder og uden at bringe varetagelsen
af almene samfundshensyn i fare.

(51) Denne afgorelse fastsatter bestemmelser, der gor det muligt
for overensstemmelsesvurderingsorganer at varetage deres
funktioner under hensyntagen til smd og mellemstore
vitksomheders serlige situation samt til den grad af
strenghed og det beskyttelsesniveau, der kraves for
produkternes opfyldelse af kravene i de retsakter, der finder
anvendelse pd dem.

(52) Senest et dr efter offentliggarelsen af denne afggrelse i Den
Europeiske Unions Tidende ber Kommissionen forelaegge en

dybdegdende analyse af forbrugersikkerhedsmerkninger,
om nedvendigt efterfulgt af lovgivningsmaessige forslag —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1
Generelle principper

1. Produkter, der bringes i omsztning péd Fellesskabets marked,
skal opfylde kravene i al galdende lovgivning.

2. Nér erhvervsdrivende bringer produkter i omsatning pa
Feellesskabets marked, er de i forhold til deres respektive roller i
forsyningskaden ansvarlige for deres produkters opfyldelse af
kravene i al geldende lovgivning.

3. Erhvervsdrivende er ansvarlige for at sikre, at alle de
oplysninger, de giver om deres produkter, er korrekte, fuld-
steendige og i overensstemmelse med de galdende fallesskabs-
regler.

Artikel 2
Genstand og anvendelsesomride

[ denne afgorelse fastsattes den falles ramme af generelle
principper og referencebestemmelser for udarbejdelsen af felles-
skabslovgivning om harmonisering af betingelserne for markeds-
foring af produkter (Faellesskabets harmoniseringslovgivning).

Der skal i Faellesskabets harmoniseringslovgivning geres brug af
de generelle principper i denne afgorelse og af de relevante
referencebestemmelser i bilag I, I og III. Dog kan Fallesskabets
lovgivning afvige fra disse generelle principper og referencebe-
stemmelser, hvor dette er hensigtsmeassigt som folge af
sektorspecifikke behov, navnlig hvis der allerede er indfort
omfattende retlige ordninger.

Artikel 3
Niveau for varetagelsen af samfundsinteresser

1. Ved varetagelsen af samfundsinteresser skal Feallesskabets
harmoniseringslovgivning vere begranset til at fastsette de
vasentlige krav, der er afgerende for niveauet for denne
varetagelse, idet disse krav skal udtrykkes i form af de resultater,
der skal opns.

Hvis det for at sikre tilstrackkelig beskyttelse af forbrugerne, den
offentlige sundhed og miljget eller af andre offentlige interesser,
ikke er muligt eller hensigtsmaessigt at anvende vasentlige krav,
kan der i den pagaldende harmoniseringslovgivning fastsettes
detaljerede specifikationer.

2. Hvis der i Fellesskabets harmoniseringslovgivning er fastsat
vasentlige krav, skal det i denne lovgivning fastsaettes, at der skal
anvendes harmoniserede standarder, der er vedtaget i henhold til
direktiv 98/34/EF, og som udtrykker sidanne krav i teknisk
forstand, og som alene eller sammenholdt med andre harmo-
niserede standarder giver formodning om overensstemmelse
med sddanne krav, idet beskyttelsesniveauet dog ogsd kan
fastsattes pd anden vis.
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Artikel 4
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

1. Hvis der i henhold til Fellesskabets harmoniseringslov-
givning skal foretages overensstemmelsesvurdering af et bestemt
produkt, skal de procedurer, der skal anvendes, velges blandt de
moduler, der er anfort og specificeret i bilag II, ud fra felgende
kriterier:

a) om det pagaldende modul er egnet til produkttypen

b) arten af de risici, der er forbundet med produktet, og den
grad, i hvilken overensstemmelsesvurdering svarer til
risikotype og -grad

¢)  hvor inddragelse af tredjepart er obligatorisk, nedvendig-
heden af, at fabrikanten skal kunne valge mellem
kvalitetssikrings- og produktcertificeringsmoduler som
anfort i bilag I

d) nedvendigheden af at undgd at pilaegge moduler, der ville
vare for bebyrdende i forhold til de risici, som den
pageldende lovgivning tager sigte pd.

2. Hvis et produkt er omfattet af flere fallesskabsretsakter
inden for denne afggrelses anvendelsesomréde, sikrer lovgiveren,
at overensstemmelsesvurderingsprocedurerne er ensartede.

3. De i stk. 1 omhandlede moduler anvendes efter deres
egnethed pa det pagaldende produkt og i overensstemmelse med
de anvisninger, der er fastsat i modulerne.

4. For produkter fremstillet efter mal eller i smd serier skal der
gelde lempeligere tekniske og administrative betingelser i
forbindelse med overensstemmelsesvurderingsprocedurer.

5. Ved anvendelse af de i stk. 1 navnte moduler kan retsakten i
givet fald og hvis relevant:

a)  for sd vidt angdr teknisk dokumentation, krave supplerende
oplysninger ud over de i modulerne allerede kravede
oplysninger

b)  for sé vidt angdr den periode, hvori fabrikanten og/eller det
bemyndigede organ er forpligtede til at opbevare uanset
hvilken form for dokumentation, @ndre den i modulerne
fastsatte periode

¢) bestemme fabrikantens valg med hensyn til, hvorvidt
provningerne skal foretages enten af et akkrediteret internt
organ eller pd ansvar af et bemyndiget organ, der er valgt af
fabrikanten

d)  hvor der foretages produktverifikation, bestemme fabri-
kantens valg med hensyn til, hvorvidt de undersogelser og
provninger, der skal foretages for at kontrollere, om
produktet opfylder de relevante krav, skal gennemfores
enten ved undersegelse og prevning af hvert enkelt produkt

eller ved undersogelse og prevning af produkterne pa et
statistisk grundlag

e) fastsette en gyldighedsperiode for EF-typeafprevningscer-
tifikatet

f)  for sd vidt angdr EF-typeafprovningscertifikatet, fastsatte,
hvilke relevante oplysninger til brug ved overensstemmel-
sesvurdering og ved kontrol under brug der skal indga heri
eller i bilagene dertil

g) fastsatte andre ordninger for s vidt angdr det bemyndigede
organs forpligtelser til at underrette deres bemyndigende

myndigheder

h)  safremt det bemyndigede organ skal afleegge regelmassige
kontrolbesog, fastsatte deres hyppighed.

6. Ved anvendelse af de i stk. 1 navnte moduler skal retsakten i
givet fald og hvis relevant:

a)  hvor der foretages produktkontrol og/eller produktverifika-
tion, fastsette, hvilke produkter der er tale om, hvilke
provninger der skal foretages, hvordan preveudtagningen
skal ske, hvorledes den statistiske metode, der skal
anvendes, skal gennemfores i praksis, og hvilke foranstalt-
ninger det bemyndigede organ ogleller fabrikanten skal
treeffe

b) hvor der foretages EF-typeafprovning, fastsette, hvilken
fremgangsmdde der skal anvendes (konstruktionstype,
produktionstype, konstruktions- og produktionstype), og
hvilke proveeksemplarer der kreaves.

7. Det bemyndigede organs afgerelser skal kunne appelleres.

Artikel 5
EF-overensstemmelseserkleering

Hvis det i Fellesskabets harmoniseringslovgivning kreeves, at
fabrikanten skal afgive en erkleering om, at kravene vedrerende et
produkt er blevet dokumenteret (EF-overensstemmelseserkle-
ring), skal det i den pdgaldende lovgivning bestemmes, at der
kun skal udarbejdes én enkelt erkleering for alle de fellesskabs-
retsakter, der finder anvendelse pd produktet; det skal af
erkleeringen fremgd, hvilken fallesskabsharmoniseringslovgiv-
ning den vedrerer, og det skal anfores, hvor de péageldende
retsakter er offentliggjort.

Artikel 6
Overensstemmelsesvurdering

1. Huvis det i Feellesskabets harmoniseringslovgivning kraeves, at
der skal foretages overensstemmelsesvurdering, kan det i denne
lovgivning fastsattes, at vurderingen skal foretages af offentlige
myndigheder, af fabrikanter eller af bemyndigede organer.
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2. Hyvis overensstemmelsesvurderingen i henhold til Felles-
skabets harmoniseringslovgivning skal foretages af offentlige
myndigheder, skal det i denne lovgivning veere fastsat, at de
overensstemmelsesvurderingsorganer, som disse myndigheder
henholder sig til ved den tekniske vurdering, skal opfylde de
samme kriterier som dem, der i denne afgorelse er fastsat for
bemyndigede organer.

Artikel 7
Referencebestemmelser

Referencebestemmelserne for faellesskabsharmoniseringslovgiv-
ningen for produkter er fastlagt i bilag L.

Artikel 8
Ophaevelse

Afgorelse 93/465/EQF ophaves.

Henvisninger til den ophavede afgerelse gaelder som henvis-
ninger til naervarende afgorelse.

Udfeerdiget i Strasbourg, den 9. juli 2008.

Pd Europa-Parlamentets vegne

H.-G. POTTERING

Pd Rddets vegne
J.-P. JOUYET

Formand Formand
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BILAG I

REFERENCEBESTEMMELSER FOR FALLESSKABETS HARMONISERINGSLOVGIVNING FOR PRODUKTER

Kapitel R1
Definitioner
Artikel R1

Definitioner

I denne ... [retsakt] forstds ved:

)

10)

11)

12)

13)

»gore tilgeengelig pd markedet«: enhver levering af et produkt med
henblik pé distribution, forbrug eller anvendelse pa Fallesskabets
marked som led i erhvervsvirksomhed mod eller uden vederlag

»bringe i omsatning« forste tilgaengeliggorelse af et produkt pd
Fallesskabets marked

»fabrikant« enhver fysisk eller juridisk person, som fremstiller et
produkt eller far et sidant produkt konstrueret eller fremstillet og
markedsforer dette produkt under sit navn eller varemarke

»bemyndiget representant« enhver i Fallesskabet etableret fysisk
eller juridisk person, som har modtaget en skriftlig fuldmagt fra
fabrikanten til at handle pd dennes vegne i forbindelse med
varetagelsen af specifikke opgaver

»importer« enhver fysisk eller juridisk person, der er etableret i
Faellesskabet, og som bringer et produkt fra et tredjeland i
omsatning pa Fellesskabets marked

»distributer« enhver fysisk eller juridisk person i forsyningskaden,
bortset fra fabrikanten eller importeren, som gor et produkt
tilgaengeligt pd markedet

rerhvervsdrivende«: fabrikanten, den bemyndigede representant,
importeren og distributgren

»teknisk specifikation«: et dokument, der fastsatter, hvilke tekniske
krav et produkt, en proces eller en tjenesteydelse skal opfylde

»harmoniseret standard« en standard vedtaget af et af de europz-
iske standardiseringsorganer, der er anfert i bilag I til direktiv 98/
34/[EF efter anmodning fra Kommissionen i henhold til artikel 6 i
dette direktiv

»akkreditering«: akkreditering som fastsat i forordning (EF) nr. 765/
2008

»nationalt akkrediteringsorgan«: nationalt akkrediteringsorgan som
defineret i forordning (EF) nr. 765/2008

»overensstemmelsesvurdering« en proces til pavisning af, om et
produkt, en proces, en tjenesteydelse, et system, en person eller et
organ opfylder de specifikke krav, der galder for dem

»overensstemmelsesvurderingsorgan« et organ, der udferer over-
ensstemmelsesvurderingsopgaver, herunder kalibrering, afprov-
ning, certificering og inspektion

14) »tilbagekaldelse«: enhver foranstaltning, der har til formal at opnd,
at et produkt, der allerede er gjort tilgangeligt for slutbrugeren,
returneres

15) tilbagetreekning« enhver foranstaltning, der har til formdl at
forhindre, at et produkt i forsyningskaeden gores tilgeengeligt pd
markedet

16) »CE-markning markning, hvormed fabrikanten angiver, at
produktet er i overensstemmelse med alle galdende krav i
Feellesskabets harmoniseringslovgivning om anbringelse af denne
markning

17) >Fallesskabets harmoniseringsforskrifter«: alle fellesskabsretsfor-
skrifter, som harmoniserer betingelserne for markedsforing af
produkter.

Kapitel R2
Erhvervsdrivendes forpligtelser
Artikel R2
Fabrikantens forpligtelser

1. Fabrikanten skal, ndr han bringer sine produkter i omsatning pd
markedet, sikre, at de er konstrueret og fremstillet i overensstemmelse
med kravene i denne/dette .. [henvisning til den relevante del af
lovgivningen].

2. Fabrikanten skal udarbejde den kravede tekniske dokumentation og
gennemfore eller f gennemfort den relevante overensstemmelsesvurde-
ringsprocedure.

Nér produktets overensstemmelse med de galdende krav er blevet
dokumenteret ved en sddan procedure, skal fabrikanten udarbejde en
EF-overensstemmelseserkleering og anbringe overensstemmelsesmaerk-
ningen.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation og
EF-overensstemmelseserkleeringen i [angives nearmere, idet det
pagzldende tidsrum skal std i forhold til produktets livscyklus og
risikoniveauet] efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

4. TFabrikanten skal sikre, at der findes procedurer til sikring af
produktionsseriers fortsatte overensstemmelse. Der skal i fornadent
omfang tages hensyn til @ndringer i produktets konstruktion eller
kendetegn og til @ndringer i de harmoniserede standarder eller tekniske
specifikationer, som der er henvist til for at dokumentere produktets
overensstemmelse med de galdende krav.

Nér det anses for hensigtsmeassigt som folge af de med et produkt
forbundne risici, skal fabrikanten med henblik pd beskyttelse af
forbrugernes sundhed og sikkerhed foretage stikprevekontrol af
markedsforte produkter, undersege og om nedvendigt fore register over
klager, produkter, der ikke opfylder kravene, og produkttilbagekaldelser
og holde distributererne orienteret om enhver sddan overvigning.
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5. Fabrikanten skal sikre, at hans produkter er forsynet med et type-,
parti- eller serienummer eller en anden form for angivelse, ved hjelp af
hvilken de kan identificeres, eller hvis dette pd grund af produktets
storrelse eller art ikke er muligt, at de kravede oplysninger fremgér af
emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet.

6. Fabrikantens navn, registrerede firmanavn eller registrerede vare-
mearke og kontaktadresse skal fremga af produktet, eller hvis dette ikke er
muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet.
Adressen skal vere adressen pd ét enkelt sted, hvor fabrikanten kan
kontaktes.

7. Fabrikanten skal sikre, at produktet ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pa et for forbrugere og andre slutbrugere
letforstaeligt sprog fastsat af den pigaldende medlemsstat.

8. Hvis en fabrikant finder eller har grund til at tro, at et produkt, han
har bragt i omsetning, ikke er i overensstemmelse med Fellesskabets
galdende harmoniseringslovgivning, skal han straks treffe de nedven-
dige foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage. Endvidere skal fabrikanten, hvis produktet udger en
risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor han har gjort produktet tilgaengeligt, herom og give
narmere oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse med
lovgivningen og de trufne foranstaltninger.

9. Fabrikanten skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds
begrundede anmodning give den al den information og dokumentation,
der er nedvendig for at konstatere produktets overensstemmelse med
lovgivningen, pé et for denne myndighed let forstdeligt sprog. Han skal,
hvis denne myndighed anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der traffes for at undga risici, som produkter, han har
bragt i omsztning, udger.

Artikel R3

Bemyndigede reprasentanter

1. Fabrikanten kan ved skriftlig fuldmagt udpege en bemyndiget
reprasentant.

Forpligtelserne i henhold til artikel [R2, stk. 1] og udarbejdelsen af
teknisk dokumentation kan ikke vere en del af den bemyndigede
repreesentants fuldmagt.

2. Bemyndigede reprasentanter skal udfere de opgaver, der er fastsat i
det mandat, de har modtaget fra fabrikanten. Mandatet skal som
minimum satte den bemyndigede reprasentant i stand til:

a)  at sorge for, at EF-overensstemmelseserklaringen og den tekniske
dokumentation star til rddighed for de nationale tilsynsmyndighe-
der i ... [perioden angives nzrmere, idet den skal std i forhold til
produktets livscyklus og risikoniveauet]

b)  pé grundlag af den kompetente nationale myndigheds begrundede
anmodning, at give den al den information og dokumentation, der
er nodvendig for at konstatere produktets overensstemmelse med
lovgivningen

¢)  at samarbejde med de nationale kompetente myndigheder, hvis
disse anmoder herom, om foranstaltninger, der treeffes for at undga
risici, som de produkter, der er omfattet af hans fuldmagt, udger.

Artikel R4

Importorens forpligtelser

1. Importeren skal kun bringe produkter, der opfylder kravene, i
omsatning pa Fallesskabets marked.

2. Importeren skal, for han bringer et produkt i omsatning, sikre, at
fabrikanten har gennemfort den relevante overensstemmelsesvurderings-
procedure. Han skal sikre, at fabrikanten har udarbejdet den tekniske
dokumentation, at produktet er forsynet med den kreevede overensstem-
melsesmerkning og er ledsaget af den kreevede dokumentation, og at
fabrikanten har opfyldt kravene i artikel [R2, stk. 5 og 6].

Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et produkt ikke er i
overensstemmelse med ... [henvisning til den relevante del af lov-
givningen], mé han ikke bringe produktet i omsztning, for det er blevet
bragt i overensstemmelse med de galdende krav. Derudover skal
importeren, ndr produktet udger en risiko, underrette fabrikanten samt
markedsovervigningsmyndighederne herom.

3. Importerens navn, registrerede firmanavn eller registrerede vare-
marke og kontaktadresse skal fremga af produktet, eller hvis dette ikke er
muligt, af emballagen eller af et dokument, der ledsager produktet.

4. Importeren skal sikre, at produktet ledsages af en brugsanvisning og
sikkerhedsinformation pd et for forbrugere og andre slutbrugere
letforstaeligt sprog fastsat af den pagaldende medlemsstat.

5. Importeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne for
produkter, som han har ansvaret for, ikke bringer deres overens-
stemmelse med kravene i ... [henvisning til den relevante del af
lovgivningen)] i fare.

6. I alle tilfelde, hvor det anses for hensigtsmaessigt af hensyn til
beskyttelsen af forbrugernes sundhed og sikkerhed, skal importeren
foretage stikprovekontrol af markedsforte produkter, undersage og om
nodvendigt fore register over klager, produkter, der ikke opfylder
kravene, og produkttilbagekaldelser og holde distributererne orienteret
om denne overvagning.

7. Hvis en importer finder eller har grund til at tro, at et produkt, han
har bragt i omsetning, ikke er i overensstemmelse med Fellesskabets
galdende harmoniseringslovgivning, skal han straks treffe de nedven-
dige foranstaltninger for at bringe produktet i overensstemmelse med
lovgivningen eller om nedvendigt treekke det tilbage fra markedet eller
kalde det tilbage. Endvidere skal importoren, hvis produktet udger en
risiko, straks orientere de kompetente nationale myndigheder i de
medlemsstater, hvor han har gjort produktet tilgaengeligt, herom og give
narmere oplysninger om serlig den manglende overensstemmelse med
lovgivningen og de foranstaltninger, han har truffet.

8. Importeren skal i ... [perioden angives narmere, idet den skal std i
forhold til produktets livscyklus og risikoniveauet] opbevare en kopi af
EF-overensstemmelseserkleeringen, si den star til rdighed for markeds-
overvagningsmyndighederne, og sikre, at den tekniske dokumentation
kan stilles til rddighed for disse myndigheder, hvis de anmoder herom.
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9. Importeren skal pd grundlag af en kompetent national myndigheds
begrundede anmodning give den al den information og dokumentation,
der er nedvendig for at konstatere produktets overensstemmelse med
lovgivningen, pa et for denne myndighed let forstaeligt sprog. Han skal,
hvis denne myndigheder anmoder herom, samarbejde med den om
foranstaltninger, der traffes for at undgé risici, som produkter, han har
bragt i omsztning, udger.

Artikel R5
Distributerens forpligtelser

1. Distributeren skal, nir han gor et produkt tilgeengeligt pd markedet,
handle med forneden omhu over for de galdende krav.

2. Distributeren skal, for han ger et produkt tilgaengeligt pd markedet,
kontrollere, at det er forsynet med den kravede overensstemmelses-
merkning og er ledsaget af den kravede dokumentation og af en
brugsanvisning og sikkerhedsinformation pd et sprog, der er let
forstaeligt for forbrugere og andre slutbrugere i den medlemsstat, hvor
produktet gores tilgangeligt pd markedet, og at fabrikanten og
importeren har opfyldt kravene i artikel [R2, stk. 5 og 6,] og artikel
[R4, stk. 3].

Hvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et produkt ikke er i
overensstemmelse med ... [henvisning til den relevante del af lov-
givningen], ma han forst gore produktet tilgaengeligt pa markedet, efter at
det er blevet bragt i overensstemmelse med de galdende krav. Derudover
skal distributeren, ndr produktet udger en risiko, underrette fabrikanten
eller importeren herom samt markedsovervigningsmyndighederne.

3. Distributeren skal sikre, at opbevarings- og transportbetingelserne
for produkter, som han har ansvaret for, ikke bringer deres overens-
stemmelse med kravene i ... [henvisning til den relevante del af
lovgivningen)] i fare.

4. Huvis en distributer finder eller har grund til at tro, at et produkt, han
har gjort tilgeengeligt pd markedet, ikke er i overensstemmelse med
Feellesskabets galdende harmoniseringslovgivning, skal han sikre sig, at
der treeffes de nedvendige foranstaltninger for at bringe produktet i
overensstemmelse med lovgivningen eller om nedvendigt for at treekke
det tilbage fra markedet og kalde det tilbage fra slutbrugerne. Derudover
skal distributeren, hvis produktet udger en risiko, straks orientere de
kompetente nationale myndigheder i de medlemsstater, hvor han har
gjort produktet tilgeengeligt, herom og give nermere oplysninger om
sarlig den manglende overensstemmelse med lovgivningen og de trufne
foranstaltninger.

5. Distributeren skal pd grundlag af en kompetent national myn-
digheds begrundede anmodning give den al den information og
dokumentation, der er nedvendig for at konstatere produktets overens-
stemmelse med lovgivningen. Han skal, hvis denne myndighed anmoder
herom, samarbejde med den om foranstaltninger, der traeffes for at undgé
risici, som produkter, han har gjort tilgangelige pd markedet, udger.

Artikel R6

Tilfeelde, i hvilke fabrikantens forpligtelser finder anvendelse pa
importeren og distributeren

En importer eller distributer anses for at vare fabrikant i denne ..
[retsakts] forstand og er underlagt de samme forpligtelser som
fabrikanten, jf. artikel [R2], ndr han bringer et produkt i omsatning
under sit navn eller varemarke eller andrer et produkt, der allerede er

bragt i omsatning pa en sddan méde, at det kan berare overholdelsen af
de geldende krav.

Artikel R7
Identifikation af erhvervsdrivende

Efter anmodning skal erhvervsdrivende i ... [angives narmere, idet det
pagaldende tidsrum skal std i rimeligt forhold til produktets livscyklus og
risikoniveauet] over for markedsovervagningsmyndighederne identifi-
cere:

a)  enhver erhvervsdrivende, som har leveret dem et produkt
b)  enhver erhvervsdrivende, som de har leveret et produkt til.

Kapitel R3
Produktets overensstemmelse
Artikel R8
Overensstemmelsesformodning

Produkter, som er i overensstemmelse med harmoniserede standarder
eller dele deraf, hvis referencer er offentliggjort i Den Europeiske Unions
Tidende, formodes at vere i overensstemmelse med de krav, der er
omfattet af disse standarder eller dele deraf, jf. ... [henvisning til den
relevante del af lovgivningen].

Artikel R9
Formel indsigelse mod harmoniserede standarder

1. Finder en medlemsstat eller Kommissionen, at en harmoniseret
standard ikke fuldt ud dakker de krav, som den vedrerer, og som er
fastsat i ... [henvisning til den relevante del af lovgivningen], foreleegger
Kommissionen eller den pagaldende medlemsstat sagen for det udvalg,
der er nedsat ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF med angivelse af
argumenterne herfor. Efter at have hert de relevante europwiske
standardiseringsorganer afgiver udvalget straks udtalelse.

2. P baggrund af udvalgets udtalelse treffer Kommissionen beslutning
om at offentliggere, ikke at offentliggere, at offentliggore med
begransninger, at opretholde, at opretholde med begransninger eller at
tilbagetrackke henvisningerne til den pdgaeldende harmoniserede standard
i Den Europeiske Unions Tidende.

3. Kommissionen underretter det bergrte europiske standardiserings-
organ og anmoder om nedvendigt om andring af de pdgaldende
harmoniserede standarder.

Artikel R10
EF-overensstemmelseserklering

1. Det skal af EF-overensstemmelseserklaeringen fremga, at det er blevet
dokumenteret, at kravene i ... [henvisning til den relevante del af
lovgivningen] er opfyldt.

2. EF-overensstemmelseserkleringen skal feolge den model, der er
fastsat i bilag III til Europa-Parlamentets og Rédets afgorelse nr. 768/
2008/EF af 9. juli 2008 om falles rammer for markedsforing af
produkter, indeholde de elementer, der er anfort i de relevante moduler i
bilag II og lebende ajourferes. Den skal oversattes til det eller de officielle
sprog, der kraves af den medlemsstat, hvor produktet bringes i
omsatning eller gores tilgangeligt pd markedet.
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3. Ved at udarbejde EF-overensstemmelseserklaringen stéir fabrikanten
inde for, at produktet opfylder de galdende krav.

Artikel R11
Generelle principper for CE-markningen

CE-mearkningen er underkastet de generelle principper i artikel 30 i
forordning (EF) nr. 765/2008.

Artikel R12
Regler og betingelser for anbringelse af CE-markningen

1. CE-markningen anbringes pa produktet eller pd maerkepladen, sd
den er synlig, let laeselig og ikke kan slettes. Hvis produktet er af en sddan
art, at dette ikke er muligt eller berettiget, anbringes markningen pé
emballagen og i folgedokumenterne, ndr der i henhold til den
pageldende lovgivning skal vaere sddanne.

2. CE-meerkningen anbringes, for produktet bringes i omsaetning. Der
kan efter CE-maerkningen anbringes et piktogram eller en anden form for
angivelse vedrerende risiko- eller brugskategori.

3. Efter CE-markningen anfores identifikationsnummeret pa det
bemyndigede organ, hvis et sddant organ deltager i produktionskontrol-
fasen.

Det bemyndigede organs identifikationsnummer anbringes af organet
selv eller efter dettes anvisninger af fabrikanten eller dennes bemyndigede
reprasentant.

4. Medlemsstaterne skal benytte sig af eksisterende mekanismer til
sikring af, at reglerne for anvendelse af CE-markningen gennemfores
korrekt, og skal tage passende skridt i tilfelde af uretmaessig anvendelse
af markningen. Medlemsstaterne skal desuden indfere sanktioner for
overtreedelser, herunder strafferetlige sanktioner, for alvorlige over-
treedelser. Disse sanktioner skal std i forhold til, hvor alvorlig
overtradelsen er, og have en effektiv preeventiv virkning mod uretmassig
anvendelse.

Kapitel R4

Notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer
Artikel R13
Notifikation

Medlemsstaterne underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater
om, hvilke organer der er bemyndiget til som uaftheengig tredjepart at
udfere overensstemmelsesvurderingsopgaver i henhold til denne ..
[retsakt].

Artikel R14
Bemyndigende myndigheder

1. Medlemsstaterne skal udpege en bemyndigende myndighed, som er
ansvarlig for at indfere og gennemfore de nedvendige procedurer for
vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurderingsorganer og
overvagningen af bemyndigede organer, herunder overensstemmelse med
artikel [R20].

2. Medlemsstaterne kan bestemme, at den i stk. 1 omhandlede
vurdering og overvdgning skal foretages af et nationalt akkredite-
ringsorgan som defineret i og i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 765/2008.

3. Hvis den bemyndigende myndighed uddelegerer eller pa anden méade
overlader vurderingen, notifikationen eller overvagningen som omhand-
let i stk. 1 til et organ, som ikke er en del af en myndighed, skal dette
organ vare en juridisk enhed og med de fornedne sendringer overholde
kravene i artikel [R15, stk. 1-6]. Desuden skal det have truffet
foranstaltninger til daekning af erstatningsansvar i forbindelse med sine
aktiviteter.

4. Den bemyndigende myndighed skal patage sig det fulde ansvar for
de opgaver, der udferes af det i stk. 3 n@vnte organ.

Artikel R15
Krav vedrerende bemyndigende myndigheder

1. En bemyndigende myndighed skal oprettes p& en sddan made, at der
ikke opstar interessekonflikter med overensstemmelsesvurderingsorga-
ner.

2. En bemyndigende myndighed skal vaere organiseret og arbejde pa en
sddan made, at der i dens arbejde sikres objektivitet og uvildighed.

3. En bemyndigende myndighed skal vare organiseret pd en sddan
méde, at alle beslutninger om notifikation af overensstemmelsesvurde-
ringsorganet traffes af kompetente personer, der ikke er identiske med
dem, der foretog vurderingen.

4. En bemyndigende myndighed mé ikke udfere aktiviteter, som
udfores af overensstemmelsesvurderingsorganer, eller yde rddgivnings-
service pd kommercielt eller konkurrencemaessigt grundlag.

5. En bemyndigende myndighed skal sikre, at de indhentede
oplysninger behandles fortroligt.

6. En bemyndigende myndighed skal have et tilstreekkelig stort
kompetent personale til, at den kan udfere sine opgaver behorigt.

Artikel R16
Oplysningskrav for bemyndigende myndigheder

Medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om deres nationale
procedurer for vurdering og notifikation af overensstemmelsesvurde-
ringsorganer og overvagning af bemyndigede organer og om eventuelle
andringer heraf.

Kommissionen offentliggor disse oplysninger.

Artikel R17
Krav vedrerende bemyndigede organer

1. I forbindelse med notifikation skal et overensstemmelsesvurderings-
organ opfylde kravene i stk. 2-11.

2. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal oprettes i henhold til
national lovgivning og vaere en juridisk person.

3. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal vare et tredjepartsorgan,
der er uathengigt af den organisation eller det produkt, det vurderer.

Et organ, der tilhorer en erhvervsorganisation ogfeller brancheforening,
som reprasenterer virksomheder, der er involveret i konstruktion,
fremstilling, tilvejebringelse, sammensztning, brug eller vedligeholdelse
af produkter, som det vurderer, kan, forudsat at det er pavist, at det er
uafhangigt, og at der ikke er tale om interessekonflikter, anses for at veere
et sddant organ.
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4. Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering,
mé ikke vare konstrukter, fabrikant, leverander, monter, keber, ejer,
bruger eller reparater af de produkter, som de vurderer, eller bemyndiget
repraesentant for nogle af disse parter. Dette forhindrer ikke anvendelsen
af vurderede produkter, der er nedvendige for overensstemmelses-
vurderingsorganets aktiviteter, eller anvendelse af sddanne produkter i
personligt gjemed.

Overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste ledelse og det
personale, der er ansvarligt for at foretage overensstemmelsesvurdering,
mé ikke vaere direkte involveret i konstruktion, fremstilling, markeds-
foring, installering, anvendelse eller vedligeholdelse af disse produkter
eller reprasentere parter, der er involveret i disse aktiviteter. De mé ikke
deltage i aktiviteter, som kan vere i strid med deres objektivitet og
integritet i forbindelse med de overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
de er bemyndiget til at udfere. Dette galder navnlig radgivningsservice.

Overensstemmelsesvurderingsorganet skal sikre, at dets dattervirksom-
heders eller underentreprenorers aktiviteter ikke pavirker fortroligheden,
objektiviteten og uvildigheden af dets overensstemmelsesvurderingsakti-
viteter.

5. Overensstemmelsesvurderingsorganet og dets personale skal udfere
overensstemmelsesvurderingsaktiviteterne med den storst mulige faglige
integritet og den nedvendige tekniske kompetence pa det specifikke
omrdde og ikke pévirkes af nogen form for pression og incitament,
navnlig af gkonomisk art, som kan have indflydelse pa deres afgorelser
eller resultaterne af deres overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, seerlig
fra personer eller grupper af personer, som har en interesse i resultaterne
af disse aktiviteter.

6. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal kunne gennemfore alle
de overensstemmelsesvurderingsopgaver, som péleegges det i ... [henvis-
ning til den relevante del af lovgivningen], og for hvilke det er blevet
bemyndiget, uanset om disse opgaver udferes af overensstemmelses-
vurderingsorganet selv eller pd dets vegne og péd dets ansvar.

Til enhver tid og for hver overensstemmelsesvurderingsprocedure og
type eller kategori af produkter, som det er blevet notificeret for, skal
overensstemmelsesvurderingsorganet have folgende til radighed:

a)  det nedvendige personale med teknisk viden og tilstrackkelig og
relevant erfaring til at udfere overensstemmelsesvurderingsopga-
verne

b)  beskrivelser af de procedurer, i henhold til hvilke overensstemmel-
sesvurderingen foretages, siledes at gennemsigtigheden og mulig-
heden for at reproducere disse procedurer sikres. Det skal have
indfert hensigtsmassige politikker og procedurer, som skelner
mellem de opgaver, det udferer i sin egenskab af bemyndiget
organ, og enhver anden form for aktivitet

¢)  procedurer, der satter det i stand til at udfere sine aktiviteter under
hensyn til de pdgzldende virksomheders storrelse, den sektor, som
de opererer indenfor, og deres struktur, til, hvor kompleks den
pagzldende produktteknologi er, og til produktionsprocessens
seriemassige karakter.

Det skal have de fornedne midler til at udfere de tekniske og
administrative opgaver i forbindelse med overensstemmelsesvurderings-
aktiviteterne pa en egnet made og skal have adgang til alt nedvendigt
udstyr og alle nadvendige faciliteter.

7. Det personale, som skal udfere overensstemmelsesvurderingsaktivi-
teterne, skal have:

a)  en god teknisk og faglig uddannelse omfattende alle overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter inden for det omrdde, pd hvilket
overensstemmelsesvurderingsorganet er blevet bemyndiget

b) et tilstrackkeligt kendskab til kravene vedrerende de vurderinger, de
foretager, og den nedvendige bemyndigelse til at udfere sidanne
vurderinger

o et tilstrekkeligt kendskab til og en tilstrakkelig forstdelse af de
vasentlige krav, de relevante harmoniserede standarder og Felles-
skabets relevante harmoniseringslovgivning og gennemforelsesbe-
stemmelser

d)  den nedvendige feerdighed i at udarbejde de attester, redegorelser
og rapporter, som dokumenterer, at vurderingerne er blevet
foretaget.

8. Det skal sikres, at overensstemmelsesvurderingsorganet, dets overste
ledelse og vurderingspersonalet arbejder uvildigt.

Aflonningen af den gverste ledelse og vurderingspersonalet mé ikke veere
athangig af antallet af foretagne vurderinger eller af resultatet af disse
vurderinger.

9. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal tegne en ansvarsforsik-
ring, medmindre staten er ansvarlig i henhold til national lovgivning,
eller medlemsstaten selv er direkte ansvarlig for overensstemmelses-
vurderingen.

10. Overensstemmelsesvurderingsorganets personale har tavshedspligt
med hensyn til alle oplysninger, det kommer i besiddelse af ved
udforelsen af dets opgaver i henhold til ... [henvisning til den relevante
del af lovgivningen] eller enhver bestemmelse i en national lov, som
gennemforer den, undtagen over for de kompetente myndigheder i den
medlemsstat, hvor aktiviteterne udferes. Ejendomsrettigheder skal be-
skyttes.

11. Overensstemmelsesvurderingsorganet skal deltage i eller sikre, at
dets vurderingspersonale er orienteret om de relevante standardiserings-
aktiviteter og aktiviteterne i den koordineringsgruppe af bemyndigede
organer, der er nedsat i henhold til Fellesskabets relevante harmonise-
ringslovgivning, og som generelle retningslinjer anvende de administra-
tive afgorelser og dokumenter, som er resultatet af den naevnte gruppes
arbejde.

Artikel R18
Overensstemmelsesformodning

Hvis et overensstemmelsesvurderingsorgan dokumenterer, at det opfylder
kriterierne i de relevante harmoniserede standarder eller dele heraf,
hvortil der er offentliggjort en henvisning i Den Europeeiske Unions
Tidende, formodes det at opfylde kravene i artikel [R17], for sd vidt som
de gaeldende harmoniserede standarder dackker disse krav.

Artikel R19
Formel indsigelse mod harmoniserede standarder

Hvis en medlemsstat eller Kommissionen ensker at indgive en formel
indsigelse mod de i artikel [R18] navnte harmoniserede standarder,
finder bestemmelserne i artikel [R9] anvendelse.
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Artikel R20

Dattervirksomheder og underentreprise i tilknytning til
bemyndigede organer

1. Hvis et bemyndiget organ giver bestemte opgaver i forbindelse med
overensstemmelsesvurderingen i underentreprise eller anvender en
dattervirksomhed, skal det sikre, at underentreprengren eller dattervirk-
somheden opfylder kravene i artikel [R17], og underrette den
bemyndigende myndighed herom.

2. Det bemyndigede organ har det fulde ansvar for de opgaver, der
udfores af underentreprengrer eller dattervirksomheder, uanset hvor
disse er etableret.

3. Aktiviteter kan kun gives i underentreprise eller udferes af en
dattervirksomhed, hvis kunden har givet sit samtykke.

4. Det bemyndigede organ skal kunne stille de relevante dokumenter
vedrgrende vurderingen af underentreprengrens eller dattervirksomhe-
dens kvalifikationer og det arbejde, som de har udfert i henhold til ...
[henvisning til den relevante del af lovgivningen], til ridighed for den

bemyndigende myndighed.

Artikel R21
Akkrediterede interne organer

1. Til gennemforelse af de procedurer, der er fastsat i [bilag II — modul
Al, A2, C1 eller C2], kan der anvendes et akkrediteret internt organ til
udforelse af overensstemmelsesvurderingsaktiviteter for det foretagende,
som det udger en del af. Et sddant organ skal udgere en separat sarskilt
del af foretagendet og ikke deltage i konstruktion, produktion, levering,
installering, brug eller vedligeholdelse af de produkter, det skal vurdere.

2. Et akkrediteret internt organ skal opfylde folgende krav:

a)  Det skal veere akkrediteret i henhold til forordning (EF) nr. 765/
2008.

b)  Organet og dets personale skal vere organisatorisk identificerbart
og have rapporteringsmetoder inden for det foretagende, som det
udger en del af, som sikrer dets uvildighed og dokumenterer denne
over for det relevante nationale akkrediteringsorgan.

¢)  Hverken organet eller dets personale md vere ansvarligt for
konstruktion, fremstilling, levering, installering, drift eller vedlige-
holdelse af de produkter, som de vurderer, og mé heller ikke deltage
i aktiviteter, som kan vere i strid med deres objektivitet og
integritet i forbindelse med deres vurderingsaktiviteter.

d)  Organet md kun udfere sine tjenester over for det foretagende, som
det udger en del af.

3. Akkrediterede interne organer skal ikke notificeres til medlemssta-
terne eller Kommissionen, men efter den bemyndigende myndigheds
anmodning skal den virksomhed, som de udger en del af, eller det
nationale akkrediteringsorgan underrette om deres akkreditering.

Artikel R22
Ansegning om notifikation

1. Et overensstemmelsesvurderingsorgan skal indgive en ansegning om
notifikation til den bemyndigende myndighed i den medlemsstat, hvor
det er etableret.

2. Ansegningen skal ledsages af en beskrivelse af de overensstemmel-
sesvurderingsaktiviteter, det eller de overensstemmelsesvurderingsmodu-
ler og det eller de produkter, som organet havder at vare kompetent til,
samt af et eventuelt akkrediteringscertifikat udstedt af et nationalt
akkrediteringsorgan, i hvilket certifikat det godtgeres, at overensstem-
melsesvurderingsorganet opfylder kravene i artikel [R17] i denne ..
[retsakt].

3. Hvis det pagzldende overensstemmelsesvurderingsorgan ikke kan
forelaegge et akkrediteringscertifikat, foreleegger det den bemyndigende
myndighed al den dokumentation, der er nedvendig for at kontrollere,
anerkende og regelmassigt overvdge, at det opfylder kravene i artikel
[R17].

Artike] R23
Notifikationsprocedure

1. De bemyndigende myndigheder md kun notificere overensstemmel-
sesvurderingsorganer, som opfylder kravene i artikel [R17].

2. De skal underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater ved
hjeelp af det elektroniske notifikationsveerktej, der er udviklet og forvaltes
af Kommissionen.

3. Notifikationen skal indeholde fyldestgorende oplysninger om over-
ensstemmelsesvurderingsaktiviteterne, det eller de pagaldende overens-
stemmelsesvurderingsmoduler og det eller de pagaldende produkter og
den relevante dokumentation for kompetencen.

4. Huvis en notifikation ikke er baseret pa et akkrediteringscertifikat som
omhandlet i artikel [R22, stk. 2], skal den bemyndigende myndighed
forelaegge Kommissionen og de ovrige medlemsstater den dokumenta-
tion, der attesterer overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence,
og oplysninger om de ordninger, der er indfert til sikring af, at der
regelmeassigt fores tilsyn med organet, og at organet ogsd fremover vil
opfylde de i artikel [R17] fastsatte krav.

5. Det pagaldende organ ma kun udfere aktiviteter som bemyndiget
organ, hvis Kommissionen og de @vrige medlemsstater ikke har gjort
indsigelse inden for to uger efter en notifikation baseret pd et
akkrediteringscertifikat og inden for to maneder efter en notifikation,
der ikke er baseret pé et akkrediteringscertifikat.

Kun et sidant organ anses for at vare et bemyndiget organ i denne ...
[retsakts] forstand.

6. Kommissionen og de ovrige medlemsstater skal underrettes om
eventuelle efterfolgende @ndringer af notifikationen.

Artikel R24
Identifikationsnumre for og lister over bemyndigede organer

1. Kommissionen skal tildele de bemyndigede organer et identifika-
tionsnummer.

Hvert bemyndiget organ tildeles kun et identifikationsnummer, ogsé selv
om organet er bemyndiget i henhold til flere fallesskabsretsakter.

2. Kommissionen offentligger listen over organer, der er bemyndiget i
henhold til denne ... [retsakt], herunder de identifikationsnumre, de er
blevet tildelt, og de aktiviteter, til hvilke de er bemyndiget.

Kommissionen holder listen ajourfort.
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Artikel R25
Zndringer af notifikationen

1. Hvis en bemyndigende myndighed har konstateret eller er blevet
orienteret om, at et bemyndiget organ ikke leengere opfylder kravene i
artikel [R17], eller at det ikke opfylder sine forpligtelser, skal den
bemyndigende myndighed begranse, suspendere eller inddrage notifika-
tionen, alt efter hvad der er mest hensigtsmassigt athangigt af, i hvor
alvorlig grad organet ikke opfylder disse krav eller forpligtelser. Den skal
straks underrette Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom.

2. Hvis en notifikation begranses, suspenderes eller inddrages,, eller
hvis det bemyndigede organ har indstillet sine aktiviteter, skal den
bemyndigende medlemsstat traffe de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at dette organs sager enten behandles af et andet bemyndiget organ
eller stér til rddighed for de ansvarlige bemyndigende myndigheder og
markedsovervigningsmyndigheder efter disses anmodning.

Artikel R26
Anfagtelse af bemyndigede organers kompetence

1. Kommissionen skal underspge alle sager, hvor den tvivler pa et
bemyndiget organs kompetence eller pd, at et bemyndiget organ fortsat
opfylder de krav og forpligtelser, der pahviler det, og tilfalde, hvor den
bliver gjort opmeerksom pa en sddan tvivl.

2. Den bemyndigende medlemsstat skal efter anmodning foreleegge
Kommissionen alle oplysninger om grundlaget for notifikationen eller
det bemyndigede organs fortsatte kompetence.

3. Kommissionen skal sikre, at alle folsomme oplysninger, den
indhenter som led i sine undersegelser, behandles fortroligt.

4. Hvis Kommissionen konstaterer, at et bemyndiget organ ikke eller
ikke leengere opfylder kravene vedrerende dets notifikation, skal den
underrette den bemyndigende medlemsstat herom og anmode den om at
treeffe de nedvendige foranstaltninger, herunder om nedvendigt inddra-
gelse af notifikationen.

Artikel R27
Proceduremassige forpligtelser for bemyndigede organer

1. Bemyndigede organer skal foretage overensstemmelsesvurdering i
overensstemmelse med de overensstemmelsesvurderingsprocedurer, der
er fastsat i ... [henvisning til den relevante del af lovgivningen].

2. Overensstemmelsesvurderingerne skal foretages i overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet, siledes at de erhvervsdrivende ikke
paleegges unedige byrder. Overensstemmelsesvurderingsorganerne skal
udfore deres aktiviteter under beherig hensyntagen til de berorte
virksomheders storrelse, den sektor, som de opererer inden for, og deres
struktur, til kompleksitetsgraden af den padgaldende produktteknologi, og
til produktionens seriemassige karakter.

I denne forbindelse skal de dog respektere den grad af strenghed og det
beskyttelsesniveau, der kreeves for produktets overholdelse af bestem-
melserne i denne... [retsakt].

3. Hvis et bemyndiget organ finder, at de krav, der er fastsat i ...
[henvisning til den relevante del af lovgivningen] eller i de dertil svarende
harmoniserede standarder eller tekniske specifikationer, ikke er opfyldt af
fabrikanten, skal det anmode fabrikanten om at afhjelpe dette og
udsteder ikke overensstemmelsesattest.

4. Hvis et bemyndiget organ i forbindelse med overensstemmelses-
overvagning, efter at der allerede er blevet udstedt en attest, finder, at et
produkt ikke leengere opfylder kravene, skal det anmode fabrikanten om
at afhjeelpe dette og om nedvendigt suspendere eller inddrage attesten.

5. Hvis der ikke traffes afhjelpende foranstaltninger, eller hvis disse
ikke har den enskede virkning, skal det bemyndigede organ begrense,
suspendere eller inddrage eventuelle attester, alt efter hvad der er mest
hensigtsmaessigt.

Artikel R28
Oplysningskrav for bemyndigede organer

1. De bemyndigede organer skal oplyse den bemyndigende myndighed

om:

a) tilfelde, hvor udstedelse af en attest er blevet neagtet, samt
begransninger, suspenderinger eller inddragelser af attester

b)  forhold, der har indflydelse pd omfanget af og betingelserne for
notifikationen

¢)  anmodninger om information om udferte overensstemmelses-
vurderingsaktiviteter, som de har modtaget fra markedsovervig-
ningsmyndighederne

d)  efter anmodning, overensstemmelsesvurderingsaktiviteter, der er
udfort inden for det omrédde, hvor de er bemyndiget, og enhver
anden aktivitet, der er udfert, herunder granseoverskridende
aktiviteter og underentreprise.

2. Bemyndigede organer skal give de ovrige organer, der er bemyndiget
i henhold til denne ... [retsakt], og som udferer lignende overensstem-
melsesvurderingsaktiviteter og dakker samme produkter, relevante
oplysninger om sporgsmél vedrorende negative og, efter anmodning,
positive overensstemmelsesvurderingsresultater.

Artikel R29
Erfaringsudveksling

Kommissionen serger for, at der foregar erfaringsudveksling mellem
medlemsstaternes nationale myndigheder med ansvar for notifikations-
politik.

Artikel R30
Koordinering af bemyndigede organer

Kommissionen sikrer, at der etableres passende koordinering og
samarbejde mellem organer, der er notificeret i henhold til
[henvisning til den relevante retsakt eller anden fallesskabslovgivning],
og at denne koordinering og dette samarbejde fungerer efter hensigten i
form af ... [sektorspecifikke grupper eller grupper pa tveers af sektorerne]
af bemyndigede organer.

Medlemsstaterne sorger for, at de organer, de har notificeret, enten
direkte eller gennem udpegede reprasentanter deltager i arbejdet i
sadanne gruppe(r).

Kapitel R5
Beskyttelsesprocedurer
Artikel R31

Procedure i tilfeelde af produkter, der udger en risiko pd nationalt
plan

1. Hvis markedsovervagningsmyndighederne i en af medlemsstaterne
har truffet foranstaltninger i henhold til artikel 20 i forordning (EF) nr.
765/2008, eller hvis de har tilstraekkelig grund til at antage, at et
produkt, der er omfattet af denne ... [retsakt], udger en risiko for
menneskers sundhed eller sikkerhed eller for andre samfundsinteresser,
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der er omfattet af denne ... [retsakt], skal de foretage en evaluering af det
pagzldende produkt omfattende alle de krav, der er fastlagt i denne ...
[retsakt]. De berorte erhvervsdrivende skal samarbejde med markeds-
overvagningsmyndighederne pa enhver nedvendig méde.

Hvis markedsovervigningsmyndighederne i forbindelse med denne
evaluering konstaterer, at produktet ikke opfylder kravene i denne ..
[retsakt], skal de straks anmode den pagzldende erhvervsdrivende om at
treeffe alle fornedne foranstaltninger for at bringe produktet i overens-
stemmelse med disse krav eller for at traekke produktet tilbage fra
markedet eller kalde det tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som de
fastseetter i forhold til risikoens art.

Markedsovervagningsmyndighederne skal underrette det relevante
bemyndigede organ herom.

Artikel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008 finder anvendelse pd de i andet
afsnit omhandlede foranstaltninger.

2. Hvis markedsovervigningsmyndighederne konstaterer, at den mang-
lende overensstemmelse med kravene ikke er begranset til medlems-
statens omrdde, skal de underrette Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om resultaterne af evalueringen og om de foranstalt-
ninger, de har pélagt den erhvervsdrivende at treeffe.

3. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der treffes alle de fornedne
foranstaltninger over for alle de pdgeldende produkter, som han har gjort
tilgaengelige pa Fellesskabets marked.

4. Hvis den pagzldende erhvervsdrivende inden for den frist, der er
omhandlet i stk. 1, andet afsnit, ikke traffer de fornedne foranstaltninger,
skal markedsovervigningsmyndighederne treffe de nedvendige fore-
lobige foranstaltninger for at forbyde eller begranse tilgaengeliggarelsen
af produktet pa det nationale marked eller for at trakke produktet tilbage
fra markedet eller kalde det tilbage.

De underretter straks Kommissionen og de ovrige medlemsstater om
sadanne foranstaltninger.

5. De i stk. 4 omhandlede oplysninger skal indeholde alle tilgeengelige
oplysninger, seerlig hvad angdr de nedvendige data til identifikation af det
produkt, der ikke opfylder kravene, produktets oprindelse, arten af den
pastdede manglende opfyldelse af kravene og af den pagaldende risiko,
arten og varigheden af de trufne nationale foranstaltninger samt de
synspunkter, som den relevante erhvervsdrivende har fremsat. Markeds-
overvagningsmyndighederne skal navnlig oplyse, om den manglende
overensstemmelse med kravene skyldes:

a)  at produktet ikke opfylder kravene vedrerende menneskers
sundhed eller sikkerhed eller andre samfundsinteresser som fastlagt
i denne ... [retsakt], eller

b)  mangler ved de harmoniserede standarder, der er omhandlet i ...
[henvisning til den relevante del af lovgivningen], og som danner
grundlag for overensstemmelsesformodningen.

6. De ovrige medlemsstater ud over den medlemsstat, der har indledt
proceduren, skal straks underrette Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om de trufne foranstaltninger og om yderligere oplys-
ninger, som de métte rdde over, om det pigaldende produkts manglende

overensstemmelse med kravene, og om deres indsigelser, hvis de ikke er
indforstdet med den meddelte nationale foranstaltning.

7. Hvis der ikke inden for ... [tidsrummet angives narmere] efter
modtagelsen af de i stk. 4 omhandlede oplysninger er blevet gjort
indsigelse af en medlemsstat eller Kommissionen mod en forelobig
foranstaltning truffet af en medlemsstat, anses foranstaltningen for at
veere berettiget.

8. Medlemsstaterne skal sikre, at der straks treffes de fornedne
restriktive foranstaltninger med hensyn til det pagacldende produkt, f.eks.
tilbagetraekning af produktet fra deres marked.

Artikel R32
Beskyttelsesprocedure pa fellesskabsplan

1. Hvis der efter afslutningen af proceduren i artikel [R31, stk. 3 og 4,]
gores indsigelse mod en medlemsstats nationale foranstaltning, eller hvis
Kommissionen finder, at den nationale foranstaltning er i modstrid med
faellesskabslovgivningen, skal Kommissionen straks drofte sporgsmalet
med medlemsstaterne og den eller de pagaldende erhvervsdrivende og
vurdere den nationale foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne
vurdering skal Kommissionen traeffe afgerelse om, hvorvidt den
nationale foranstaltning er berettiget eller ej.

Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og meddeler
den straks til medlemsstaterne og den eller de relevante erhvervsdrivende.

2. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vare berettiget, skal
samtlige medlemsstater treeffe de nedvendige foranstaltninger for at sikre,
at det produkt, der ikke er i overensstemmelse med kravene, trackkes
tilbage fra deres marked, og underrette Kommissionen herom. Hvis den
nationale foranstaltning anses for ikke at vare berettiget, skal den
pagzldende medlemsstat traekke foranstaltningen tilbage.

3. Hvis den nationale foranstaltning anses for at vaere berettiget, og hvis
produktets manglende overensstemmelse med kravene tilskrives mangler
ved de harmoniserede standarder som omhandlet i artikel [R31, stk. 5,
litra b)], skal Kommissionen underrette det/de relevante europeiske
standardiseringsorgan(er) og indbringe sagen for det udvalg, der er nedsat
ved artikel 5 i direktiv 98/34/EF. Udvalget skal radfere sig med det/de
relevante europeiske standardiseringsorgan(er) og straks afgive udtalelse.

Artikel R33

Produkter, som er i overensstemmelse med kravene, men som
udger en risiko for sundheden og sikkerheden

1. Hvis en medlemsstat efter at have foretaget en vurdering i henhold til
artikel [R31, stk. 1,] finder, at et produkt, selv om det opfylder kravene i
denne... [retsakt], udger en risiko for menneskers sundhed eller sikkerhed
eller for andre samfundsinteresser, pdleegger den den pagaldende
erhvervsdrivende at treeffe alle nedvendige foranstaltninger for at sikre,
at det pageldende produkt, nér det bringes i omsatning, ikke laengere
udger en risiko, eller for at trakke det tilbage fra markedet eller kalde det
tilbage inden for en rimelig tidsfrist, som den fastsatter i forhold til
risikoens art.

2. Den erhvervsdrivende skal sikre, at der traffes foranstaltninger over
for alle de pagaldende produkter, som han har gjort tilgangelige pd
Fallesskabets marked.
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3. Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de ovrige
medlemsstater herom. Informationen skal indeholde alle tilgaengelige
oplysninger, serlig hvad angar de nedvendige data til identifikation af det
pagzldende produkt, produktets oprindelse og forsyningskaden, arten af
den péagezldende risiko og arten og varigheden af de trufne nationale
foranstaltninger.

4. Kommissionen skal straks drofte sporgsmalet med medlemsstaterne
og den eller de pigaldende erhvervsdrivende og vurdere den nationale
foranstaltning. P4 grundlag af resultaterne af denne vurdering skal
Kommissionen treeffe afgorelse om, hvorvidt foranstaltningen er
berettiget eller ¢j, og om nedvendigt foresld passende foranstaltninger.

5. Kommissionen retter sin afgorelse til alle medlemsstaterne og
meddeler den straks til medlemsstaterne og den eller de relevante
erhvervsdrivende.

Artikel R34
Formel manglende overensstemmelse med kravene
1. Uanset artikel [R31] skal en medlemsstat, hvis den konstaterer et af

folgende forhold, paleegge den pageldende erhvervsdrivende at bringe
den manglende overensstemmelse med kravene til opher:

a)  Overensstemmelsesmarkningen er anbragt i modstrid med artikel
[R11] eller artikel [R12].

b)  Der er ikke anbragt overensstemmelsesmeerkning.

¢)  Der er ikke udarbejdet en EF-overensstemmelseserklaring.

d)  EF-overensstemmelseserklaringen er ikke udarbejdet korrekt.

¢)  Den tekniske dokumentation er enten ikke til rddighed eller ikke
fuldstaendig.

2. Hvis der fortsat er tale om manglende overensstemmelse som
omhandlet i stk. 1, skal den pageldende medlemsstat treffe alle
nedvendige foranstaltninger for at begranse eller forbyde, at produktet
gores tilgeengeligt pd markedet, eller sikre, at det kaldes tilbage eller
trekkes tilbage fra markedet.
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4.1.

4.2.

BILAG II

PROCEDURER FOR OVERENSSTEMMELSESVURDERING

Modul A

Intern produktionskontrol

Intern produktionskontrol er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2,
3 og 4 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de pagaldende produkter opfylder kravene i
den retsakt, som de er omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det
er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet

—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredsleb osv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

—  en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmessige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersegelser mv., og

—  prevningsrapporter.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten pd hvert enkelt produkt,
der opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver produktmodel og opbevarer den sammen
med den tekniske dokumentation, sa den i ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsaetning, stér til rddighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklaeringen fremga, hvilket produkt den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
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5.1.

5.2.

Modul A1

Intern produktionskontrol plus overviget produktprevning
Intern produktionskontrol plus overviget produktprevning er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor

fabrikanten opfylder de i punkt 2-5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erkleerer, at de pigaldende
produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene.

Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er relevant for
vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant,
mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredsleb osv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmessige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfaelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og
—  provningsrapporter.
Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Produktkontrol

For hvert enkelt produkt, der fremstilles, skal der af fabrikanten eller pd dennes vegne foretages en eller flere
provninger af et eller flere specifikke aspekter af produktet for at kontrollere, at det opfylder de relevante krav i
retsakten. Efter fabrikantens valg foretages provningerne enten af et akkrediteret internt organ eller pd ansvar af et
bemyndiget organ, der er valgt af fabrikanten.

Hvis provningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pd det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten pad hvert enkelt produkt,
der opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaring for hver produktmodel og opbevarer den sammen
med den tekniske dokumentation, s& den i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsaetning, stdr til rdighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilket produkt den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.
Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 5 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.
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5.1.

5.2.

Modul A2

Intern produktionskontrol plus overviget produktkontrol med vekslende mellemrum

Intern produktionskontrol plus overviget produktkontrol med vekslende mellemrum er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2-5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar
sikrer og erklarer, at de pagaldende produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgerende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal omfatte en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er relevant
for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er
relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslab osv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

—  en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmessige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilflde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og
—  prevningsrapporter.
Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den i punkt 2 omhandlede tekniske dokumentation og
opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Produktkontrol

Efter fabrikantens valg skal enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget organ, fabrikanten har valgt,
foretage eller lade foretage produktkontrol med vekslende mellemrum, der fastsattes af organet, med henblik pé at
kontrollere kvaliteten af den interne produktkontrol, blandt andet under hensyn til, hvor teknologisk komplekse
produkterne er, og hvor stor produktionsmangden er. Organet udtager en reprasentativ stikprove af de ferdige
produkter pd stedet, for produktet bringes i omsaetning, og denne stikprove underseges og underkastes de provninger,
der er fastsat i de relevante dele af den harmoniserede standard og/eller de tekniske specifikationer, eller lignende
provninger med henblik pé at kontrollere, at produktet opfylder de relevante krav i retsakten.

Formalet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgore, hvorvidt fremstillingsprocessen for
produktet finder sted inden for acceptable rammer, med henblik pa at sikre produktets overensstemmelse.

Hvis prevningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pé det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten pd hvert enkelt produkt,
der opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver produktmodel og opbevarer den sammen
med den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, stdr til rddighed for de
nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilket produkt den vedrerer.

Et cksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.
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Bemyndiget reprasentant
yndiget rep

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 5 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

Modul B

EF-typeafprovning

EF-typeafprovning er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor et bemyndiget organ undersgger den
tekniske konstruktion af et produkt og sikrer og erklarer, at den tekniske konstruktion af produktet opfylder kravene i
den retsakt, som det er omfattet af.

EF-typeafprovningen kan gennemfores pé en af folgende méder:

— undersogelse af et proveeksemplar af hele produktet (produktionstype), der er reprasentativt for den patankte
produktion

—  vurdering af egnetheden af produktets tekniske konstruktion ved undersogelse af den tekniske dokumentation
og den stottedokumentation, der er omhandlet i punkt 3, samt undersogelse af proveeksemplarer af en eller
flere kritiske dele af produktet, der er reprasentative for den pataenkte produktion (kombination af
produktionstype og konstruktionstype)

— vurdering af egnetheden af produktets tekniske konstruktion gennem undersogelse af den tekniske
dokumentation og den stottedokumentation, der er omhandlet i punkt 3, uden undersogelse af et
provecksemplar (konstruktionstype).

Fabrikanten skal indgive ansegning om EF-typeafprevning til et enkelt bemyndiget organ efter eget valg.
Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansggningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

— den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i
overensstemmelse med de relevante krav i retsakten, og skal indeholde en fyldestgorende analyse og vurdering af
risikoen/risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det
omfang det er relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske
dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslab osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forsta disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder ogfeller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og
beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at opfylde de vaesentlige krav i det lovgivningsmessige
instrument, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af
harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelser mv., og
—  prevningsrapporter

—  proveeksemplarer, som er reprasentative for den pataenkte produktion. Det bemyndigede organ kan anmode
om flere proveeksemplarer, hvis det er nedvendigt for at gennemfore provningsprogrammet

—  stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. [ disse stattedokumenter skal navnes al
dokumentation, der er blevet anvendt, serlig hvis de relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske
specifikationer ikke er blevet anvendt fuldt ud. I stettedokumentationen skal om nedvendigt indgd resultaterne
af provninger, som er blevet foretaget af fabrikantens laboratorium eller af et andet prevningslaboratorium pa
hans vegne og ansvar.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Det bemyndigede organ skal:

vedrerende produktet:

undersege den tekniske dokumentation og stettedokumentationen for at vurdere, om produktets tekniske
konstruktion er i orden

vedrerende preveeksemplaret/proveeksemplarerne:

kontrollere, at preveeksemplaret/proveeksemplarerne er fremstillet i overensstemmelse med den tekniske
dokumentation, og fastsla, hvilke elementer der er konstrueret i overensstemmelse med de relevante bestemmelser
i de pagaeldende harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer, samt hvilke elementer der er konstrueret
uden anvendelse af de relevante bestemmelser i disse standarder

foretage eller lade foretage de nadvendige undersogelser og prevninger til kontrol af, om de relevante harmoniserede
standarder og/eller tekniske specifikationer er blevet anvendt korrekt, hvis fabrikanten har valgt at anvende de
losninger, der er naevnt heri

foretage eller lade foretage de nedvendige undersegelser og prevninger til kontrol af, om fabrikantens losninger
opfylder de vasentlige krav i retsakten, hvis fabrikanten har valgt ikke at anvende de losninger, der er omhandlet i de
relevante harmoniserede standarder og/eller tekniske specifikationer

aftale med fabrikanten, hvor undersogelserne og prevningerne skal foretages.

Det bemyndigede organ udarbejder en evalueringsrapport om aktiviteterne i henhold til punkt 4 og resultatet af disse.
Uden at dette berorer det bemyndigede organs ansvar over for de bemyndigende myndigheder, offentliggor det
bemyndigede organ ikke indholdet af denne rapport, hverken helt eller delvist, uden fabrikantens samtykke.

Hvis typen opfylder kravene i den specifikke retsakt, som det pagaldende produkt er omfattet af, udsteder det
bemyndigede organ en EF-typeafprovningsattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens navn og adresse,
resultaterne af undersegelsen, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige oplysninger til identificering
af den godkendte type. Der kan vare et eller flere bilag til attesten.

Attesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pd en vurdering af de fremstillede
produkters overensstemmelse med den undersagte konstruktion, herunder kontrol under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i retsakten, afviser det bemyndigede organ at udstede en
EF-typeafprovningsattest og oplyser ansggeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle andringer i det generelt anerkendte teknologiske stade,
som tyder pé, at den godkendte type maske ikke leengere opfylder de geldende krav i retsakten, og beslutter, om
sddanne @ndringer kraver yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten
herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation om
EF-typeundersogelsesattesten, om alle @ndringer til den godkendte type, som kan péavirke produktets overens-
stemmelse med de vasentlige krav i retsakten eller betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne endringer kraver en
tillegsgodkendelse i form af en tilfojelse til den oprindelige EF-typeafprovningsattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser dets bemyndigende myndigheder om de EF-typegodkendelsesattester og/eller tilleeg
hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning listen over
attester og/eller eventuelle tilleeg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden made begranset, til ridighed for

dets bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de gvrige bemyndigede organer om de EF-typeafprovningsattester ogfeller tilleg
hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden made begranset, og, efter anmodning, om de
attester og/eller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de evrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af
EF-typeafprovningsattesterne og/eller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og medlemsstaterne fa
tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det bemyndigede organ har
foretaget. Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EF-typeafprevningsattesten, bilagene og tilleggene hertil
samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udlebet af
attestens gyldighedsperiode.
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9.  Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EF-typeafprevningsattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den tekniske
dokumentation, s& disse dokumenter i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsztning, star til radighed for de
nationale myndigheder.

10. Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 3 omhandlede ansggning og opfylde de i punkt 7 og
9 omhandlede forpligtelser, forudsat at de er specificeret i mandatet.

Modul C

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol er den del af overensstemmelsesvurderingsproce-
duren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 3 omhandlede forpligtelser og sikrer og erklerer, at de pagaldende
produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den
retsakt, de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

3. Overensstemmelsesmearkning og overensstemmelseserklaring

3.1. Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmzarkning som beskrevet i retsakten pa hvert enkelt produkt,
som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i
retsakten.

3.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.
4. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og
ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.

Modul C1

Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol plus overviget produktprevning

1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af intern produktionskontrol plus overvaget produktprevning er den del af
overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 4 omhandlede forpligtelser og
pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de pigeldende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeoverensstemmelses-
attesten og opfylder kravene i den specifikke retsakt, som de er omfattet af.

3. Produktkontrol

For hvert enkelt produkt, der fremstilles, skal der af fabrikanten eller pd dennes vegne foretages en eller flere
provninger af et eller flere specifikke aspekter af produktet for at kontrollere, at det opfylder de relevante krav i
retsakten. Efter fabrikantens valg foretages provningerne enten af et akkrediteret internt organ eller pa ansvar af et
bemyndiget organ, der er valgt af fabrikanten.

Hvis provningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pd det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten pd hvert enkelt produkt,
som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i
retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, s den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.
Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og
ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.

Modul C2

Typeoverensstemmelse pad grundlag af intern produktionskontrol plus overviget produktkontrol med
vekslende mellemrum

Typeoverensstemmelse pa grundlag af intern produktionskontrol plus overviget produktkontrol med vekslende
mellemrum er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 4
omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erkleerer, at de pagaeldende produkter er i overensstemmelse med
typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treeffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeoverensstemmelses-
attesten og opfylder kravene i den specifikke retsakt, som de er omfattet af.

Produktkontrol

Efter fabrikantens valg skal enten et akkrediteret internt organ eller et bemyndiget organ, fabrikanten har valgt,
foretage eller lade foretage produktkontrol med vekslende mellemrum, der fastsattes af organet, med henblik pé at
kontrollere kvaliteten af den interne produktkontrol, blandt andet under hensyn til, hvor teknologisk komplekse
produkterne er, og hvor stor produktionsmangden er. Organet udtager en reprasentativ stikprove af de ferdige
produkter pd stedet, for produktet bringes i omsaetning, og denne stikprove underseges og underkastes de provninger,
der er fastsat i de relevante dele af den harmoniserede standard og/eller de tekniske specifikationer, eller lignende
provninger med henblik pé at kontrollere, at produktet opfylder de relevante krav i retsakten. Séfremt en stikprove i
sadanne tilfelde ikke lever op til det acceptable kvalitetsniveau, treeffer organet de fornedne foranstaltninger.

Formalet med den godkendelseskontrolprocedure, der skal anvendes, er at afgore, hvorvidt fremstillingsprocessen for
det pégaldende produkt finder sted inden for acceptable rammer, med henblik pd at sikre produktets
overensstemmelse.

Hvis provningen foretages af et bemyndiget organ, anbringer fabrikanten pa det bemyndigede organs ansvar dettes
identifikationsnummer under fremstillingsprocessen.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten pd hvert enkelt produkt,
som er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i
retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, sa den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.
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5. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 4 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

Modul D

Typeoverensstemmelse pd grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen

1. Typeoverensstemmelse pé grundlag af kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den del af overensstemmelses-
vurderingsproceduren, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer
og erklarer, at de pagaeldende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten
og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem
som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pagaldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne

— en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

—  alle relevante oplysninger om den pageldende produktkategori

—  dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EF-typeafprovningsattesten.

3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i
EF-typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en systematisk og
overskuelig méde i en skriftlig redegerelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

—  kvalitetsmdlsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvaliteten

— de teknikker, fremgangsmdder og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring

— de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsla, om det opfylder kravene i punkt 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pa
det relevante produktomrade og inden for den pagazldende produktteknologi og viden om de galdende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pé fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla
de relevante krav i retsakten og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse
med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat
af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foreslede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afgorelsen.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrgrende
personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ afleegger javnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er
foretaget provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten og pé det i punkt 3.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pd hvert produkt, som er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til radighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaeringen stilles efter anmodning til rddighed for de relevante myndigheder.
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6.  Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation
—  de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt
— de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagetrukne godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jaevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over
kvalitetsstyringssystemer, der er blevet godkendt, afvist, suspenderet eller pd anden made begrenset, til rddighed
for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede, tilbagekaldte eller pa
anden mdde begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af
kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans
vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.

Modul D1

Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen

1. Kvalitetssikring af fremstillingsprocessen er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder
de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erkleerer, at de pagaldende produkter
opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de galdende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det
er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredsleb osv.

— de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

—  en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmessige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og
—  provningsrapporter.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning,
star til rddighed for de nationale myndigheder.

4. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved fremstilling, kontrol og provning af slutprodukter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem
som beskrevet i punkt 5 og er underlagt den i punkt 6 omhandlede kontrol.
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5. Kvalitetsstyringssystem

5.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pagaldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne

— en skriftlig erklaering om, at samme ansogning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

—  alle relevante oplysninger om den pagzldende produktkategori

—  dokumentation vedrorende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2.

5.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pé en systematisk og
overskuelig mdde i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

—  kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvaliteten

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring

—  de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til kontrol af, at den kreevede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

5.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 5.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pa
det relevante produktomrdde og inden for den pdgaldende produktteknologi og viden om de galdende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pd fabrikantens anlag. Kontrolholdet skal gennemgd den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld de relevante
krav i retsakten og foretage de nedvendige undersegelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse med disse
krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat
af vurderingen.

5.4. Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt
endring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgerelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afggrelsen.

Kontrol pd det bemyndigede organs ansvar

Formalet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behorigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ aflegger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte bespg hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er
foretaget prevninger, en provningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten og pa det i punkt 5.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, der opfylder kravene i
retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, stir til ridighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserkleeringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i mindst ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne forelaegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation
— de i punkt 5.5 omhandlede @ndringer som godkendt
— dei punkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.
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10. Bemyndiget reprasentant
Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
Modul E
Typeoverensstemmelse pi grundlag af produktkvalitetssikring
1. Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktkvalitetssikring er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren,
hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de
pagaldende produkter er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder
kravene i den retsakt, som de er omfattet af.
2. Fremstillingsvirksomhed
Fabrikanten skal ved kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet
i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.
3. Kvalitetsstyringssystem
3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrorende de pigeldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.
Ansggningen skal indeholde:
—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne
—  en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ
—  alle relevante oplysninger om den pagaldende produktkategori
—  dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet
—  den tekniske dokumentation vedrerende den godkendte type og en kopi af EF-typeafprovningsattesten.
3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.
Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig made i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrgrende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.
Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:
—  kvalitetsmalseetninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befgjelser med hensyn til
produktkvaliteten
—  de undersogelser og prevninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen
—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.
— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.
3.3. Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pé
det relevante produktomrdde og inden for den pagaldende produktteknologi og viden om de gzldende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pd fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, femte led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsld
de relevante krav i retsakten og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse
med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat
af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmzssigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patankt
andring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afgerelsen.

Kontrol péd det bemyndigede organs ansvar

Formadlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til kontrol-, prevnings- og
lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

Det bemyndigede organ aflegger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover afleegge uanmeldte bespg hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er
foretaget provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kreevede overensstemmelsesmearkning som beskrevet i retsakten og pd det i punkt 3.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pd hvert produkt, som er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation
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— de i punkt 3.5 omhandlede andringer som godkendt

— de i punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

7. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagetrukne godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begraensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede repraesentant pd hans
vegne og ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

Modul E1

Kvalitetssikring af kontrol og prevning af slutprodukter

1. Kuvalitetssikring af kontrol og prevning af slutprodukter er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 4 og 7 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de
pageeldende produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det
er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet

—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslgb osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

—  en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmassige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og

—  provningsrapporter.

3. Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti &r efter, at produktet er blevet bragt i omsatning,
star til radighed for de nationale myndigheder.

4. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt kvalitetsstyringssystem som beskrevet
i punkt 5 og er underlagt den i punkt 6 omhandlede kontrol.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pagaldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne

— en skriftlig erklering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

—  alle relevante oplysninger om den pagaldende produktkategori

—  dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pd en systematisk og
overskuelig méde i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

—  kvalitetsmélsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til
produktkvaliteten

— de undersegelser og provninger, der vil blive foretaget efter fremstillingen

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til kontrol af, at kvalitetsstyringssystemet fungerer effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 5.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pd
det relevante produktomrdde og inden for den pagaldende produktteknologi og viden om de galdende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pd fabrikantens anleg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 2, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne til at fastsla de relevante
krav i retsakten og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i overensstemmelse med disse
krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten. Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat
af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmeassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt
@ndring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresliede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 5.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.
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Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afgorelsen.

6.  Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

6.1. Formadlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten beherigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

6.2. Fabrikanten skal med henblik pa kontrollen give det bemyndigede organ adgang til fremstillings-, kontrol-, prevnings-
og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, navnlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 2

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

6.3. Det bemyndigede organ aflaegger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

6.4. Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte beseg hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er
foretaget provninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

7. Overensstemmelsesmearkning og overensstemmelseserklering

7.1. Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmelsesmaerkning som beskrevet i retsakten og pa det i punkt 5.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, der opfylder kravene i
retsakten.

7.2. Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleringen fremga, hvilken produktmodel den vedrerer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.
8.  Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, kunne foreleegge de nationale
myndigheder:
—  den i punkt 5.1 omhandlede dokumentation
— de i punkt 5.5 omhandlede andringer som godkendt
— deipunkt 5.5, 6.3 og 6.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.
9. Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser

10.

af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til rddighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa
hans vegne og ansvar, sifremt de er specificeret i mandatet.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Modul F

Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation

Typeoverensstemmelse pd grundlag af produktverifikation er den del af overensstemmelsesvurderingsproceduren,
hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2, 5.1 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de
produkter, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 3, er i overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EF-
typeafprovningsattesten og opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersagelser og prevninger for at kontrollere, at
produkterne er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og opfylder
de relevante krav i retsakten.

Undersogelser og provninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav, vil efter
fabrikantens valg blive foretaget enten ved undersogelse og provning af hvert enkelt produkt som specificeret i punkt
4 eller ved undersogelse og provning af produkterne pé statistisk grundlag som specificeret i punkt 5.

Verifikation af overensstemmelse ved undersegelse og provning af hvert enkelt produkt

Alle produkter undersgges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante
harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger for at kontrollere, at
produkterne er i overensstemmelse med den godkendte type som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten og de
relevante krav i retsakten. Findes der ikke en harmoniseret standard, afger det pigaldende bemyndigede organ, hvilke
relevante provninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersegelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pé hvert godkendt produkt eller lader det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med henblik pd
kontrol i ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

Statistisk overensstemmelsesverifikation

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen heraf
sikres, at hvert produceret parti er homogent, og fremlegger sine produkter til verifikation i form af homogene
partier.

Der udtages en stikprove af hvert parti i henhold til kravene i retsakten. Alle produkter i stikproven underseges
enkeltvis, og der foretages passende provninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder ogfeller
tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger for at sikre, at de er i overensstemmelse med de relevante krav i
retsakten, og for at fastsla, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Findes der ikke en harmoniseret standard,
afgor det pagaldende bemyndigede organ, hvilke relevante provninger der skal foretages.

Hvis et parti accepteres, betragtes alle produkter i partiet som godkendt, med undtagelse af de produkter i stikproven,
der ikke opfylder provningskravene.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersogelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pa hvert godkendt produkt eller lader det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med henblik pé
kontrol i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

Hvis et parti ikke godkendes, traffer det bemyndigede organ eller den kompetente myndighed de nedvendige
foranstaltninger for at forhindre, at dette parti bringes i omsztning. Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse af
partier, kan det bemyndigede organ stille den statistiske verifikation i bero og treffe de nedvendige foranstaltninger.
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6.1.

6.2.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten og pé det i punkt 3
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pd hvert produkt, som er i
overensstemmelse med typen som beskrevet i EF-typeafprovningsattesten, og som opfylder kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omswtning, stir til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserkleringen stilles efter anmodning til radighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten anbringer ogséd det i punkt 3 nzvnte bemyndigede organs identifikationsnummer pé produkterne pa dette
organs ansvar, hvis det samtykker heri.

Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe det bemyndigede organs
identifikationsnummer pa produkterne under fremstillingsprocessen.

Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og ansvar, sifremt de er
specificeret i mandatet. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne i punkt 2 og 5.1.

Modul F1

Overensstemmelse pd grundlag af produktverifikation

Overensstemmelse pd grundlag af produktverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3, 6.1 og 7 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklerer, at de
pagzldende produkter, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet
af.

Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet
er i overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geldende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det
er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslab osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vasentlige krav i det lovgivningsmassige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelser mv., og
—  prevningsrapporter.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sd den i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning,
star til radighed for de nationale myndigheder.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten traffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvdgningen af den
sikres, at de fremstillede produkter opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nodvendige undersogelser og prevninger for at kontrollere, at
produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav i retsakten.

Undersagelser og provninger for at kontrollere, at produkterne er i overensstemmelse med de relevante krav, vil efter
fabrikantens valg blive foretaget enten ved undersogelse og provning af hvert enkelt produkt som specificeret i punkt
5 eller ved undersogelse og prevning af produkterne pa statistisk grundlag som specificeret i punkt 6.

Verifikation af overensstemmelse ved undersegelse og prevning af hvert enkelt produkt

Alle produkter undersgges enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante
harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger for at kontrollere, at
produkterne er i overensstemmelse med de krav, der gelder for dem. Findes der ikke en sddan harmoniseret standard
ogleller teknisk specifikation, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante provninger der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersogelser og provninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pé hvert godkendt produkt eller lader det anbringe pé sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med henblik pa
kontrol i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

Statistisk overensstemmelsesverifikation

Fabrikanten traeffer alle nedvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen sikres, at hvert produceret
parti er homogent, og fremlagger sine produkter til verifikation i form af homogene partier.

Der udtages en stikprove af hvert parti i henhold til kravene i retsakten. Alle produkter i stikproven undersoges
enkeltvis, og der foretages passende prevninger som fastsat i den eller de relevante harmoniserede standarder ogfeller
tekniske specifikationer eller tilsvarende provninger for at sikre, at de er i overensstemmelse med de krav, der galder
for dem, og for at fastsld, om partiet kan godkendes eller skal forkastes. Findes der ikke en sddan harmoniseret
standard og/eller teknisk specifikation, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante provninger der skal foretages.

Hvis et parti accepteres, betragtes alle produkter i partiet som godkendt, med undtagelse af de produkter i stikproven,
der ikke opfylder provningskravene.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrerende de undersogelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer péd hvert godkendt produkt eller lader det anbringe pa sit ansvar.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til rddighed for de nationale myndigheder med henblik pa
kontrol i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

Hvis et parti ikke godkendes, traeffer det bemyndigede organ de nedvendige foranstaltninger for at forhindre, at dette
parti bringes i omsatning. Hvis der ofte er tale om manglende godkendelse af partier, kan det bemyndigede organ
stille den statistiske verifikation i bero og traeffe de nedvendige foranstaltninger.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaring

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten og pa det i punkt 4
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, som opfylder kravene
i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsetning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rdighed for de relevante myndigheder.
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Fabrikanten anbringer ogsa det i punkt 5 navnte bemyndigede organs identifikationsnummer pa produkterne pa dette
organs ansvar, hvis det samtykker heri.

8.  Fabrikanten kan, hvis det bemyndigede organ samtykker heri og pa dets ansvar, anbringe det bemyndigede organs
identifikationsnummer pa produkterne under fremstillingsprocessen.

9. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pd hans vegne og ansvar, sifremt de er
specificeret i mandatet. En bemyndiget reprasentant kan dog ikke opfylde forpligtelserne i punkt 3 og 6.1.

Modul G

Overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation

1. Overensstemmelse pd grundlag af enhedsverifikation er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2, 3 og 5 omhandlede forpligtelser og pd eget ansvar sikrer og erkleerer, at det
pagaldende produkt, der er omfattet af bestemmelserne i punkt 4, opfylder kravene i den retsakt, som det er omfattet
af.

2. Teknisk dokumentation

Fabrikanten udarbejder den tekniske dokumentation og stiller den til radighed for det i punkt 4 omhandlede
bemyndigede organ. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i overensstemmelse med de
relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/risiciene. Den tekniske
dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de gaeldende krav og, i det omfang det er relevant for vurderingen, af
produktets konstruktion, fremstilling og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst
indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslab osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder og/eller andre relevante tekniske specifikationer, hvis referencer er
offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og beskrivelser af de
losninger, der er anvendt for at opfylde de vesentlige krav i det lovgivningsmessige instrument, hvis disse
harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfeelde af delvis anvendelse af harmoniserede standarder skal
den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersagelser mv., og
—  prevningsrapporter.

Fabrikanten skal opbevare den tekniske dokumentation, sa den i ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsatning,
star til radighed for de nationale myndigheder.

3. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten treffer alle nodvendige foranstaltninger, for at det ved fremstillingsprocessen og overvagningen af den
sikres, at de fremstillede produkter opfylder kravene i den retsakt, de er omfattet af.

4. Verifikation

Et bemyndiget organ efter fabrikantens valg foretager de nedvendige undersogelser og prevninger som fastsat i de
relevante harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer eller tilsvarende prevninger eller lader dem
udfore for at kontrollere, at produktet er i overensstemmelse med de relevante krav i retsakten. Findes der ikke en
sddan harmoniseret standard og/eller teknisk specifikation, afger det bemyndigede organ, hvilke relevante prevninger
der skal foretages.

Det bemyndigede organ udsteder en overensstemmelsesattest vedrorende de undersogelser og prevninger, der er
foretaget, og anbringer sit identifikationsnummer pd det godkendte produkt eller lader det anbringe pé sit ansvar.
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5.1.

5.2.

3.1.

Fabrikanten skal kunne stille overensstemmelsesattesterne til radighed for de nationale myndigheder med henblik péd
kontrol i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kraevede overensstemmelsesmearkning som beskrevet i retsakten og pd det i punkt 4
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert enkelt produkt, som opfylder
kravene i retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserkleering og opbevarer den, s den i ti ar efter, at produktet er
blevet bragt i omsatning, star til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af overensstemmelseserklaeringen
fremga, hvilket produkt den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.
Bemyndiget reprasentant
Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 2 og 5 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans vegne og
ansvar, safremt de er specificeret i mandatet.

Modul H

Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring

Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring er den procedure for overensstemmelsesvurdering, hvor
fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 5 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar sikrer og erklarer, at de pagacldende
produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling og ved kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 4 omhandlede kontrol.

Kvalitetsstyringssystem

Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pagaldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansegningen indgives af denne

—  den tekniske dokumentation for en model af hver produktkategori, der patankes fremstillet. Den tekniske
dokumentation skal, hvor det er relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet
—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslab osv.

—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder ogfeller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og
beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at opfylde de veesentlige krav i det lovgivningsmzssige
instrument, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfelde af delvis anvendelse af
harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersogelser mv., og

—  provningsrapporter
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—  dokumentation vedrorende kvalitetsstyringssystemet, og

— en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet bemyndiget organ.

Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres péd en systematisk og
overskuelig méde i en skriftlig redegarelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

—  kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til konstruk-
tions- og produktkvaliteten

— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, nir de relevante
harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer ikke anvendes fuldt ud, de metoder, der vil blive
anvendt til at sikre, at de vasentlige krav i retsakten vil blive opfyldt

—  de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger vedrerende konstruktionskontrol og konstruk-
tionsverifikation, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkter, der henhorer under den pagaldende
produktkategori

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring

—  de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker

—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, prevnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

— metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering pa
det relevante produktomrdde og inden for den pigaeldende produktteknologi og viden om de galdende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pa fabrikantens anlaeg. Kontrolholdet skal gennemga den tekniske
dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1, andet afsnit, andet led, med henblik pa at kontrollere fabrikantens evne
til at fastsld de relevante krav i retsakten og foretage de nedvendige undersogelser for at sikre, at produktet er i
overensstemmelse med disse krav.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede repreasentant.

Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, sledes som det er
godkendst, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver patenkt
andring af systemet.
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Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er nedvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgarelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afgorelsen.

Kontrol pa det bemyndigede organs ansvar

Formaélet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behorigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-, produktions-, inspektions-,
provnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, serlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser,
beregninger, prover osv.

—  kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.cks. kontrolrapporter og
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ aflagger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besegsrapport og, hvis der er
foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaering

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmarkning som beskrevet i retsakten og pa det i punkt 3.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, der opfylder kravene i
retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, stir til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserklaeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrorer.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til ridighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i mindst ti dr efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, kunne forelegge de nationale
myndigheder:

— den tekniske dokumentation, der er omhandlet i punkt 3.1

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

— de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— dei punkt 3.5, 4.3 og 4.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begransede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.
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8. Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens forpligtelser i henhold til punkt 3.1, 3.5, 5 og 6 kan opfyldes af hans bemyndigede reprasentant pa hans
vegne og ansvar, sdfremt de er specificeret i mandatet.

Modul H1

Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersogelse

1. Overensstemmelse pd grundlag af fuld kvalitetssikring plus konstruktionsundersogelse er den procedure for
overensstemmelsesvurdering, hvor fabrikanten opfylder de i punkt 2 og 6 omhandlede forpligtelser og pa eget ansvar
sikrer og erklerer, at de pdgaldende produkter opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

2. Fremstillingsvirksomhed

Fabrikanten skal ved konstruktion og fremstilling og ved kontrol og prevning af slutprodukter anvende et godkendt
kvalitetsstyringssystem som beskrevet i punkt 3 og er underlagt den i punkt 5 omhandlede kontrol. Egnetheden af
produktets tekniske konstruktion skal veere blevet undersogt efter bestemmelserne i punkt 4.

3. Kvalitetsstyringssystem

3.1. Fabrikanten indgiver en ansegning om vurdering af kvalitetsstyringssystemet vedrerende de pigeldende produkter til
et bemyndiget organ efter eget valg.

Ansggningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse og desuden fabrikantens bemyndigede reprasentants navn og adresse, hvis
ansggningen indgives af denne

—  alle relevante oplysninger om den pagaldende produktkategori

—  dokumentation vedrgrende kvalitetsstyringssystemet

— en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er blevet indgivet til et andet bemyndiget organ.
3.2. Kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at produkterne opfylder kravene i den retsakt, som de er omfattet af.

Alle de forhold, krav og bestemmelser, som fabrikanten har taget hensyn til, skal dokumenteres pa en systematisk og
overskuelig mdde i en skriftlig redegorelse for politikker, procedurer og instruktioner. Dokumentationen vedrerende
kvalitetsstyringssystemet skal sikre, at kvalitetsprogrammer, -planer, -manualer og -protokoller fortolkes ens.

Dokumentationen skal navnlig indeholde en fyldestgorende beskrivelse af:

—  kvalitetsmalsatninger og organisationsstruktur samt ledelsens ansvar og befojelser med hensyn til konstruk-
tions- og produktkvaliteten

— de tekniske konstruktionsspecifikationer, herunder standarder, som vil blive anvendt, og, nir de relevante
harmoniserede standarder ogfeller tekniske specifikationer ikke anvendes fuldt ud, de metoder, der vil blive
anvendt til at sikre, at de vaesentlige krav i retsakten vil blive opfyldt

— de teknikker, fremgangsmadder og systematiske foranstaltninger vedrerende konstruktionskontrol og konstruk-
tionsverifikation, der vil blive anvendt ved konstruktionen af produkter, der henhorer under den pdgzldende
produktkategori

— de teknikker, fremgangsmader og systematiske foranstaltninger, der vil blive anvendt ved fremstilling,
kvalitetskontrol og kvalitetssikring

—  de undersogelser og provninger, der skal udferes for, under og efter produktionen, og den hyppighed, hvormed
dette sker
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—  kvalitetsregistreringer, herunder kontrolrapporter, provnings- og kalibreringsdata, rapporter vedrerende
personalets kvalifikationer mv.

—  metoderne til kontrol af, at den kravede produktkvalitet er opndet, og at kvalitetsstyringssystemet fungerer
effektivt.

Det bemyndigede organ vurderer kvalitetsstyringssystemet for at fastsld, om det opfylder kravene i punkt 3.2.

De elementer i kvalitetsstyringssystemet, som er i overensstemmelse med de relevante specifikationer i den nationale
standard, ved hvilken den relevante harmoniserede standard ogfeller de relevante tekniske specifikationer er
gennemfort, skal af det bemyndigede organ anses for at opfylde kravene.

Ud over erfaring med kvalitetsstyringssystemer skal kontrolholdet have mindst et medlem med erfaring i vurdering péa
det relevante produktomrdde og inden for den pagaldende produktteknologi og viden om de gzldende krav i
retsakten. Kontrollen skal indbefatte et besog pa fabrikantens anlaeg.

Afgorelsen meddeles fabrikanten eller dennes bemyndigede reprasentant.

Meddelelsen skal indeholde konklusionerne af kontrollen og det begrundede resultat af vurderingen.

Fabrikanten forpligter sig til at opfylde sine forpligtelser i henhold til kvalitetsstyringssystemet, siledes som det er
godkendt, og til at vedligeholde det, sdledes at det forbliver hensigtsmassigt og effektivt.

Fabrikanten underretter det bemyndigede organ, som har godkendt kvalitetsstyringssystemet, om enhver pataenkt
endring af systemet.

Det bemyndigede organ vurderer de foresldede @ndringer og afger, om det @ndrede kvalitetsstyringssystem stadig
opfylder de i punkt 3.2 omhandlede krav, eller om en fornyet vurdering er ngdvendig.

Det bemyndigede organ meddeler fabrikanten sin afgorelse. Meddelelsen skal indeholde resultaterne af undersegelsen
og en begrundelse for afgorelsen.

Hvert bemyndiget organ skal orientere sine bemyndigende myndigheder om udstedte eller tilbagekaldte godkendelser
af kvalitetsstyringssystemer og med jevne mellemrum eller efter anmodning stille en fortegnelse over afviste,
suspenderede eller pd anden made begrensede godkendelser af kvalitetsstyringssystemer til radighed for sine
bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ skal orientere de andre bemyndigede organer om afviste, suspenderede eller tilbagekaldte
godkendelser af kvalitetsstyringssystemer og, efter anmodning, om udstedte godkendelser af kvalitetsstyringssystemer.

Konstruktionsundersogelse

Fabrikanten indgiver en ansegning om konstruktionsundersegelse til det i punkt 3.1 omhandlede bemyndigede organ.

Ansggningen skal gore det muligt at forstd produktets konstruktion, fremstilling og anvendelse og skal gere det
muligt at vurdere, om kravene i den retsakt, det er omfattet af, er opfyldt. Ansegningen skal indeholde:

—  fabrikantens navn og adresse

— en skriftlig erklaering om, at samme ansegning ikke er indgivet til et andet bemyndiget organ

— den tekniske dokumentation. Dokumentationen skal gore det muligt at vurdere, om produktet er i
overensstemmelse med de relevante krav, og skal omfatte en fyldestgorende analyse og vurdering af risikoen/
risiciene. Den tekniske dokumentation skal indeholde en beskrivelse af de geeldende krav og, i det omfang det er
relevant for vurderingen, af produktets konstruktion og brug. Den tekniske dokumentation skal, hvor det er
relevant, mindst indeholde folgende elementer:

— en generel beskrivelse af produktet

—  konstruktions- og produktionstegninger samt oversigter over komponenter, delmontager, kredslgb osv.
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—  de beskrivelser og forklaringer, der er nedvendige for at forstd disse tegninger og oversigter, og hvordan
produktet fungerer

— en oversigt over de harmoniserede standarder ogleller andre relevante tekniske specifikationer, hvis
referencer er offentliggjort i Den Europeeiske Unions Tidende, og som er blevet anvendt helt eller delvis, og
beskrivelser af de losninger, der er anvendt for at opfylde de vaesentlige krav i det lovgivningsmeessige
instrument, hvis disse harmoniserede standarder ikke er blevet anvendt. I tilfaelde af delvis anvendelse af
harmoniserede standarder skal den tekniske dokumentation angive, hvilke dele der er anvendt

—  resultater af konstruktionsberegninger, kontrolundersegelser mv., og

—  provningsrapporter

—  stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet. I disse stottedokumenter skal navnes al
relevant dokumentation, der er blevet anvendt, sarlig hvis de relevante harmoniserede standarder ogfeller
tekniske specifikationer ikke er blevet anvendt fuldt ud; i stettedokumentationen skal om nedvendigt indgd
resultaterne af provninger, som er blevet foretaget af fabrikantens laboratorium eller af et andet
provningslaboratorium pa hans vegne og ansvar.

Det bemyndigede organ behandler ansegningen, og hvis konstruktionen opfylder kravene i den retsakt, produktet er
omfattet af, udsteder det en EF-konstruktionsundersogelsesattest til fabrikanten. Attesten skal indeholde fabrikantens
navn og adresse, undersogelseskonklusionerne, eventuelle betingelser for dens gyldighed og de nedvendige data til
identifikation af den godkendte konstruktion. Der kan vare et eller flere bilag til attesten.

Attesten og bilagene dertil skal indeholde alle relevante oplysninger med henblik pa en vurdering af de fremstillede
produkters overensstemmelse med den undersegte konstruktion, herunder, hvis det er relevant, kontrol under brug.

Hvis typen ikke opfylder de relevante krav i retsakten, afviser det bemyndigede organ at udstede en
EF-konstruktionsundersogelsesattest og oplyser ansegeren herom og giver en detaljeret begrundelse for afslaget.

Det bemyndigede organ skal holde sig ajour med eventuelle andringer i det generelt anerkendte teknologiske stade,
som tyder pé, at den godkendte type maske ikke leengere opfylder de galdende krav i retsakten, og beslutter, om
sddanne @ndringer kraver yderligere undersogelser. I bekraftende fald underretter det bemyndigede organ fabrikanten
herom.

Fabrikanten skal underrette det bemyndigede organ, som opbevarer den tekniske dokumentation om
EF-konstruktionsundersogelsesattesten, om alle endringer til den godkendte konstruktion, som kan pavirke
produktets overensstemmelse med de veasentlige krav i retsakten eller betingelserne for attestens gyldighed. Sddanne
andringer kraver en tillegsgodkendelse fra det bemyndigede organ, der har udstedt EF-konstruktionsunder-
sogelsesattesten, i form af en tilfejelse til den oprindelige EF-konstruktionsundersogelsesattest.

Hvert bemyndiget organ oplyser sine bemyndigende myndigheder om de EF-konstruktionsundersogelsesattester og/
eller tilleeg hertil, som det har udstedt eller trukket tilbage, og stiller med jeevne mellemrum eller efter anmodning
listen over attester og/eller eventuelle tilleeg hertil, der er blevet afvist, suspenderet eller pd anden made begranset, til
radighed for sine bemyndigende myndigheder.

Hvert bemyndiget organ oplyser de gvrige bemyndigede organer om de EF-konstruktionsundersogelsesattester og/eller
tilleg hertil, som det har afvist, trukket tilbage, suspenderet eller pd anden mdde begranset, og, efter begrundet
anmodning, om de attester ogfeller tilleg hertil, som det har udstedt.

Kommissionen, medlemsstaterne og de ovrige bemyndigede organer kan efter anmodning fa tilsendt en kopi af
EF-konstruktionsundersogelsesattesterne  ogfeller tilleggene hertil. Efter anmodning kan Kommissionen og
medlemsstaterne fa tilsendt en kopi af den tekniske dokumentation og resultaterne af de undersogelser, som det
bemyndigede organ har foretaget.

Det bemyndigede organ opbevarer et eksemplar af EF-konstruktionsundersogelsesattesten, bilagene og tilleggene
hertil samt den tekniske dokumentation, herunder den dokumentation, som fabrikanten har indgivet, indtil udlgbet af
attestens gyldighedsperiode.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Fabrikanten opbevarer et eksemplar af EF-konstruktionsundersagelsesattesten, bilagene og tilleggene hertil samt den
tekniske dokumentation, s& disse dokumenter i ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, star til ridighed for
de nationale myndigheder.

Kontrol p& det bemyndigede organs ansvar

Formadlet med kontrollen er at sikre, at fabrikanten behorigt opfylder sine forpligtelser i henhold til det godkendte
kvalitetsstyringssystem.

Fabrikanten skal give det bemyndigede organ adgang til at kontrollere konstruktions-, produktions-, inspektions-,
provnings- og lagerfaciliteterne og give det alle nedvendige oplysninger, serlig:

—  dokumentation om kvalitetsstyringssystemet

—  kvalitetsrapporter som fastsat i konstruktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.eks. resultater af analyser,
beregninger, prover osv.

—  kvalitetsrapporter som fastsat i produktionsdelen af kvalitetsstyringssystemet, f.cks. kontrolrapporter og
provningsdata, kalibreringsdata, rapporter om personalets kvalifikationer osv.

Det bemyndigede organ aflaegger jevnligt kontrolbesog for at sikre, at fabrikanten vedligeholder og anvender
kvalitetsstyringssystemet; det udsteder en kontrolrapport til fabrikanten.

Det bemyndigede organ kan derudover aflegge uanmeldte besog hos fabrikanten. Under disse besog kan det
bemyndigede organ foretage eller lade foretage produktprevninger for om nedvendigt at kontrollere, at
kvalitetsstyringssystemet fungerer korrekt. Det bemyndigede organ udsteder en besogsrapport og, hvis der er
foretaget prevninger, en prevningsrapport til fabrikanten.

Overensstemmelsesmarkning og overensstemmelseserklaring

Fabrikanten anbringer den kravede overensstemmelsesmearkning som beskrevet i retsakten og pé det i punkt 3.1
omhandlede bemyndigede organs ansvar dette organs identifikationsnummer pa hvert produkt, der opfylder kravene i
retsakten.

Fabrikanten udarbejder en skriftlig overensstemmelseserklaering for hver produktmodel og opbevarer den, sd den i ti
ar efter, at produktet er blevet bragt i omsatning, stir til rddighed for de nationale myndigheder. Det skal af
overensstemmelseserkleeringen fremgd, hvilken produktmodel den vedrerer, og nummeret pa EF-konstruktions-
undersogelsesattesten skal vere anfort.

Et eksemplar af overensstemmelseserklaringen stilles efter anmodning til rdighed for de relevante myndigheder.

Fabrikanten skal i mindst ti ar efter, at produktet er blevet bragt i omswtning, kunne forelegge de nationale

myndigheder:

— den i punkt 3.1 omhandlede dokumentation vedrerende kvalitetsstyringssystemet

—  de i punkt 3.5 omhandlede @ndringer som godkendt

— de i punkt 3.5, 5.3 og 5.4 omhandlede afgorelser og rapporter fra det bemyndigede organ.
Bemyndiget reprasentant

Fabrikantens bemyndigede reprasentant kan indgive den i punkt 4.1 og 4.2 omhandlede ansggning og opfylde de i
punkt 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 og 7 omhandlede forpligtelser pa fabrikantens vegne og ansvar, forudsat at de er specificeret
i mandatet.



KONSTRUKTION

TABEL: OVERENSSTEMMELSESVURDERINGSPROCEDURER I FALLESSKABSLOVGIVNINGEN

A. Intern B. Typeafprovning G. Enhedsverifikation H. Fuld
produktionskon- kvalitetssikring
trol

EN ISO 9001:2000 (*

Fabrikanten Fabrikanten indgiver til det bemyndigede organ Fabrikanten Fabrikanten

— sorger for, at den
tekniske
dokumentation
star til disposition
for de nationale
myndigheder

— den tekniske dokumentation
— stottedokumenter, der viser, at den tekniske konstruktion er velegnet

— proveeksemplar(er), som er reprasentative for den pétenkte produktion, som kravet i retsakten

Det bemyndigede organ
— fastsldr overensstemmelse med de vaesentlige krav

— underseger den tekniske dokumentation og stettedokumenterne for at kontrollere, at den tekniske konstruktion
er velegnet

— vedrerende proveeksemplaret/proveeksemplarerne: foretager de nedvendige provninger

— udsteder EF-typeafprovningsattest

— indgiver den
tekniske
dokumentation

— anvender et
godkendt
kvalitetsstyringssy-
stem ved
konstruktionen

— indgiver den
tekniske
dokumentation

Det bemyndigede
organ

— overvager
kvalitetsstyringssy-
stemet

H1

Det bemyndigede
organ

— kontrollerer
konstruktionens
overensstemmelse

()

— udsteder
konstruktionsun-
dersogelsesattest

()
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PRODUKTION

akkrediterede interne
organ eller
et bemyndiget organ

akkrediterede interne
organ eller
et bemyndiget organ

overensstemmelse med
de veesentlige krav
— anbringer den

overensstemmelse med
de vaesentlige krav
— anbringer den

C. D. Kvalitetssikring af E. F.
Typeoverensstem- fremstillingspro- Produktkvalitets- Produktverifika-
melse cessen sikring tion
EN ISO 9001:2000 () EN ISO 9001:2000 (%)
A C
Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten Fabrikanten
— erklarer — erkleerer — anvender et — anvender et — erkleerer
overensstemmelse overensstemmelse godkendt godkendt overensstemmelse
med de vasentlige med den kvalitetsstyringssy- kvalitetsstyringssy- med den
krav godkendte type stem ved stem ved godkendte type
— anbringer den — anbringer den fremstilling, slutkoptrol og — anbringer den
kravede kravede slutkoptrol 08 proviing kraevede
overensstemmel- overensstemmel- proviing — erklarer overensstemmel-
sesmarkning sesmarkning — erklarer overensstemmelse sesmerkning
overensstemmelse med den
med den godkendte type
godkendte type — anbringer den
— anbringer den kraevede
kravede overensstemmel-
overensstemmel- sesmaerkning
sesmearkning
Al C1 D1 E1l F1
Fabrikantens Fabrikantens erklerer erkleerer erklerer

overensstemmelse med
de vaesentlige krav

— anbringer den

Fabrikanten
— indgiver produktet

— erklarer
overensstemmelse

— anbringer den
kravede
overensstemmel-
sesmzrkning

Fabrikanten

— anvender et
godkendt
kvalitetsstyringssy-
stem ved
fremstilling,
slutkontrol og
provning

— erklarer
overensstemmelse

— anbringer den
kravede
overensstemmel-
sesmearkning

— foretager — foretager kraevede kraevede kraevede
provninger af provninger af overensstemmel- overensstemmel- overensstemmel-
specifikke aspekter specifikke aspekter sesmarkning sesmarkning sesmeerkning
af produktet (1) af produktet (1)
Det bemyndigede Det bemyndigede Det bemyndigede Det bemyndigede Det bemyndigede
organ organ organ organ organ
A2 C2 — godkender — godkender — kontrollerer — kontrollerer — overvager
— Produkikontrol — Produkikontrol kvalitetsstyringssy- kvalitetsstyringssy- overensstemmel- overensstemmel- kvalitetsstyringssy-
med vekslende med vekslende stemet stemet sen med de sen med de stemet
mellemrum (!) mellemrum (?) — overvager — overvéger vasentlige krav vaesentlige krav
kvalitetsstyringssy- kvalitetsstyringssy- — udsteder — udsteder
stemet stemnet overensstemmel- overensstemmel-
sesattest sesattest

Supplerende krav, som kan anvendes i sektorlovgivning.
Undtagen hvad angdr punkt 7.3 og krav vedrerende kundetilfredshed og lebende forbedring.
Undtagen hvad angar punkt 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 og krav vedrorende kundetilfredshed og lebende forbedring.
Undtagen krav vedrerende kundetilfredshed og lebende forbedring.
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BILAG 11

EF-OVERENSSTEMMELSESERKL ARING

1. Nr. xxxxxx (entydig identifikation af produktet):

2. Navn og adresse pa fabrikanten eller dennes bemyndigede repreaesentant:

3. Denne overensstemmelseserklaring udstedes pa fabrikantens (eller monterens) ansvar:

4. Erkleeringens genstand (identifikation af produktet, sd det kan spores. Foto kan eventuelt vedlegges):

5. Genstanden for erkleeringen, som beskrevet ovenfor, er i overensstemmelse med den relevante EF-harmoniserings-
lovgivning: ........

6.  Referencer til de relevante anvendte harmoniserede standarder eller referencer til de specifikationer, som der erklaeres
overensstemmelse med:

7. Hvor det er relevant, det bemyndigede organ ... (navn, nummer) ..., der har foretaget ... (beskrivelse af aktiviteten) ... og
udstedt attesten: .........

8. Supplerende oplysninger:

Underskrevet for og pé vegne af:
(sted og dato)

(navn, stilling) (underskrift)
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(Retsakter vedtaget i henhold til traktaten om Den Europeeiske Union)

RETSAKTER VEDTAGET I HENHOLD TIL AFSNIT VI I EU-TRAKTATEN

RADETS AFGORELSE 2008/633/RIA

af 23. juni 2008

om adgang til segning i visuminformationssystemet (VIS) for de udpegede myndigheder i
medlemsstaterne og for Europol med henblik pd forebyggelse, afsloring og efterforskning af
terrorhandlinger og andre alvorlige strafbare handlinger

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Union, sarlig
artikel 30, stk. 1, litra b), og artikel 34, stk. 2, litra c),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet, og

ud fra folgende betragtninger:

Med Rédets beslutning 2004/512/EF af 8. juni 2004 om
indferelse af visuminformationssystemet (VIS) () blev VIS
indfert som et system til udveksling af visumoplysninger
mellem medlemsstaterne. Indferelsen af VIS udger et af de
vigtigste initiativer inden for Den Europziske Unions
politikker med henblik pd indferelse af et omrdde med
frihed, sikkerhed og retfeerdighed. VIS ber have til formal at
forbedre gennemforelsen af den falles visumpolitik og ber
0gsa bidrage til den indre sikkerhed samt til bekaempelse af
terrorisme under klart fastlagte og kontrollerede omstan-
digheder.

Réddet vedtog pa samlingen den 7. marts 2005 et sat
konklusioner, hvori det hedder, at »der for fuldt ud at nd
mélet om forbedring af den indre sikkerhed og terrorbe-
kempelse ber sikres konsultationsadgang til VIS for de
myndigheder i medlemsstaterne, der har ansvaret for den
indre sikkerhed, inden for rammerne af udgvelsen af deres
kompetence med hensyn til forebyggelse og afsloring af
straffelovsovertradelser og efterforskning pd omradet, bla.

() EUT L 213 af 15.6.2004, s. 5.

®)
0)

med hensyn til terrorhandlinger eller -trusler« under »ngje
overholdelse af bestemmelserne om beskyttelse af person-
oplysninger.

[ forbindelse med bekampelsen af terrorisme og anden
alvorlig kriminalitet er det vigtigt, at de ansvarlige tjenester
rader over sd fuldstendige og ajourferte oplysninger som
muligt pd deres respektive omrdder. De kompetente
nationale tjenester i medlemsstaterne har brug for oplys-
ninger, hvis de skal kunne udfere deres opgaver. Oplysnin-
gerne i VIS kan vare nedvendige med henblik pad at
forebygge og bekampe terrorisme og alvorlig kriminalitet,
og de udpegede myndigheder ber derfor pa de betingelser,

der er fastsat i denne afgorelse, kunne sgge i dem.

Desuden har Det Europziske Rad erklaret, at Europol skal
spille en neglerolle i samarbejdet mellem medlemsstaternes
myndigheder vedrerende efterforskning af kriminalitet pa
tveers af grenserne til stotte for kriminalitetsforebyggelse,
analyser og efterforskning pd EU-plan. Europol ber derfor
ogsd have adgang til VIS-data inden for rammerne af sine
opgaver i overensstemmelse med konventionen af 26. juli
1995 om oprettelse af en europzisk politienhed (?).

Denne afggrelse supplerer Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 767/2008 af 9. juli 2008 om
visuminformationssystemet (VIS) og udveksling af oplys-
ninger mellem medlemsstaterne om visa til kortvarigt
ophold

(VIS-forordningen) (*), idet den indferer et retsgrundlag
under afsnit VI i traktaten om Den Europziske Union, som
tillader udpegede myndigheder og Europol at fa adgang til
VIS.

EFT C 316 af 27.11.1995, s. 2. Senest andret ved protokol om

endring af konventionen (EUT C 2 af 6.1.2004, s. 3).
Se side 60 i denne EUT.
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(6)

Det er ngdvendigt at udpege de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne samt de centrale adgangspunkter, hvor-
igennem adgang finder sted, og at fere en liste over de
driftsenheder inden for de udpegede myndigheder, som er
bemyndiget til at fd adgang til VIS med henblik pd de
specifikke formadl forebyggelse, afsloring og efterforskning
af terrorhandlinger og andre alvorlige strafbare handlinger
som navnt i Rédets rammeafgorelse 2002/584/RIA af
13. juni 2002 om den europziske arrestordre og om
proceduren for overgivelse mellem medlemsstaterne (*). Det
er afgerende at sikre, at de beherigt bemyndigede medar-
bejdere, der har adgangsret til VIS, er begrenset til dem,
som »har brug for oplysninger« og har det fornedne
kendskab til datasikkerheds- og databeskyttelsesregler.

Anmodninger om adgang til VIS ber fremsattes af
driftsenhederne inden for de udpegede myndigheder til de
centrale adgangspunkter. Disse centrale adgangspunkter bor
sd behandle anmodningerne om adgang til VIS efter at have
kontrolleret, om alle adgangsbetingelserne er opfyldt. I
serlige tilfeelde af hastende karakter ber de centrale
adgangspunkter behandle anmodningen straks og foretager
forst kontrollen bagefter.

Med henblik pa beskyttelse af personoplysninger og specielt
for at udelukke rutinemassig adgang ber VIS-data kun
behandles sag for sag. En sadan specifik sag foreligger iseer,
ndr adgangen til segning er forbundet med en given
begivenhed eller med fare i forbindelse med alvorlig
kriminalitet, eller med en eller flere specifikke personer,
om hvem der er tungtvejende grunde til at mene, at den/de
vil begd eller har begdet terrorhandlinger eller andre
alvorlige strafbare handlinger, eller at den/de har en relevant
forbindelse til en sddan person eller sidanne personer. De
udpegede myndigheder og Europol ber saledes kun sege
efter data, der findes i VIS, nér de har rimelige grunde til at
mene, at en sddan segning vil give oplysninger, som vil
bidrage veasentligt til at forebygge, afslore eller efterforske
alvorlig kriminalitet.

Nér den foresliede rammeafgorelse om beskyttelse af
personoplysninger, der behandles i forbindelse med politi-
samarbejde og retligt samarbejde i kriminalsager, er tradt i
kraft, ber den gelde for personoplysninger, som behandles
i henhold til denne afggrelse. Indtil bestemmelserne i
rammeafgorelsen finder anvendelse og for at supplere dem,
md der imidlertid fastseettes passende bestemmelser for at
sikre den nedvendige databeskyttelse. Hver enkelt med-
lemsstat ber sikre et tilstraekkeligt databeskyttelsesniveau i
sin nationale lovgivning, som mindst svarer til det niveau,
der folger af Europarddets konvention af 28. januar 1981
om beskyttelse af det enkelte menneske i forbindelse med
elektronisk databehandling af personoplysninger og til-
svarende retspraksis i henhold til artikel 8 i konventionen
til beskyttelse af menneskerettigheder og grundleggende

() EFTL 190 af 18.7.2002, s. 1.

(10)

(1)

(12)

(14)

frihedsrettigheder og, for de medlemsstater, som har
ratificeret den, tillegsprotokollen af 8. november 2001 til
naevnte konvention, og tage hensyn til Europarddets
Ministerudvalgs anbefaling R(87) 15 af 17. september
1987 om politiets brug af personoplysninger.

Det bor med jeevne mellemrum evalueres, om anvendelsen
af denne afgorelse overvages effektivt.

Mailene for denne afggrelse, nemlig indferelsen af forplig-
telser og betingelser for adgang til segning i VIS-data for de
udpegede myndigheder i medlemsstaterne og for Europol,
kan ikke i tilstraekkelig grad gennemfores af medlemssta-
terne og kan derfor pa grund af foranstaltningens omfang
og virkninger bedre nds pa fallesskabsplan; Radet kan
derfor treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med
subsidiaritetsprincippet, som er omhandlet i artikel 2 i
traktaten om Den Europziske Union og defineret i artikel 5
i traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab. I
overensstemmelse med proportionalitetsprincippet  jf.
navnte artikel, gar afgorelsen ikke ud over, hvad der er
nedvendigt for nd disse mal.

I overensstemmelse med artikel 47 i traktaten om Den
Europaiske Union bergrer denne afgorelse ikke Det
Europziske Fellesskabs kompetencer, specielt inden for
rammerne af forordning (EF) nr. 767/2008 og 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
sddanne oplysninger (%).

Denne afgorelse er et led i udviklingen af de bestemmelser i
Schengenreglerne, som Det Forenede Kongerige ikke
deltager i, jf. Ridets afgorelse 2000/365/EF af 29. maj
2000 om anmodningen fra Det Forenede Kongerige
Storbritannien og Nordirland om at deltage i visse
bestemmelser i Schengen-reglerne (%). Det Forenede Kon-
gerige deltager derfor ikke i vedtagelsen af denne afgarelse,
som ikke er bindende for og ikke finder anvendelse i Det
Forenede Kongerige.

Denne afgorelse er et led i udviklingen af de bestemmelser i
Schengenreglerne, som Irland ikke deltager i, jf. Radets
afgorelse 2002/192[EF af 28. februar 2002 om anmod-
ningen fra Irland om at deltage i visse bestemmelser i
Schengen-reglerne (*). Irland deltager derfor ikke i vedta-
gelsen af denne afgorelse, som ikke er bindende for og ikke
finder anvendelse i Irland.

EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31. Andret ved forordning (EF)

nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

) EFT L 131 af 1.6.2000, s. 43.
) EFT L 64 af 7.3.2002, s. 20.
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(15) I overensstemmelse med Radets rammeafgorelse 2006/
960/RIA af 18. december 2006 om forenkling af
udvekslingen af oplysninger og efterretninger mellem
medlemsstaternes retshandhevende myndigheder (') kan
oplysninger i VIS videregives til Det Forenede Kongerige og
Irland af de kompetente myndigheder i de medlemsstater,
hvis udpegede myndigheder har adgang til VIS i henhold til
denne afgorelse. Oplysninger i Det Forenede Kongeriges og
Irlands nationale visumregistre kan videregives til de
kompetente retshandhavelsesmyndigheder i de ovrige
medlemsstater. Enhver form for direkte adgang for Det
Forenede Kongeriges og Irlands centrale myndigheder vil
med deres nuverende deltagelse i Schengenreglerne kreeve
en aftale mellem Fellesskabet og disse medlemsstater, der
sandsynligvis skal suppleres med andre regler, der preeci-
serer betingelser og procedurer for denne adgang.

(16) For Islands og Norges vedkommende er denne afgorelse
med undtagelse af artikel 7 et led i udviklingen af de
bestemmelser i Schengenreglerne, jf. aftalen mellem Radet
for Den Europziske Union og Republikken Island og
Kongeriget Norge om disse to staters associering i
gennemforelsen, anvendelsen og udviklingen af Schengen-
reglerne (%), der falder ind under det omrade, der er naevnt i
artikel 1, litra B, i Rédets afgorelse 1999/437[EF (}) om
visse gennemforelsesbestemmelser til navnte aftale.

(17) For Schweiz’ vedkommende er denne afgorelse med
undtagelse af artikel 7 et led i udviklingen af de
bestemmelser i Schengenreglerne, jf. aftalen mellem Den
Europaiske Union, Det Europaiske Fallesskab og Det
Schweiziske Forbund om Det Schweiziske Forbunds
associering i gennemforelsen, anvendelsen og udvikling af
Schengen-reglerne, der falder ind under det omréde, der er
naevnt i artikel 1, litra B, i afgorelse 1999/437/EF
sammenholdt med artikel 4, stk. 1, i Radets afgorelse
2004/849/EF (4).

(18) Denne afgorelse er med undtagelse af artikel 6 en retsakt,
der bygger pa Schengenreglerne eller pd anden made har
tilknytning dertil, jf. artikel 3, stk. 2, i tiltredelsesakten af
2003 og artikel 4, stk. 2, i tiltreedelsesakten af 2005.

(19) Denne afgorelse respekterer de grundlaeggende rettigheder
og overholder de principper, som navnlig afspejles i Den
Europaiske Unions charter om grundleggende rettighe-
der —

) EUT L 386 af 18.12.2006, s. 89.

) EFT L 176 af 10.7.1999, s. 36.

) EFTL 176 af 10.7.1999, s. 31.

) Rédets afgorelse 2004/849[EF af 25. oktober 2004 om under-
tegnelse, pA Den Europaiske Unions vegne, af og midlertidig
anvendelse af visse bestemmelser i aftalen mellem Den Europaiske
Union, Det Europaeiske Faellesskab og Det Schweiziske Forbund om
Det Schweiziske Forbunds associering i gennemforelsen, anvendel-
sen og udviklingen af Schengen-reglerne (EUT L 368 af 15.12.2004,
s. 26).

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1
Formil og anvendelsesomrade

I denne afgorelse fastleegges betingelserne for, at de udpegede
myndigheder i medlemsstaterne og Den Europziske Politienhed
(Europol) kan fd adgang til at sege i visuminformationssystemet
(VIS) med henblik pé forebyggelse, afsloring og efterforskning af
terrorhandlinger og andre alvorlige strafbare handlinger.

Artikel 2

Definitioner

—_

I denne afgorelse forstds ved:

a)  »visuminformationssystemet (VIS)« det visuminformations-
system, som er indfert ved beslutning 2004/512/EF

b)  »Europol«: Den Europziske Politienhed, som er oprettet ved
konventionen af 26. juli 1995 om oprettelse af en
europzisk politienhed (»Europol-konventionenc)

¢) oterrorhandlinger«: strafbare handlinger i henhold til
national lovgivning, som svarer til eller er ligestillet med
lovovertraedelserne i artikel 1-4 i Radets rammeafgorelse
2002/475/RIA af 13. juni 2002 om bekampelse af
terrorisme (°)

d) alvorlige strafbare handlinger«: de former for kriminalitet,
som svarer til eller er ligestillet med dem, der er omhandlet i
artikel 2, stk. 2, i rammeafggrelse 2002/584/RIA

¢) »udpegede myndigheder«: myndigheder, der har ansvaret for
forebyggelse, afsloring eller efterforskning af terrorhand-
linger eller andre alvorlige strafbare handlinger, og som er
udpeget af medlemsstaterne i henhold til artikel 3.

2. Definitionerne i forordning (EF) nr. 767/2008 finder
ligeledes anvendelse.

Artikel 3
Udpegede myndigheder og centrale adgangspunkter

1. Medlemsstaterne udpeger de myndigheder, der er navnt i
artikel 2, stk. 1, litra €), og som har tilladelse til at fi adgang til
VIS-data efter denne afgorelse.

2. Hver enkelt medlemsstat forer en liste over de udpegede
myndigheder. Senest 2. december 2008 underretter hver enkelt
medlemsstat i en erklering Kommissionen og Generalsekreta-
riatet for Rddet om deres udpegede myndigheder og kan nir som
helst @ndre sin erklering eller erstatte den med en anden.

() EFT L 164 af 22.6.2002, s. 3.
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3. Hver enkelt medlemsstat udpeger de(t) centrale adgangs-
punkt(er), hvorigennem adgang finder sted. Medlemsstaterne kan
udpege mere end ét centralt adgangspunkt for at tilgodese deres
organisatoriske og administrative struktur i overensstemmelse
med deres forfatningsmassige eller retlige krav. Senest 2.
december 2008 underretter hver enkelt medlemsstat i en
erkleering Kommissionen og Generalsekretariatet for Radet om
deres centrale adgangspunkt(er) og kan ndr som helst @ndre sin
erkleering eller erstatte den med en anden.

4. Kommissionen offentligger de i stk. 2 og 3 navnte
erkleeringer i Den Europeeiske Unions Tidende.

5. Hver enkelt medlemsstat forer pd nationalt plan en liste over
de driftsenheder inden for de udpegede myndigheder, der er
bemyndiget til at f4 adgang til VIS gennem de(t) centrale
adgangspunkt(er).

6. Kun det behorigt bemyndigede personale i driftsenhederne
samt de(t) centrale adgangspunkt(er) er bemyndiget til at fa
adgang til VIS i overensstemmelse med artikel 4.

Artikel 4
Procedure for adgang til VIS

1. Hvis betingelserne i artikel 5 er opfyldt, sender de i artikel 3,
stk. 5, naevnte driftsenheder en begrundet skriftlig eller elektro-
nisk anmodning om adgang til VIS til de i artikel 3, stk. 3,
naevnte centrale adgangspunkter. Ved modtagelsen af en
anmodning om adgang kontrollerer de(t) centrale adgangs-
punkt(er), om de i artikel 5 navnte adgangsbetingelser er opfyldt.
Hvis alle adgangsbetingelserne er opfyldt, behandler det behorigt
bemyndigede personale i de(t) centrale adgangspunkt(er) anmod-
ningerne. De VIS-oplysninger, der opnds adgang til, sendes til de i
artikel 3, stk. 5, navnte driftsenheder pd en sddan maéde, at
dataenes sikkerhed ikke bringes i fare.

2. 1 serlige tilfelde af hastende karakter kan de(t) centrale
adgangspunkt(er) modtage skriftlige, elektroniske eller mundtlige
anmodninger. I sa tilfelde behandler de(t) centrale adgangspunkt
(er) anmodningen straks og kontrollerer forst efterfolgende, om
alle betingelserne i artikel 5 er opfyldt, herunder ogsd, om der
forela et serligt tilfelde af hastende karakter. Den efterfolgende
kontrol skal finde sted uden unedvendige forsinkelser efter
behandlingen af anmodningen.

Artikel 5

Betingelser for adgang til VIS-data for de udpegede
myndigheder i medlemsstaterne

1. De udpegede myndigheders adgang til at sege i VIS finder
sted inden for rammerne af deres befojelser, hvis folgende

betingelser er opfyldt:

a)  Adgangen til segning skal vare nedvendig for forebyggelse,
afsloring eller efterforskning af terrorhandlinger eller andre
alvorlige strafbare handlinger.

b)  Adgangen til segning skal vere nedvendig i et specifikt
tilfeelde.

¢)  Der er rimelig grund til at mene, at sggning i VIS-dataene
vil bidrage veasentligt til forebyggelse, afsloring eller
efterforskning af en af de pdgeldende strafbare handlinger.

2. Segning i VIS begranses til sogning med folgende VIS-data i
ansggningsdossieret:

a) efternavn, fodenavn (tidligere efternavn(e)), fornavn(e), ken,
fodselsdato, fodested og fodeland

b) nuvarende nationalitet og nationalitet ved fadslen

¢) rejsedokumentets type og nummer, den myndighed, som
har udstedt det, og udstedelses- og udlgbsdato

d) vigtigste bestemmelsesland og det planlagte opholds
varighed

e)  rejsens formal

f)  planlagt ankomst- og afrejsedato

g) planlagt ferste indrejsested eller transitrute
h)  opholdssted

i)  fingeraftryk

j)  visumtype og visummerkatens nummer

k)  oplysninger om den person, der har inviteret, og/eller som
er forpligtet til at dakke leveomkostningerne under
opholdet.

3. Segning i VIS giver i tilfelde af hit adgang til alle data opfert
i stykke 2 samt til

a)  alle andre data pd ansegningsskemaet
b)  fotografier

¢) de indleste data om visa, som er udstedt, som der er givet
afslag p4, eller som er annulleret, inddraget eller forlaenget.

Artikel 6

Betingelser for adgang til VIS-data for de udpegede
myndigheder i en medlemsstat, hvor forordning (EF) nr.
767/2008 endnu ikke er tridt i kraft

1. Adgang til segning i VIS for de udpegede myndigheder i en
medlemsstat, hvor forordning (EF) nr. 767/2008 endnu ikke er
tradt i kraft, finder sted inden for rammerne af deres befgjelser og

a)  pd de betingelser, som er fastsat i artikel 5, stk. 1, og
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b) pé grundlag af en begrundet skriftlig eller elektronisk
anmodning til en udpeget myndighed i en medlemsstat,
som forordning (EF) nr. 767/2008 finder anvendelse pa;
den pdgeldende myndighed anmoder herefter de(t) natio-
nale centrale adgangspunkt(er) om at sgge i VIS.

2. En medlemsstat, som endnu ikke har sat forordning (EF) nr.
767[2008 i kraft, stiller sine visumoplysninger til radighed for de
medlemsstater, som forordning (EF) nr. 767/2008 finder
anvendelse pd, pd grundlag af en begrundet skriftlig eller
elektronisk anmodning under overholdelse af betingelserne i
artikel 5, stk. 1.

3. Artikel 8, stk. 1 og stk. 3-6, artikel 9, stk. 1, artikel 10, stk. 1
og 3, artikel 12 og artikel 13, stk. 1 og 3, finder tilsvarende
anvendelse.

Artikel 7
Betingelser for Europols adgang til VIS-data

1. Europols adgang til segning i VIS finder sted inden for
rammerne af denne enheds mandat og

a) ndr det er nedvendigt for udferelsen af dens opgaver i
henhold til Europol-konventionens artikel 3, stk. 1, nr. 2),
og med henblik pd en specifik analyseopgave som
omhandlet i Europol-konventionens artikel 10, eller

b) ndr det er nedvendigt for udferelsen af dens opgaver i
henhold til Europol-konventionens artikel 3, stk. 1, nr. 2),
og med henblik pd en analyse af generel og strategisk
karakter som omhandlet i Europol-konventionens arti-
kel 10, forudsat at Europol anonymiserer VIS-dataene for
behandlingen, og at dataene opbevares i en form, hvor
identifikation af de registrerede ikke laengere er mulig.

2. Artikel 5, stk. 2 og 3, i denne afgorelse finder tilsvarende
anvendelse.

3. Europol udpeger med henblik pd denne afgerelse en
specialiseret enhed med beherigt bemyndigede Europol-ansatte,
der skal fungere som det centrale adgangspunkt for adgang til
sogning i VIS.

4. Behandling af de oplysninger, som Europol har fiet via
adgangen til VIS, mé kun ske med samtykke fra den medlemsstat,
som har indleest dataene i VIS. Dette samtykke indhentes via
Europols nationale enhed i den pagaldende medlemsstat.

Artikel 8
Beskyttelse af personoplysninger

1. Behandling af personoplysninger, der er fortaget segninger i
i henhold til denne afggrelse, sker efter folgende regler og den
nationale lovgivning i den segende medlemsstat. Hvad angar
behandling af personoplysninger, der er foretaget segninger i i

henhold til denne afgarelse, sikrer hver enkelt medlemsstat et
tilstraekkeligt databeskyttelsesniveau i sin nationale lovgivning,
som mindst svarer til det niveau, der folger af Europarddets
konvention af 28. januar 1981 om beskyttelse af det enkelte
menneske i forbindelse med elektronisk databehandling af
personoplysninger og, for de medlemsstater, som har ratificeret
den, tillegsprotokollen af 8. november 2001 til navnte
konvention, og tager hensyn til Europarddets Ministerudvalgs
anbefaling R(87) 15 af 17. september 1987 om politiets brug af
personoplysninger.

2. Europols behandling af personoplysninger efter denne
afgorelse skal veere i overensstemmelse med Europol-konven-
tionen og de bestemmelser, der er vedtaget til gennemforelse
heraf, og overvéges af den uafthangige felles kontrolinstans, som
er oprettet ved konventionens artikel 24.

3. Personoplysninger, der fis fra VIS i henhold til denne
afgorelse, md kun behandles med henblik pa forebyggelse,
afsloring, efterforskning og retsforfelgning af terrorhandlinger
og andre alvorlige strafbare handlinger.

4. Personoplysninger, der fis fra VIS i henhold til denne
afgorelse, kan ikke overfores eller stilles til radighed for et
tredjeland eller en international organisation. Disse data kan
imidlertid i sarlige tilfelde af hastende karakter overfores eller
stilles til rddighed for et tredjeland eller en international
institution udelukkende med det formél at forebygge og afslore
terrorhandlinger og andre alvorlige strafbare handlinger og pa de
betingelser, der er fastsat i artikel 5, stk. 1, i denne afgorelse, med
samtykke fra den medlemsstat, der har indlaest dataene i VIS, og i
overensstemmelse med den nationale lovgivning i den medlems-
stat, der overforer dataene eller stiller dem til radighed.
Medlemsstaterne skal i overensstemmelse med national lov-
givning sikre, at der fores registre over sddanne overfersler, og at
disse pd anmodning stilles til ridighed for nationale databeskyt-
telsesmyndigheder. Overforsel af oplysninger, der foretages af den
medlemsstat, der indleste oplysningerne i VIS i henhold til
forordning (EF) nr. 767/2008, er underkastet den pagaldende
medlemsstats nationale lovgivning.

5. Det eller de kompetente organer, som i overensstemmelse
med den nationale lovgivning har til opgave at fore tilsyn med
behandlingen af personoplysninger hos de myndigheder, der er
udpeget i henhold til denne afgorelse, overvager lovligheden af
behandlingen af personoplysninger efter denne afgorelse. Med-
lemsstaterne sikrer, at disse organer har tilstreekkelige midler til
at udfere de opgaver, som overdrages til dem i henhold til denne
afgorelse.

6. De istk. 5 navnte organer sikrer, at der mindst hvert fjerde
ar foretages en revision af behandlingen af personoplysninger i
henhold til denne afgerelse, hvor det er relevant i overens-
stemmelse med internationale revisionsstandarder.
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7. Medlemsstaterne og Europol tillader de(t) i stk. 2 og 5
naevnte kompetente organ(er) at fd de oplysninger, der er
nedvendige for, at de kan udfere deres opgaver i overens-
stemmelse med denne artikel.

8. For personale, som er ansat hos myndigheder med
adgangsret til VIS, far tilladelse til at behandle oplysninger, der
er lagret i VIS, modtager det den relevante uddannelse i
datasikkerheds- og databeskyttelsesregler samt orienteres om
relevante lovovertradelser og sanktioner.

Artikel 9
Datasikkerhed

1. Den ansvarlige medlemsstat garanterer oplysningernes
sikkerhed under fremsendelsen til og ved modtagelsen hos de
udpegede myndigheder.

2. Hver medlemsstat vedtager de nedvendige sikkerhedsforan-
staltninger for de data, der skal hentes i VIS i henhold til denne
afgorelse, og som derefter skal lagres, iser med henblik pa:

a) at beskytte oplysninger fysisk, bla. ved at udarbejde
beredskabsplaner for beskyttelse af kritisk infrastruktur

b) at nagte uautoriserede personer adgang til de nationale
anleg, hvor medlemsstaten lagrer data (kontrol ved
indgangen til anlaegget)

¢) at forhindre, at databarerne kan lases, kopieres, @ndres
eller fiernes af uautoriserede personer (kontrol med data-
berere)

d)  at forhindre uvautoriseret leesning, andring eller sletning af
indleste personoplysninger (kontrol med lagring)

e) at forhindre uautoriseret behandling af oplysninger fra VIS
(kontrol med behandling af oplysninger)

f)  atsikre, at autoriserede personer kun fir adgang til bruge de
oplysninger i VIS, der herer ind under deres kompeten-
ceomrdde ved hjaelp af individuelle og entydige bruger-
identiteter og fortroligt password (adgangskontrol)

g)  atsikre, at alle myndigheder med adgangsret til VIS opretter
profiler, der beskriver funktioner og ansvarsomréder for de
personer, som er autoriseret til fd adgang til og sege
oplysninger, og ojeblikkeligt efter anmodning stiller disse
profiler til radighed for de nationale tilsynsmyndigheder,
som omhandlet i artikel 8, stk. 5, (personaleprofiler)

h) at sikre, at det er muligt at undersege og fastsla, hvilke
myndigheder personoplysninger ma videregives til via
datatransmissionsudstyr (kontrol med videregivelse)

i) at sikre, at det er muligt at verificere og fastsla, hvilke
oplysninger der er blevet hentet i VIS, hvorndr, af hvem og
til hvilket formal (kontrol med registrering af oplysninger)

j)  at forhindre uautoriseret leesning og kopiering af personop-
lysninger under fremsendelsen fra VIS, navnlig ved hjelp af
passende krypteringsteknikker (kontrol med transport)

k)  at kontrollere effektiviteten af de sikkerhedsforanstaltninger,
der er omhandlet i dette stykke, og treeffe de nedvendige
organisatoriske foranstaltninger vedrerende intern kontrol
for at sikre overholdelse af denne afgerelse (egenkontrol).

Artikel 10
Ansvar

1. Enhver person eller medlemsstat, som har lidt skade som
folge af en ulovlig behandling eller enhver anden handling, der er
i strid med denne afgorelse, har ret til erstatning fra den
medlemsstat, som er ansvarlig for skaden. Den pagaldende
medlemsstat fritages helt eller delvis for erstatningsansvar, hvis
den kan bevise, at den ikke er skyld i den begivenhed, der
medforte skaden.

2. Hvis en medlemsstats manglende overholdelse af sine
forpligtelser i henhold til denne afgerelse volder skade péd VIS,
holdes den pédgeldende medlemsstat ansvarlig for skaden,
medmindre en anden medlemsstat ikke har truffet rimelige
foranstaltninger til at forhindre skaden i at ske eller til at
begranse dens omfang.

3. Skadeserstatningskrav mod en medlemsstat, der fremsaettes
efter stk. 1 og 2, behandles efter den sagsogte medlemsstats
nationale ret.

Artikel 11
Egenkontrol

Medlemsstaterne sikrer, at enhver myndighed, der har ret til
adgang til VIS-oplysninger, treffer de foranstaltninger, der er
nedvendige for at overholde denne afgorelse, og i nedvendigt
omfang samarbejder med det eller de nationale organer, der er
navnt i artikel 8, stk. 5.

Artikel 12
Sanktioner

Medlemsstaterne traffer de nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at enhver brug af VIS-oplysninger, der strider mod
bestemmelserne i denne afgorelse, palaegges sanktioner, herunder
administrative ogfeller strafferetlige sanktioner, der er effektive,
forholdsmassige og har afskrackkende virkning.
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Artikel 13
Opbevaring af VIS-oplysninger i nationale registre

1. Oplysninger, der er hentet i VIS, md kun opbevares i
nationale registre, nar det er nedvendigt i konkrete tilfeelde i
overensstemmelse med de formal, der er fastsat i denne afgorelse,
og i overensstemmelse med de relevante retlige bestemmelser,
herunder dem, der vedrerer databeskyttelse, og ikke laengere end
nedvendigt i det konkrete tilfaelde.

2. Stk. 1 berorer ikke bestemmelserne i en medlemsstats
nationale lovgivning om, at de udpegede myndigheder i de
nationale registre kan indlaese oplysninger, som denne medlems-
stat selv har indleest i VIS i henhold til forordning (EF) nr. 767/
2008.

3. Enhver anvendelse af oplysninger i strid med stk. 1 og 2
betragtes som misbrug efter bestemmelserne i den enkelte
medlemsstats nationale lovgivning.

Artikel 14
Ret til indsigt, rettelse og sletning

1. En persons ret til indsigt i oplysninger om sig selv, som er
fundet i VIS i overensstemmelse med denne afgorelse, er
undergivet lovgivningen i den medlemsstat, pd hvis omrade
denne ret gores gaeldende.

2. Hvis den nationale lovgivning tillader det, afgor den
nationale tilsynsmyndighed, om oplysningerne skal videregives
og pa hvilken méde.

3. En medlemsstat méd ikke videregive oplysninger, den ikke
selv har indlast i VIS i henhold til forordning (EF) nr. 767/2008,
medmindre den forinden har givet den medlemsstat, der har
indlaest oplysningerne, lejlighed til at udtale sig herom.

4. Den registrerede nagtes indsigt i oplysningerne, hvis dette er
nedvendigt for varetagelsen af en lovlig opgave i tilknytning til
oplysningerne eller for beskyttelsen af tredjemands rettigheder og
frihedsrettigheder.

5. Enhver person har ret til at fa rettet oplysninger om sig selv,
der er ukorrekte, eller fa slettet oplysninger om sig selv, der lagres
ulovligt. Hvis de udpegede myndigheder modtager en sddan
anmodning, eller hvis de har nogen andre oplysninger, der tyder
pd, at oplysninger, som er behandlet i VIS, er ukorrekte,
underretter de straks visummyndigheden i den medlemsstat, som
har indlest oplysningerne i VIS, som kontrollerer de pdgaldende
oplysninger og om nedvendigt berigtiger eller sletter dem straks i
henhold til artikel 24 i forordning (EF) nr. 767/2008.

6. Den bergrte person informeres snarest muligt og under
ingen omstandigheder senere end 60 dage fra den dato, hvor
vedkommende ansgger om indsigt eller tidligere, hvis der er
fastsat en kortere frist i national lovgivning.

7. Den bergrte person informeres snarest muligt og under
ingen omstendigheder senere end tre maneder fra den dato, hvor
vedkommende ansgger om rettelse eller sletning af oplysninger,
om udfaldet af udevelsen af denne ret til rettelse eller sletning,
eller tidligere, hvis der er fastsat en kortere frist i national
lovgivning.

8. I hver medlemsstat har enhver person ret til at anleegge sag
ved eller indgive klage til de kompetente myndigheder eller
domstole i den pigeldende medlemsstat, som nagtede ham ret
til indsigt eller den ret til at f& berigtiget eller slettet oplysninger
om ham, som er omhandlet i denne artikel.

Artikel 15
Omkostninger

Hver medlemsstat og Europol opretter og vedligeholder for egen
regning den tekniske infrastruktur, som er nedvendig for at
gennemfore denne afgorelse, og barer de omkostninger, der
folger af adgangen til VIS som omhandlet i denne afgorelse.

Artikel 16
Registre

1. Hver medlemsstat og Europol sikrer, at alle behandlinger af
oplysninger, som folger af adgangen til at soge i VIS efter denne
afgarelse, registreres for at kontrollere, om segningen er tilladt,
og om databehandlingen er lovlig, samt for at udeve egenkontrol

og derved sikre en korrekt funktion af systemet, dataintegritet og
sikkerhed.

Disse registre skal vise:

a)  det pracise formal med adgangen med henblik pa segning,
jf. artikel 5, stk. 1, litra a), herunder den pagaldende form
for terrorhandling eller anden alvorlig strafbar handling, og
for sd vidt angar Europol det pracise formal med adgangen

med henblik pa segning, jf. artikel 7, stk. 1

b)  henvisningen til den nationale fil

¢) datoen og det ngjagtige tidspunkt for adgangen

d) hvor det er relevant, at den i artikel 4, stk. 2, navnte
procedure er anvendt

e) de oplysninger, der er anvendt til sagningen

f)  de former for oplysninger, som der er sogt i

g) i overensstemmelse med de nationale bestemmelser eller
bestemmelserne i Europol-konventionen referenceangivel-
sen pd den embedsmand, der har foretaget segningen, og
den embedsmand, der har givet ordre til sogningen eller
leveringen.
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2. Registre, som indeholder personoplysninger, bruges kun til
kontrol med lovligheden af behandlingen af oplysningerne i
databeskyttelsesgjemed samt til at garantere oplysningernes
sikkerhed. Kun registre, som indeholder oplysninger, der ikke
er personoplysninger, md bruges til den overvigning og
evaluering, som er omhandlet i artikel 17 i denne afgorelse.

3. Disse registre beskyttes pd passende mide mod uautoriseret
adgang og misbrug og slettes efter en periode pd et ar efter
udlgbet af den lagringsperiode, der er omhandlet i artikel 23,
stk. 1, i forordning (EF) nr. 767/2008, medmindre de er
nedvendige for de i stk. 2 i denne artikel navnte kontrol-
procedurer, som allerede er indledt.

Artikel 17
Overvigning og evaluering

1. Den i forordning (EF) nr. 767/2008 omhandlede forvalt-
ningsmyndighed serger for, at der oprettes systemer til kontrol
af, hvordan VIS fungerer i forhold til denne afgorelse set i
relation til de mal, der er fastlagt for resultater, omkostnings-
effektivitet, sikkerhed og tjenesternes kvalitet.

2. Med henblik pd den tekniske vedligeholdelse har forvalt-
ningsmyndigheden adgang til de nedvendige oplysninger
vedrerende behandlingsprocesserne i VIS.

3. To ar efter idriftsattelsen af VIS og derefter hvert andet ar
forelaegger forvaltningsmyndigheden Europa-Parlamentet, Ridet
og Kommissionen en rapport om, hvordan VIS fungerer teknisk
set i forhold til denne afgerelse. Rapporten skal indeholde
oplysninger om, hvordan VIS fungerer set i relation til de
kvantitative indikatorer, som pa forhind er fastsat af Kommis-
sionen, og iser om behovet for og anvendelsen af artikel 4,
stk. 2.

4. Tre ér efter idriftsaettelsen af VIS og derefter hvert fjerde ar
udarbejder Kommissionen en samlet evaluering af VIS i forhold
til denne afgerelse. Denne evaluering skal omfatte en gennem-
gang af de opndede resultater set i relation til mdlene og en
vurdering af, om de principper, som ligger til grund for denne

afgorelse, stadig er gyldige, afgerelsens anvendelse med hensyn
til VIS, VIS sikkerhed og eventuelle konsekvenser for den
fremtidige drift. Kommissionen sender evalueringsrapporterne til
Europa-Parlamentet og Radet.

5. Medlemsstaterne og Europol sender forvaltningsmyndighe-
den og Kommissionen de oplysninger, som er nedvendige for at
udarbejde de i stk. 3 og 4 navnte rapporter. Disse oplysninger
mé aldrig bringe arbejdsmetoderne i fare eller omfatte oplys-
ninger, som afslorer kilder, medarbejdere eller efterforskninger
hos de udpegede myndigheder.

6. Forvaltningsmyndigheden sender Kommissionen de oplys-
ninger, der er nedvendige for at foretage de overordnede
evalueringer, der er omhandlet i stk. 4.

7. 1 overgangsperioden, indtil forvaltningsmyndigheden ind-
leder sin virksomhed, er Kommissionen ansvarlig for udarbej-
delsen og forelaggelsen af de i stk. 3 navnte rapporter.

Artikel 18
Ikrafttreeden og anvendelsesdato

1. Denne afgorelse treeder i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Denne afgorelse har virkning fra den dato, som Rédet
fastlegger, ndr Kommissionen har meddelt Radet, at forordning
(EF) nr. 767/2008 er tradt i kraft og finder anvendelse.

Generalsekretariatet for Rddet offentliggor denne dato i Den
Europeiske Unions Tidende.
Udferdiget i Luxembourg, den 23. juni 2008.

P Radets vegne
I. JARC
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