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Tegnforklaring

*

**I

seskor

***I

Heringsprocedure

flertal af de afgivne stemmer

Samarbejdsprocedure (forstebehandling)

flertal af de afgivne stemmer

Samarbejdsprocedure (andenbehandling)

flertal af de afgivne stemmer for at godkende den feelles holdning
flertal blandt Parlamentets medlemmer for at forkaste eller cendre
den feelles holdning

Samstemmende udtalelse

flertal blandt Parlamentets medlemmer undtagen i de tilfelde, der
omhandles i EF-traktatens artikel 105, 107, 161 og 300 og i EU-
traktatens artikel 7

Felles beslutningsprocedure (forstebehandling)

flertal af de afgivne stemmer

Felles beslutningsprocedure (andenbehandling)

flertal af de afgivne stemmer for at godkende den feelles holdning
flertal blandt Parlamentets medlemmer for at forkaste eller cendre
den feelles holdning

Feelles beslutningsprocedure (tredjebehandling)

flertal af de afgivne stemmer for at godkende det feelles udkast

(Den angivne procedure er baseret pa det af Kommissionen foreslaede
retsgrundlag)

Andringsforslag til en lovgivningsmecessig tekst

I Parlamentets andringsforslag markeres de tekstdele, der enskes andret,
med fede typer og kursiv. Kursivering uden fede typer er en oplysning til de
tekniske tjenestegrene om elementer i den lovgivningsmaessige tekst, der
foreslas rettet med henblik pa den endelige tekst (f.eks. materielle fejl eller

manglende tekst i en sprogversion). De foreslaede rettelser skal godkendes af

de bererte tekniske tjenestegrene.
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FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS LOVGIVNINGSMASSIGE
BESLUTNING

om forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om akkrediterings- og
markedstilsynskrav i forbindelse med markedsfering af produkter
(KOM(2007)0037 — C6-0068/2007 — 2007/0029(COD))

(Fzlles beslutningsprocedure: forstebehandling)

Europa-Parlamentet,

der henviser til Kommissionens forslag til Europa-Parlamentet og Radet
(KOM(2007)0037),

der henviser til EF-traktatens artikel 251, stk. 2, og artikel 95 og 133, pa grundlag af
hvilke Kommissionen har forelagt forslaget (C6-0068/2007),

der henviser til forretningsordenens artikel 51,

der henviser til betenkning fra Udvalget om det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse
og udtalelser fra Udvalget om International Handel, Udvalget om Milje, Folkesundhed
og Fadevaresikkerhed og Udvalget om Industri, Forskning og Energi (A6-0491/2007),

1.  godkender Kommissionens forslag som @ndret;
2. anmoder om fornyet foreleggelse, hvis Kommissionen agter at ndre dette forslag 1
vaesentlig grad eller erstatte det med en anden tekst;
3.  palaegger sin formand at sende Parlamentets holdning til Ridet og Kommissionen.
Kommissionens forslag Andringsforslag
Andringsforslag 1
Betragtning 1

(1) Med henblik pa at styrke de overordnede (1) Med henblik pa at fastleegge
rammer, der sikrer, at produkter overholder overordnede rammer, der sikrer, at produkter
de hoje standarder, der tjener til at varetage er i overensstemmelse med et hojt
almene samfundshensyn, f.eks. beskyttelse af beskyttelsesniveau for samfundsinteresser
menneskers sundhed og sikkerhed, er det som f.eks. sundhed og sikkerhed,
nedvendigt at opstille visse regler og forbrugerbeskyttelse og miljobeskyttelse, er
principper for akkreditering og det nadvendigt at opstille visse regler og
markedstilsyn, som er vigtige elementer i principper for akkreditering og
disse rammer. markedstilsyn, som er vigtige elementer i

disse rammer. De overordnede rammer for
akkreditering og markedstilsyn, der
fastleegges i denne forordning, bor ikke fa
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nogen indvirkning pd den eksisterende
lovgivnings vigtige obligatoriske
bestemmelser vedrorende beskyttelse af
offentlighedens interesse pd omrdder som
f-eks. sundhed, sikkerhed,
forbrugerbeskyttelse og miljobeskyttelse,
men har til formal at fremme
hdndhcevelsen heraf.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 1 i udkastet til betcenkning).

Zndringsforslag 2
Betragtning 2

(2) Denne forordning skal ses som led i en
overordnet indsats for at sikre et hojt
produktsikkerhedsniveau som fastsat i
Europa-Parlamentets og Ridets afgerelse ...
af ... om fzlles rammer for markedsforing af
produkter.

(2) Denne forordning skal ses som et
supplement til Europa-Parlamentets og
Rédets afgorelse ... af ... om fzlles rammer
for markedsfering af produkter

Zndringsforslag 3
Betragtning 3

(3) Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar
2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europceiske Fodevaresikkerhedsautoritet
og om procedurer vedrorende
fodevaresikkerhed og Europa-Parlamentets
og Rddets forordning (EF) nr. 882/2004 af
29. april 2004 om offentlig kontrol med
henblik pad verifikation af, at foderstof- og
fodevarelovgivningen samt dyresundheds-
og dyrevelfeerdsbestemmelserne overholdes,
Sfastleegger allerede en feelles og ensartet
ordning for de anliggender, der er omfattet
af denne forordning. Bestemmelserne i
denne forordning bor derfor ikke finde
anvendelse pd forhold, der er reguleret i
fodevare- og foderstoflovgivningen. 1
betragtning af de sceregne
akkrediteringsbetingelser i Rddets
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(3) Det er meget vanskeligt at vedtage
feellesskabsforskrifter for alle de produkter,
der eksisterer, eller som eventuelt udvikles.
Der er behov for brede, horisontale
lovgivningsrammer for sidanne produkter
og for at udfylde lakunerne, navnlig indtil
den eksisterende specifikke lovgivning er
blevet revideret, og for at supplere
bestemmelserne i de geeldende eller
kommende specifikke forskrifter, bl.a. med
henblik pa at sikre et haojt
beskyttelsesniveau for sundhed, sikkerhed,
miljobeskyttelse og forbrugerbeskyttelse
som foreskrevet i traktatens artikel 95.
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forordning (EF) nr. 509/2006 af 20. marts
2006 om garanterede traditionelle
specialiteter i forbindelse med
landbrugsprodukter og fodevarer, Rddets
forordning (EF) nr. 510/2006 af 20. marts
2006 om beskyttelse af geografiske
betegnelser og oprindelsesbetegnelser for
landbrugsprodukter og fodevarer og
[Radets forordning (EF) nr. [.../...] af ... om
okologisk produktionsmetode for
landbrugsprodukter og om angivelse heraf
pd landbrugsprodukter og levnedsmidler]
er det imidlertid hensigtsmeessigt, at
bestemmelserne i denne forordning finder
anvendelse pad disse
akkrediteringsforpligtelser.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 2 i udkastet til betcenkning).

Zndringsforslag 4
Betragtning 3 a (ny)

RR\698373DA.doc

(3a) Den ramme for markedstilsyn, der
fastleegges i det folgende, bor supplere og
styrke eksisterende bestemmelser
vedrorende markedstilsyn i andre
feellesskabsbestemmelser. 1
overensstemmelse med princippet om, at
mere specifikke bestemmelser gar forud for
mere generelle bestemmelser, bor denne
forordnings bestemmelser siledes kun
finde anvendelse, hvis der ikke eksisterer
nogen specifikke bestemmelser med samme
formdl som de bestemmelser, der er fastsat
heri, i anden eksisterende eller fremtidig
feellesskabsbestemmelser som f.eks.
Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/95/EF af 3. december 2001 om
produktsikkerhed i almindelighed'.

1EFTL 11af15.1.2002,s. 4.
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(Dette kompromiscendringsforslag 1 erstatter cendringsforslag 115 og 116).

Andringsforslag 5
Betragtning 3 b (ny)

(3b) For at opnda et hojere sikkerhedsniveau
for forbrugsvarer, bor de
markedstilsynsmekanismer, der indgar i
direktiv 2001/95/EF, styrkes, for sa vidt
angdr produkter, der frembyder en alvorlig
risiko, i overensstemmelse med de samme
principper som i denne forordning. Direktiv
2001/95/EF bor derfor cendres i
overensstemmelse hermed.

Andringsforslag 6
Betragtning 4

(4) Tobaksvarer, der er omfattet af udgar
Europa-Parlamentets og Rddets direktiv

2001/37/EF af 5. juni 2001 om indbyrdes

tilncermelse af medlemsstaternes love og

administrative bestemmelser om

fremstilling, preesentation og salg af

tobaksvarer, bor som folge af deres

scerlige karakter undtages fra denne

forordning.

Begrundelse

Besveerlige lister med undtagelser, som ikke fremmer forstaelsen eller principperne om bedre
lovgivning, og som kan fore til hyppig revision af forordningen i fremtiden, bor undgas.

Zndringsforslag 7
Betragtning 5

(5) Europa-Parlamentets og Rddets udgar
direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003

om fastscettelse af standarder for

kvaliteten og sikkerheden ved tapning,

testning, behandling, opbevaring og

distribution af humant blod og
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blodkomponenter og om cendring af
direktiv 2001/83/EF og Europa-
Parlamentets og Radets direktiv
2004/23/EF af 31. marts 2004 om
fastscettelse af standarder for kvaliteten og
sikkerheden ved donation, udtagning,
testning, behandling, preeservering,
opbevaring og distribution af humane veey
og celler fastleegger en feelles ordning for
de produkter, der er omfattet af disse to
direktiver, og som derfor ikke bor veere
omfattet af denne forordning.

Begrundelse

Jf. begrundelsen til cendringsforslag 4.

Zndringsforslag 8
Betragtning 6 a (ny)

(6a) Etableringen af et centralt nationalt
akkrediteringsorgan berorer ikke
opgavefordelingen i medlemsstaterne.

Andringsforslag 9

Betragtning 10

(10) Europa-Parlamentets og Radets udgdr

forordning (EF) nr. 761/2001 af 19. marts
2001 om organisationers frivillige
deltagelse i en feellesskabsordning for
miljoledelse og miljorevision (EMAS)
indforte et system for akkreditering af
miljoverifikatorer og for tilsyn med deres
aktiviteter. Da de bestemmelser, der
geelder for det ncevnte system, adskiller sig
fra bestemmelserne i ncerveerende
forordning, bor forhold, der er reguleret i
Jorordning (EF) nr. 761/2001, undtages
fra neerveerende forordnings

anvendelsesomrdde.

Begrundelse
Jf. begrundelsen til cendringsforslag 4.
RR\698373DA.doc 9/114
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Andringsforslag 10
Betragtning 14

(14) I de tilfeelde, hvor det ud fra en
okonomisk betragtning er ufornuftigt eller
uholdbart for en medlemsstat at oprette et
nationalt akkrediteringsorgan, ber
medlemsstaten kunne fa adgang til at
benytte en anden medlemsstats nationale
akkrediteringsorgans tjenester.

(14) I de tilfelde, hvor det ud fra en
okonomisk betragtning er ufornuftigt eller
uholdbart for en medlemsstat at oprette et
nationalt akkrediteringsorgan, ber
medlemsstaten kunne benytte en anden
medlemsstats nationale akkrediteringsorgans
tienester, og den bor tilskyndes til at udnytte
denne mulighed i videst mulige omfang.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 6 i udkastet til betcenkning).

Begrundelse

Medlemsstaterne bor i hajere grad end i forslaget tilskyndes til at benytte en anden
medlemsstats nationale akkrediteringsorgans tjenester, nar det er relevant.

Andringsforslag 11
Betragtning 15

(15) For at undgé dobbeltarbejde og styrke
accepten og anerkendelsen af
akkrediteringsattester og endvidere for at
sikre et effektivt tilsyn med
overensstemmelsesvurderingsorganerne
ber disse i princippet soge om
akkreditering hos det nationale
akkrediteringsorgan 1 den medlemsstat,
hvor de er etableret. Det er dog nedvendigt
at sikre, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan har
mulighed for at soge om akkreditering i en
anden medlemsstat, i tilfaelde hvor der i det
pagaeldende organs egen medlemsstat ikke
findes noget akkrediteringsorgan, eller det
eksisterende akkrediteringsorgan ikke har
kompetence til at yde de enskede
akkrediteringstjenester. For saidanne
tilfeeldes skyld ber der etableres en
procedure for samarbejde og udveksling af
informationer mellem nationale
akkrediteringsorganer.

PE 390.753v03-00

(15) For at undgé dobbeltarbejde og styrke
accepten og anerkendelsen af
akkrediteringsattester og endvidere for at
sikre et effektivt tilsyn med
overensstemmelsesvurderingsorganerne
ber disse soge om akkreditering hos det
nationale akkrediteringsorgan i den
medlemsstat, hvor de er etableret. Det er
dog nedvendigt at sikre, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan har
mulighed for at sege om akkreditering i en
anden medlemsstat, 1 tilfeelde hvor der 1 det
pageldende organs egen medlemsstat ikke
findes noget akkrediteringsorgan, eller det
eksisterende akkrediteringsorgan ikke har
kompetence til at yde de enskede
akkrediteringstjenester. For sdidanne
tilfeeldes skyld ber der etableres en
procedure for samarbejde og udveksling af
informationer mellem nationale
akkrediteringsorganer.
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Begrundelse

"i princippet"” udgar, da det ikke er nodvendigt. De vigtige bestemmelser (artikel 6)
indeholder visse undtagelser og foreslds cendret for at gore det klart, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan frit kan sege om akkreditering hos et hvilket som helst
akkrediteringsorgan for ikke-obligatoriske vurderingsaktiviteter.

Andringsforslag 12
Betragtning 16

(16) For at sikre at akkrediteringsorganerne
opfylder de krav og forpligtelser, der er
fastlagt 1 forordningen, er det vigtigt, at
medlemsstaterne bidrager til, at
akkrediteringssystemet fungerer efter
hensigten, regelmaessigt forer tilsyn med
deres nationale akkrediteringsorganer og
traeffer passende foranstaltninger for at
afthjelpe eventuelle mangler.

(16) For at sikre at akkrediteringsorganerne
opfylder de krav og forpligtelser, der er
fastlagt 1 forordningen, er det vigtigt, at
medlemsstaterne bidrager til, at
akkrediteringssystemet fungerer efter
hensigten, regelmassigt forer tilsyn med
deres nationale akkrediteringsorganer og
inden for en rimelig tidsfrist trefter
passende foranstaltninger for at athjelpe
eventuelle mangler.

Begrundelse

Jf. begrundelse til artikel 5, stk. 3.

Andringsforslag 13
Betragtning 18

(18) Den europziske
akkrediteringsorganisation "European co-
operation. for Accreditation" (EA) har til
hovedopgave at fremme en gennemsigtig og
kvalitetsbaseret ordning for evaluering af
overensstemmelsesvurderingsorganers
kompetence 1 hele Europa. EA er ansvarlig
for et peer-evalueringssystem, der omfatter
nationale akkrediteringsorganer fra
medlemsstaterne og andre europaiske lande.
Systemet har vist sig at vere effektivt og
bidrager til den gensidige tillid.
Medlemsstaterne ber derfor sikre, at deres
akkrediteringsorganer er medlemmer af EA.

RR\698373DA.doc

(18) Det bor i forordningen fastscettes, at et
andet organ kan varetage visse funktioner
vedrorende akkreditering, men at den
europaiske akkrediteringsorganisation
"European co-operation. for Accreditation"
(EA), som har til hovedopgave at fremme en
gennemsigtig og kvalitetsbaseret ordning for
evaluering af
overensstemmelsesvurderingsorganers
kompetence i hele Europa, er ansvarlig for et
peer-evalueringssystem, der omfatter
nationale akkrediteringsorganer fra
medlemsstaterne og andre europaiske lande.
Systemet har vist sig at vaere effektivt og
bidrager til den gensidige tillid. EA bor
derfor veere det organ, der i forste omgang
anerkendes i forbindelse hermed, og
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medlemsstaterne beor sikre, at deres
akkrediteringsorganer er medlemmer af EA,
sd leenge den er anerkendt. Samtidig bor
det sikres, at det er muligt at cendre
anerkendelsen af det relevante organ i
tilfeelde af, at der bliver behov herfor i
fremtiden.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 9 i udkastet til betcenkning).

Begrundelse

Pa nuveerende tidspunkt kan EA yde tjenester i henhold til forordningens bestemmelser og bor
veere det organ, der i forste omgang anerkendes med henblik pd opfyldelse af dette formdl,
men der etableres eventuelt andre organer fremover, eller EA cendrer sig maske.
Forordningen bor formuleres pd en sadan mdde, at det bliver muligt for et hvilket som helst
egnet organ at udove de nodvendige funktioner. Forslaget om eksplicit at ncevne EA i
forordningen og give den en form for officiel stilling er desuden problematisk, da EA er en
privatretlig organisation. Dette reesonnement scetter pd ingen mdde sporgsmdlstegn ved EA's
kompetence, som organisationens arbejde i mange ar har veeret et tydeligt bevis pa.

Andringsforslag 14
Betragtning 20

(20) Sektorspecifikke
akkrediteringsordninger ber dekke de
omrdder, hvor de generelle krav til
overensstemmelsesvurderingsorganernes
kompetence ikke er tilstrekkelig til at sikre
det pakraevede beskyttelsesniveau, i
tilfeelde hvor der stilles serligt detaljerede
krav til teknologien eller til sundheden og
sikkerheden. EA rader over teknisk
ekspertise pa en lang rekke forskellige
omrader og ber derfor anmodes om at
udvikle sadanne ordninger, isar for
omrader, der er omfattet af
feellesskabslovgivningen.

(20) Sektorspecifikke
akkrediteringsordninger ber dekke de
omrdder, hvor de generelle krav til
overensstemmelsesvurderingsorganernes
kompetence ikke er tilstreekkelig til at sikre
det pakraevede beskyttelsesniveau, i
tilfeelde hvor der stilles sarligt detaljerede
krav til teknologien eller til sundheden og
sikkerheden. EA réder over teknisk
ekspertise pa en lang rekke forskellige
omrader og ber derfor i dens egenskab af
det forste anerkendte organ herunder
anmodes om at udvikle sddanne ordninger,
iser for omrader, der er omfattet af
fellesskabslovgivningen.

Begrundelse

Jf. begrundelsen til betragtning 18.
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Andringsforslag 15
Betragtning 22

(22) I nogle sektorer er der allerede indfort
feellesskabskrav for at sikre, at
markedstilsynet udfores efter feelles regler.
For at undga overlapninger bor disse
sektorer ikke veere omfattet af denne
forordning. Folgelig bor folgende retsakter
undtages fra bestemmelserne om
markedstilsyn og i stedet veere omfattet af
bestemmelserne om kontrol med produkter
fra tredjelande: Radets direktiv
70/156/EQF af 6. februar 1970 om
tilncermelse af medlemsstaternes lovgivning
om godkendelse af motordrevne koretajer
og paheengskoretojer dertil, Radets direktiv
76/768/EOQF af 27. juli 1976 om indbyrdes
tilncermelse af medlemsstaternes lovgivning
om kosmetiske midler, Radets direktiv
90/385/EOF af 20. juni 1990 om indbyrdes
tilncermelse af medlemsstaternes lovgivning
om aktivt, implantabelt medicinsk udstyr,
Rddets direktiv 93/42/EOF af 14. juni 1993
om medicinsk udstyr, Europa-Parlamentets
og Rddets direktiv 97/68/EF af 16.
december 1997 om indbyrdes tilncermelse
af medlemsstaternes lovgivning om
foranstaltninger mod emission af
forurenende luftarter og partikler fra
forbreendingsmotorer til montering i mobile
ikke-vejgaende maskiner, Europa-
Parlamentets og Rddets Direktiv 98/79/EF
af 27. oktober 1998 om medicinsk udstyr til
in vitro-diagnostik, Europa-Parlamentets
og Rddets direktiv 2001/82/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for
veterincerleegemidler, Europa-Parlamentets
og Rddets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske
lecegemidler, Europa-Parlamentets og
Rddets direktiv 2002/88/EF af 9. december
2002 om cendring af direktiv 97/68/EF om
indbyrdes tilncermelse af medlemsstaternes
lovgivning om foranstaltninger mod
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emission af forurenende luftarter og
partikler fra forbreendingsmotorer til
montering i mobile ikke-vejgdende
maskiner, Europa-Parlamentets og Rddets
direktiv 2002/24/EF af 18. marts 2002 om
standardtypegodkendelse af to- og
trehjulede motordrevne koretajer og om
opheevelse af Radets direktiv 92/61/EOF,
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1592/2002 af 15. juli 2002 om
feelles regler for civil luftfart og om
oprettelse af et europceisk
luftfartssikkerhedsagentur, Europa-
Parlamentets og Rddets direktiv
2003/37/EF af 26. maj 2003 om
typegodkendelse af landbrugs- eller
skovbrugstraktorer og af deres
padheengskoretajer og udskifteligt trukket
materiel samt af systemer, komponenter og
tekniske enheder til disse koretajer og om
opheevelse af direktiv 74/150/EOF, Europa-
Parlamentets og Rddets direktiv
2004/26/EF af 21. april 2004 om cendring
af direktiv 97/68/EF om indbyrdes
tilncermelse af medlemsstaternes lovgivning
om foranstaltninger mod emission af
forurenende luftarter og partikler fra
forbreendingsmotorer til montering i mobile
ikke-vejgdende maskiner, Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 273/2004 af 11. februar 2004 om
narkotikapreekursorer, Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF)
nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om
fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvigning af human- og
veterincermedicinske leegemidler og om
oprettelse af et europceeisk
lecegemiddelagentur.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 11 i udkastet til betcenkning).
Begrundelse

Jf. begrundelse til betragtning 4.
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Andringsforslag 16
Betragtning 23

(23) Med Europa-Parlamentets og Radets udgar
direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001
om produktsikkerhed i almindelighed er
der indfort en rammelovgivning for
markedstilsyn og administrativt
samarbejde vedrorende
forbrugsprodukter. Bestemmelserne om
markedstilsyn i denne forordning bor ikke
finde anvendelse pa produkter som
defineret i artikel 2, litra a), i direktiv
2001/95/EF, for sa vidt angar
Jorbrugernes sundhed og sikkerhed.

Begrundelse

De generelle rammer for markedstilsyn, der indfores med ncerveerende forordning, bor veere
sd brede som muligt og bor indordnes under produktsikkerhedsdirektivet. Det er ofte uklart,
om et produkt er et forbrugerprodukt eller ej, og hvis produktsikkerhedsdirektivet ikke gives
forrang, er der risiko for, at der opstar forvirring med hensyn til, hvilke regler der er
geeldende for et bestemt produkt. Indfojelse af produktsikkerhedsdirektivet under denne
forordnings generelle rammer vil veere en forenkling af de generelle rammer for
markedstilsyn, hvorimod en udelukkelse heraf kan komplicere tingene og fore til
fragmentering.

Andringsforslag 17
Betragtning 23 a (ny)

En relevant uafhcengig certificering, der
anerkendes af de kompetente myndigheder,
kan gore det lettere at dokumentere, at
geeldende kriterier for produktsikkerhed
overholdes.

Begrundelse

Denne formulering svarer til betragtning 17 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv

2000/95/EF om produktsikkerhed i almindelighed.

Producenterne rdder ikke altid over teknisk ekspertise og benytter sig ogsa af
omkostningsmcessige drsager af uafhengige kontrollanters viden.

De uafheengige kontrollanter rdader over den aktuelle forskning og knowhow.
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Andringsforslag 18
Betragtning 24

(24) Samarbejde mellem de ansvarlige
myndigheder pa nationalt plan og pa tveers
af greenserne om udveksling af
informationer, undersggelse af overtraedelser
og iverksattelse af foranstaltninger mod
overtredelser er af afgarende betydning for
sundheden og sikkerheden og for et smidigt
fungerende indre marked.

(24) Samarbejde mellem de ansvarlige
myndigheder pa nationalt plan og pa tvers
af grenserne om udveksling af
informationer, undersogelse af overtreedelser
og ivaerkseattelse af foranstaltninger mod
overtredelser - selv inden markedsforingen
af farlige produkter gennem styrkelse af
deres identifikation primcert i sohavne,
hvor omkring 90 % af de importerede
produkter i Den Europceiske Union er
koncentreret - er af afgorende betydning for
sundheden og sikkerheden og for et smidigt
fungerende indre marked. Nationale
forbrugerbeskyttelsesmyndigheder bor
samarbejde pad nationalt plan med de
nationale markedstilsynsmyndigheder og
bor udveksle oplysninger med dem om
produkter, som formodes at udgore en
risiko.

(Dette cendringsforslag er sammensat af ITRE AM 2 og ENVI AM 28)

Begrundelse

Eftersom individuelle forbrugere som regel henvender sig til de nationale
forbrugerbeskyttelsesmyndigheder i tilfecelde af kvalitets- eller sikkerhedsproblemer, bor de
relevante oplysninger videresendes til markedstilsynsmyndighederne for en mulig opfolgning.

Andringsforslag 19
Betragtning 28

(28) Rédets forordning (EQF) nr. 339/93 af
8. februar 1993 om kontrol med, at
produkter indfert fra tredjelande overholder
produktsikkerhedsreglerne, fastlaegger regler
vedrarende toldmyndighedernes suspension
af frigivelse af produkter og bestemmelser
om den videre sagsbehandling, herunder
procedurer, der involverer
markedstilsynsmyndigheder. Det er derfor
rimeligt, at disse bestemmelser, herunder
inddragelsen af markedstilsynsmyndigheder,
inkluderes 1 denne forordning og fir samme
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(28) Rédets forordning (EQF) nr. 339/93 af
8. februar 1993 om kontrol med, at
produkter indfert fra tredjelande overholder
produktsikkerhedsreglerne, fastleegger regler
vedrerende toldmyndighedernes suspension
af frigivelse af produkter og bestemmelser
om den videre sagsbehandling, herunder
procedurer, der involverer
markedstilsynsmyndigheder. Det er derfor
rimeligt, at disse bestemmelser, herunder
inddragelsen af markedstilsynsmyndigheder,
inkluderes 1 denne forordning og fér et
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anvendelsesomrade.

lignende anvendelsesomrade.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 15 i udkastet til beteenkning).

Andringsforslag 20
Betragtning 28 a (ny)

(28a) Senest ét ar efter offentliggorelse af
denne forordning i Den Europceiske
Unions Tidende foreleegger
Kommissionen en tilbundsgdende analyse
pd omrddet sikkerhedsmcerkning for
forbrugere, der om nodvendigt efterfolges
af lovgivningsforslag.

Andringsforslag 21
Betragtning 29

(29) De steder ved Fellesskabets ydre
graenser, hvor produkterne indfores, er
velegnede til afslaring af usikre produkter,
allerede inden de bringes i omsatning pa
markedet. En forpligtelse for
toldmyndighederne til at foretage kontrol 1
rimeligt omfang kan saledes bidrage til et
sikrere marked.

(29) De steder ved Fellesskabets ydre
graenser, hvor produkterne indfores, er
velegnede til afslering af usikre og ikke-
overensstemmende produkter eller
produkter, der er pdfort falsk eller
vildledende CE-mcerkning, allerede inden
de bringes 1 oms&tning pd markedet. En
forpligtelse for toldmyndighederne til at
foretage kontrol 1 rimeligt omfang kan
saledes bidrage til et sikrere marked. For
at age effektiviteten af en sadan kontrol
bor markedstilsynsmyndighederne i god
tid i forvejen give toldmyndighederne alle
de nodvendige oplysninger om farlige
ikke-overensstemmende produkter.

Begrundelse

Samarbejdet og udvekslingen af oplysninger mellem toldmyndigheder og
markedstilsynsmyndigheder skal forbedres for at sikre en mere effektiv kontrol ved EU's
greenser. Markedstilsyn skal veere forebyggende, og ikke reaktivt, og det er forbedret
information en nodvendig forudscetning for. Med hensyn til de erhvervsdrivendes
forpligtelser, ma det veere klart, at alle relevante erhvervsdrivende har samme retlige
forpligtelser, eftersom de har cekvivalente roller i forbindelse med at bringe produkter i

omscetning pd det europceiske marked.
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Andringsforslag 22
Betragtning 30 a (ny)

(30a) Medlemsstaterne skal sorge for
passende muligheder for at klage til de
kompetente retsinstanser over
foranstaltninger truffet af de relevante
myndigheder, som begreenser
markedsforingen af et produkt eller
treekker det tilbage fra markedet eller
tilbagekalder det.

Begrundelse

Hvis en medlemsstats myndigheder har pdlagt en erhvervsdrivende at kalde et produkt
tilbage, og dette pabud viser sig at veere ukorrekt, skal den erhvervsdrivende have mulighed
for klage og domstolsprovelse. Denne formulering er identisk med betragtning 36 i
produktsikkerhedsdirektivet og er derfor ikke et nyt eller uafprovet begreb.

Andringsforslag 23
Betragtning 30 b (ny)

(30b) Det kan veere gavnligt for
medlemsstaterne at oprette
samarbejdsaftaler med de berorte parter,
navnlig med brancheorganisationer, for at
drage fordel af den tilgcengelige
markedsinformation, nar
markedstilsynsprogrammer indfores,
gennemfores og ajourfores.

Begrundelse

Der praktiseres allerede i nogle medlemsstater et samarbejde med de berarte parter, formdlet
med dette cendringsforslag er at opfordre til denne gode praksis og at sikre, at den ikke
hindres i en medlemsstat pd grund af uklar lovgivning.

Zndringsforslag 24
Betragtning 31

(35) Medlemsstaterne ber indfere sanktioner (31) Medlemsstaterne ber indfere sanktioner
for overtreedelse af denne forordnings for overtreedelse af denne forordnings
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bestemmelser og sikre, at de ivaerksattes.
Disse sanktioner skal vare effektive, sta i
rimeligt forhold til overtraedelsen og have
afskreekkende virkning og skal skeerpes

bestemmelser og sikre, at de ivaerksattes.
Disse sanktioner skal vaere effektive, sta i
rimeligt forhold til overtredelsen og have
afskreekkende virkning.

proportionelt, hvis den relevante
erhvervsdrivende tidligere har begdet en
lignende overtreedelse af bestemmelserne i
denne forordning.

Begrundelse

Et er at overtreede forordningen en enkelt gang, noget andet at gore det gentagne gange.
Sanktionen bor veere strengere i det sidstneevnte tilfecelde, sa den faktisk far afskreekkende

virkning.

Andringsforslag 25
Betragtning 32

(32) For at na malene i denne forordning er
det nedvendigt, at Faellesskabet bidrager til
finansieringen af de aktiviteter, der kraeves
for at gennemfore foranstaltningerne
vedreorende akkreditering og markedstilsyn.
Finansiering ber tilvejebringes enten i form
af tilskud til E4 uden indkaldelse af forslag
eller 1 form af tilskud med indkaldelse af
forslag eller 1 form af kontrakter til EA
eller andre organer, athangigt af hvilken
type aktivitet der skal finansieres, og i
overensstemmelse med Rédets forordning
(EF, Euratom) nr. 1605/2002 af 25. juni
2002 om finansforordningen vedrerende
De Europiske Fallesskabers almindelige
budget (i det folgende benaevnt
"finansforordningen").

(32) For at na malene i denne forordning er
det nedvendigt, at Fellesskabet bidrager til
finansieringen af de aktiviteter, der kraeves
for at gennemfore foranstaltningerne
vedrearende akkreditering og markedstilsyn.
Finansiering ber tilvejebringes enten 1 form
af tilskud til det anerkendte organ i
henhold til artikel 12a uden indkaldelse af
forslag eller 1 form af tilskud med
indkaldelse af forslag eller 1 form af
kontrakter til dette eller andre organer,
athengigt af hvilken type aktivitet der skal
finansieres, og i overensstemmelse med
Rédets forordning (EF, Euratom) nr.
1605/2002 af 25. juni 2002 om
finansforordningen vedrerende De
Europziske Fallesskabers almindelige
budget (i det folgende benaevnt
"finansforordningen").

Begrundelse

Jf. begrundelsen til betragtning 18. Udskifiningen af "EA" med "det anerkendte organ i
henhold til artikel 12a" bor veere geeldende for hele teksten og fremgdr ikke af scerskilte
senere cendringsforslag, medmindre dette krceves eksplicit.
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Andringsforslag 26
Artikel 1, stk. 1

1. Denne forordning fastleegger regler for
tilrettelceggelse og udovelse af
akkreditering af
overensstemmelsesvurderingsorganer, der
foretager vurderinger af et hvilket som
helst stof, preeparat eller andet produkt, der
onskes bragt i omscetning pd Feellesskabets
marked, uanset om et sidant stof, praparat
eller produkt er blevet omdannet.

Forordningen udgor desuden den retlige
ramme for markedstilsyn og kontrol med
produkter fra tredjelande med henblik pad at
sikre, at stoffer, preeparater eller
omdannede produkter, der er omfattet af
Fellesskabets retsakter om harmonisering
af vilkarene for markedsforing af
produkter (i det folgende bencevnt
""Feellesskabets
harmoniseringsforskrifter"), holder et hajt
sikkerhedsniveau og overholder de haje
standarder, der tjener til at varetage almene
samfundshensyn, f.eks. beskyttelse af
menneskers sundhed og sikkerhed generelt,
af sundheden og sikkerheden pa
arbejdspladsen, af forbrugernes sundhed og
sikkerhed og af miljoet.

1. Med det formal at sikre, at produkter, der
er omfattet af den frie varebeveegelse i
Feellesskabet, opfylder kravene til et hojt
beskyttelsesniveau for samfundsinteresser
som sundhed og sikkerhed generelt, sundhed
og sikkerhed pa arbejdspladsen,
forbrugerbeskyttelse og miljobeskyttelse, og
samtidig sikre, at den frie varebevcegelse
ikke begreenses ud over, hvad der er tilladt i
Feellesskabets harmoniseringsforskrifter og
andre relevante feellesskabsbestemmelser,
fastleegger denne forordning en ramme til
understottelse af specifikke bestemmelser i
Feellesskabets eksisterende og kommende
sektorbestemte harmoniseringsforskrifter
uden at cendre disse forskrifter i veesentlig
grad, herunder specielt bestemmelser
vedrorende sundheds- og miljobeskyttelse
og ovrige specifikke bestemmelser om
akkreditering og markedstilsyn, som kan
veere indeholdt heri. I det ojemed
indeholder denne forordning bestemmelser
om:

(a) regler for tilretteleeggelse og udovelse af
akkreditering af
overensstemmelsesvurderingsorganer

(b) en retlig ramme for markedstilsyn og
for kontrol med produkter fra tredjelande

(c) bestemmelser vedrorende Feellesskabets
CE-mcerke og CE-mcerkning.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 20, 21, 23 og 23 i udkastet til beteenkning).

Zndringsforslag 27
Artikel 1, stk. 2

2. Denne forordning finder ikke
anvendelse pd forhold, der er reguleret
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ved:

a) fodevarelovgivning som defineret i
artikel 3 i forordning (EF) nr. 178/2002,
med undtagelse, hvad angdr kapitel 11, af
Sforordning (EF) nr. 509/2006, 510/2006
og [.../....] [om okologisk
produktionsmetode for
landbrugsprodukter og om angivelse
heraf pd landbrugsprodukter og
levnedsmidler]

b) foderstoflovgivning som defineret i
artikel 2 i forordning 882/2004/EF

c) direktiv 2001/37/EF
d) direktiv 2002/98/EF
e) direktiv 2004/23/EF.

Begrundelse

Ovenncevnte tekst ville fritage en reekke vigtige omrdder, som er omfattet af specifik
europceisk lovgivning, fra forordningens bestemmelser. I realiteten anvendes akkreditering
allerede i vid udstreekning inden for de fleste af de pdageeldende omrdder, og derfor ville en
sddan fritagelse veere skadelig for opfyldelsen af kvalitetsmal inden for disse omrdder.

Andringsforslag 28
Artikel 2, nr. -1 (nyt)

-1) "produkt': ethvert stof, preeparat eller
anden genstand, omdannet eller ej

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 25 i udkastet til beteenkning).

Andringsforslag 29
Artikel 2, nr. 3

3) "fabrikant": enhver fysisk eller juridisk
person, som konstruerer eller fremstiller et
produkt eller fir et sddant produkt
konstrueret eller fremstillet under sit navn
eller varemerke

RR\698373DA.doc

3) "fabrikant": enhver fysisk eller juridisk
person, som konstruerer eller fremstiller et
produkt eller far et sddant produkt
konstrueret eller fremstillet under sit navn
eller varemerke, og som bringer det i
omscetning pd markedet
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Begrundelse

Bringer definitionen i overensstemmelse med definitionerne af andre markedsaktaorer.

Andringsforslag 30
Artikel 2, nr. 5

5) "distributer": enhver fysisk eller juridisk
person i forsyningskaeden, som gor et
produkt tilgengeligt pa markedet

5) "distributer": enhver fysisk eller juridisk
person i forsyningskaden, bortset fra

fabrikanten eller importoren, som gor et

produkt tilgaengeligt pd markedet

Begrundelse

Det er vigtigt at skelne mellem erhvervsdrivende, som har en ensartet funktion med hensyn til
at bringe varer i omscetning, og erhvervsdrivende, som ikke gor et produkt tilgeengeligt pa
markedet for forste gang. Den juridiske person, som bringer et produkt i omscetning pd
feellesskabsmarkedet bor veere ansvarlig for, at det pdageeldende produkt opfylder de fastsatte

krav herfor. Dette geelder ikke distributorer.

Andringsforslag 31
Artikel 2, nr. 9

9) "harmoniseret standard": en standard
vedtaget af et af de europaiske
standardiseringsorganer, der er anfort i bilag
I til direktiv 98/34/EF i henhold til artikel 6 i
direktiv 98/34/EF

(9) "harmoniseret standard": en standard
vedtaget af et af de europeiske
standardiseringsorganer, der er anfort i1 bilag
I til direktiv 98/34/EF, pad grundlag af en
indstilling fra Kommissionen i henhold til
artikel 6 i direktiv 98/34/EF

Andringsforslag 32
Artikel 2, nr. 10

(10) "akkreditering": attestering foretaget af
tredjemand vedrorende ct
overensstemmelsesvurderingsorgan som
bevis for organets kompetence til at udfore
specifikke overensstemmelsesvurderings-
opgaver
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(10) "akkreditering": attestering foretaget af
et nationalt akkrediteringsorgan af, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan opfylder
kravene (bl.a. til kompetence) til at udfore
de specifikke overensstemmelsesvurderings-
opgaver, der er fastsat i de harmoniserede
standarder, og i givet fald alle andre
supplerende krav, herunder dem, der er
fastsat i de relevante sektorordninger
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Begrundelse

Henvisningen til "tredjemand" er unodvendig, eftersom det alene er nationale
akkrediteringsorganer, der kan foretage akkreditering under denne forordning.
Akkrediteringens omfang er defineret af de standarder, der fastscetter kravene til
overensstemmelsesvurderingsorganernes kompetence. Hvis der ikke udtrykkeligt henvises til
standarder (harmoniserede eller supplerende), vil forordningen kunne geelde for andre
ordninger som f.eks. akkreditering af journalister. Ordet "kompetence" bor fortolkes i en
videre betydning. Udtrykket "sektorspecifikke akkrediteringsordninger” henviser til de
ordninger, der er omtalt i artikel 12, stk. 2.

Andringsforslag 33
Artikel 2, nr. 13 a (nyt)

13a) "Feellesskabets
harmoniseringsforskrifter"': enhver
feellesskabsretsakt om harmonisering af
vilkdrene for markedsforing af produkter

Begrundelse

Denne definition er blevet flyttet fra artikel 1 for at samle alle definitioner pa samme sted.

Andringsforslag 34
Artikel 2, nr. 13 b (nyt)

13b) "der indfores pd Feellesskabets
marked'"': det at skulle gennemgd
toldklarering ved en af Feellesskabets
greenser

Begrundelse

Preecisering af udtrykket "produkter, der indfores pd Feellesskabets marked" i kapitel 111,
afdeling 3.

Andringsforslag 35
Artikel 2, nr. 13 ¢ (nyt)

13¢) "overensstemmelsesvurdering'’:
pavisning af, at et produkt, en proces, et
system, en person eller et organ opfylder
de specifikke krav i den eller de retsakter,
der geelder for dem
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Begrundelse

Udtrykket "overensstemmelsesvurdering” bor defineres, eftersom det anvendes hyppigt i
forordningen. Definitionen bor tages fra ISO/IEC 17000:2004. "Overensstemmelsesvurdering
- ordliste og generelle principper".

Andringsforslag 36
Artikel 2, nr. 13 d (nyt)

13d) "overensstemmelsesvurderings-
organ'': et organ, der udforer
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter,
herunder kalibrering, afprovning,
godkendelse og inspektion

Andringsforslag 37
Artikel 2, nr. 13 e (nyt)

13e) "EF-mcerkning'": meerkning, som er
et konkret udtryk for fabrikantens
erklcering om, at produktet er i
overensstemmelse med alle eksisterende
krav til dets tilgeengeliggorelse pd
markedet

Begrundelse

EF-mcerkningen er et konkret udtryk for producentens (eller dennes autoriserede
repreesentants) erkleering om, at produktet er i overensstemmelse med alle eksisterende krav
hertil. Den er ikke en garanti for, at produktet rent faktisk er i overensstemmelse med de
eksisterende krav, hvilket ville veere ukorrekt, da markedstilsyn - som selvfolgelig ogsd
omfatter produkter med EF-mcerkning - ellers ville veere overflodig i forbindelse med sadanne
produkter.

Andringsforslag 38
Artikel 2, nr. 13 f (nyt)

13f) "markedstilsyn"': aktiviteter, der
gennemfores, og foranstaltninger, der
treeffes af offentlige myndigheder for at
sikre, at produkter er i overensstemmelse
med krav, der er fastsat i den relevante
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feellesskabslovgivning

Andringsforslag 39
Artikel 2, nr. 13 g (nyt)

13g) "markedstilsynsmyndighed' :
myndighed eller myndigheder, der har
ansvaret for at gennemfore markedstilsyn
pd dens omrdde

Begrundelse

Definitionen er blevet flyttet fra artikel 15 for at samle alle definitioner pa samme sted.

Andringsforslag 40
Artikel 2, nr. 13 h (nyt)

13h) "peer-evaluering'': vurderingsproces
mellem nationale akkrediteringsorganer,
der udfores i overensstemmelse med
kravene i denne forordning og i givet fald
supplerende sektorspecifikke tekniske
specifikationer

Andringsforslag 41
Artikel 2, nr. 13 1 (nyt)

13i) "frigivelse til fri omscetning'’:
proceduren for tildeling af status som EF-
varer til ikke EF-varer, jf. EF-toldkodeksen

Andringsforslag 42
Artikel 3, stk. 1

1. Nér akkreditering bruges, uanset om det
foregar pa et obligatorisk eller frivilligt
grundlag, til at vurdere
overensstemmelsesvurderingsorganers
kompetence til at foretage
overensstemmelsesvurderinger af et hvilket
som helst stof, preeparat eller andet
produkt, uanset om et sadant stof, preeparat
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1. Nar akkreditering bruges, uanset om det
foregar pé et obligatorisk eller frivilligt
grundlag, til at vurdere
overensstemmelsesvurderingsorganers
kompetence til at foretage
overensstemmelsesvurderinger, finder dette
kapitel anvendelse, uanset hvilken retlig
status det pageeldende organ, der forestar
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eller produkt er blevet omdannet, finder akkrediteringen, har.
dette kapitel anvendelse, uanset hvilken

retlig status det pageldende organ, der

forestdr akkrediteringen, har.

(Dette endringsforslag erstatter cendringsforslag 32 i udkastet til beteenkning).
Begrundelse

Definitionen af "produkt” foreslds indfojet blandt de avrige definitioner i artikel 2.

Andringsforslag 43
Artikel 3, stk. 2

2. Dette kapitel finder anvendelse pad udgar
akkreditering i henhold til forordning

(EF) nr. 509/2006, 510/2006 og [.../...]

[om okologisk produktionsmetode for
landbrugsprodukter og om angivelse

heraf pd landbrugsprodukter og

levnedsmidler].

Begrundelse

Forordning nr. 509/2006 og nr. 510/2006 bor ikke udelukkes fra denne forordnings
anvendelsesomrdde. Akkreditering anvendes allerede i forbindelse med mange former for
overensstemmelsesvurdering af en lang reekke fodevarer. Rammebestemmelserne for
akkreditering bor veere sd brede som muligt for at forhindre, at der etableres flere parallelle
systemer, men bor helt klart veere knyttet til de eksisterende bestemmelser.

Andringsforslag 44
Artikel 3, stk. 3

3. Denne forordning finder ikke udgar
anvendelse pd forhold, der er reguleret i
Jorordning (EF) nr. 761/2001.

Begrundelse

Forordning nr.761/2006 bor ikke udelukkes fra denne forordnings anvendelsesomrdde. At
udelukke anvendelsen af akkreditering for EMAS-verifikatorers kompetence er ikke berettiget,
da akkreditering allerede anvendes med stor fordel til dette formdl i hovedparten af
medlemsstaterne. Rammebestemmelserne for akkreditering bor veere sa brede som muligt for
at forhindre, at der etableres flere parallelle systemer, men bor helt klart veere knyttet til de
eksisterende bestemmelser.
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Andringsforslag 45
Artikel 4, stk. 2

2. Hvis en medlemsstat ikke mener, at det
vil vaere fornuftigt eller holdbart ud fra en
gkonomisk betragtning at have et nationalt
akkrediteringsorgan eller at udfere
bestemte akkrediteringstjenester, kan
medlemsstaten fd adgang til at benytte en
anden medlemsstats nationale
akkrediteringsorgans tjenester.

2. Hvis en medlemsstat ikke mener, at det
vil vaere fornuftigt eller holdbart ud fra en
okonomisk betragtning at have et nationalt
akkrediteringsorgan eller at udfere
bestemte akkrediteringstjenester, bor
medlemsstaten have adgang til at benytte
en anden medlemsstats nationale
akkrediteringsorgans tjenester.

Begrundelse

Hvis en medlemsstat veelger ikke at etablere et nationalt akkrediteringsorgan, eller at
begreense dets forpligtelser, bor den pageeldende medlemsstat som en hovedregel gore brug af
et akkrediteringsorgan i en anden medlemsstat. Selv om det ikke foreslds, at denne
fremgangsmade gores obligatorisk, bor det gores mere eksplicit, at medlemsstaten har mere

end blot en mulighed herfor.

Andringsforslag 46
Artikel 4, stk. 3, afsnit 2 a (nyt)

Pa basis af de oplysninger, der henvises til i
afsnit 1 og 2, udarbejder og ajourforer
Kommissionen listen over hver
medlemsstats nationale
akkrediteringsorganer. Listen gores
offentligt tilgeengelig af Kommissionen.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 36 i udkastet til betcenkning).

Andringsforslag 47
Artikel 4, stk. 4

4. Det nationale akkrediteringsorgan anses
for at udove offentlig myndighed.

4. Det nationale akkrediteringsorgan
optreeder som en offentlig myndighed og i
offentlighedens interesse.

Begrundelse

Preecisering af henvisningen til at udove offentlig myndighed, hvilket kan have forskellig
betydning i forskellige medlemsstater, og for at understrege, at de nationale
akkrediteringsorganer skal varetage en vigtig opgave i offentlighedens interesse.
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Andringsforslag 48
Artikel 4, stk. 6

6. Det nationale akkrediteringsorgan
udever sin virksomhed uden fortjeneste for
gje. Det kan ikke yde eller tilbyde
aktiviteter eller tjenester, der udeves af
overensstemmelsesvurderingsorganer, og
heller ikke konsulentbistand.

6. Det nationale akkrediteringsorgan
udever sin virksomhed uden fortjeneste for
gje. Det kan ikke yde eller tilbyde
aktiviteter eller tjenester, der udeves af
overensstemmelsesvurderingsorganer,
kommerciel konsulentbistand, eller eje
aktier eller pa anden made have en
okonomisk eller ledelsesmcessig interesse i
overensstemmelsesvurderingsorganet.

Begrundelse

Der bor tages skridt til at sikre, at bdde det nationale akkrediteringsorgan og
overensstemmelsesvurderingsorganerne er uafhcengige; og listen over disse forholdsregler
skal suppleres med en garanti for okonomisk og ledelsesmcessig adskillelse.

Andringsforslag 49
Artikel 4, stk. 8

8. Det nationale akkrediteringsorgan
ansoger om medlemskab af den
europceeiske akkrediteringsorganisation

8. Det nationale akkrediteringsorgan er
medlem af det i henhold til artikel 12
anerkendte organ.

""European co-operation for
Accreditation’ (EA).

Begrundelse

Frivilligt medlemskab af den anerkendte organisation er ikke tilstreekkelig, da hele ideen om
europceeisk akkreditering i sa fald ville blive inkonsekvent. Andringen af artikel 4, stk. 8, er i
trad med det almindeligt udbredte onske om, at EA skal veere det eneste organ med scerlig
status i henhold til forordningen, jf. cendringsforslaget til betragtning 18.

Andringsforslag 50
Artikel 4, stk. 8 a (nyt)

8a. De nationale akkrediteringsorganer
etablerer og opretholder passende
strukturer til at sikre en effektiv og
afbalanceret inddragelse af alle berorte
parter bdde i deres organisationer og i det
europceiske akkrediteringsnetvcerk.
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Begrundelse

For at afbalancere den foreslaede konkurrencefrie status for akkreditering og sikre
opretholdelse af den kreevede upartiskhed for de nationale akkrediteringsorganer bor berorte
parter repreesenteres pd passende vis, bade i de nationale akkrediteringsorganer og i det
europceiske akkrediteringsnetveerk.

Andringsforslag 51
Artikel 5, stk. 1 a (nyt)

1a. Hvor notifikation af et
overensstemmelsesvurderingsorgan ikke
er baseret pa en akkrediteringsattest, giver
den myndighed, der er ansvarlig for
notifikationen, Kommissionen og de
ovrige medlemsstater alle de dokumenter,
der er nodvendige som belceg for
verifikation af
overensstemmelsesvurderingsorganets
kompetence.

Begrundelse

Et vigtigt mal med forordningen er at tilskynde til brugen af akkreditering. Hvis en
medlemsstat imidlertid veelger ikke at bruge akkreditering, bor den veere forpligtet til over for
de ovrige medlemsstater og Kommissionen at give et utvetydigt bevis pd, at
overensstemmelsesvurderingsorganets kompetence er blevet verificeret i samme omfang, som
et akkrediteringsorgan ville have gjort. Teksten hidrorer fra forslaget til afgorelsen, men har
undergdet en reekke cendringer.

Andringsforslag 52
Artikel 5, stk. 3

3. Séfremt det nationale
akkrediteringsorgan konstaterer, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan ikke
leengere er kompetent til at udfere en
bestemt
overensstemmelsesvurderingsopgave eller i
alvorlig grad undlader at opfylde sine
forpligtelser, skal det nationale
akkrediteringsorgan treeffe alle de fornedne
foranstaltninger til at begranse, suspendere
eller inddrage akkrediteringsattesten.
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3. Safremt det nationale
akkrediteringsorgan konstaterer, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan ikke
leengere er kompetent til at udfere en
bestemt
overensstemmelsesvurderingsopgave eller 1
alvorlig grad undlader at opfylde sine
forpligtelser, skal det nationale
akkrediteringsorgan inden for en rimelig
frist treffe alle de fornedne
foranstaltninger til at begranse, suspendere
eller inddrage akkrediteringsattesten.
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Begrundelse

Nationale akkrediteringsorganer skal inden for en rimelig frist treeffe alle de fornodne

foranstaltninger til at begreense, suspendere eller inddrage et
overensstemmelsesvurderingsorgans akkrediteringsattest, hvis organet er inkompetent.
Vurderingen af, hvorvidt et sadant skridt er blevet taget rimeligt hurtigt henhorer i sidste
instans under domstolene, men bor i de enkelte tilfcelde afhcenge af, hvor alvorligt problemet
er. En forsinkelse pd endog en kort periode vil kunne opfattes som urimelig, hvis
omstendighederne og folgerne heraf er tilstreekkeligt alvorlige.

Andringsforslag 53
Artikel 5, stk. 4
4. Medlemsstaterne indforer procedurer til 4. Medlemsstaterne sikrer, at der indfores
behandling af appeller eller klager over procedurer til behandling af appeller mod
akkrediteringsafgorelser eller manglende akkrediteringsafgorelser, eller som folge
akkrediteringsafgorelser. af mangelen pd samme, eller til

behandling af klager herover.

Begrundelse

Hvis nationale akkrediteringsorganer ikke opfylder deres forpligtelser, skal der veere garanti
for, at der kan iveerkscettes effektive juridiske foranstaltninger i henhold til national lov,
sdledes at situationen kan afhjcelpes.

Andringsforslag 54
Artikel 5, stk. 4 a (nyt)

4a. Uanset bestemmelserne i denne
forordning har medlemsstaterne, for sd vidt
angdr leegemidler, ret til at stille yderligere
efter deres opfattelse nodvendige krav, til
de ncevnte organer, for at sikre et aktivt,
preeventivt og systematisk markedstilsyn og
for at opnd en aktiv beskyttelse af patienter,
brugere og anden tredjemand samt sikre
overholdelse af reglerne i direktiv
93/42/EOF om medicinske anordninger.

(Dette mundtlige cendringsforslag er baseret pd cendringsforslag 174).
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Andringsforslag 55
Artikel 5 a (ny), overskrift og stk. 1

Artikel 5a
Konkurrenceforbudsprincip

1. De nationale akkrediteringsorganer ma
ikke konkurrere med
overensstemmelsesvurderingsorganer.

Andringsforslag 56
Artikel 5 a (ny), stk. 2 (nyt)

2. De nationale akkrediteringsorganer ma
ikke konkurrere med andre
akkrediteringsorganer pa Den Europeiske
Unions omrdde om akkreditering i
forbindelse med obligatoriske
overensstemmelsesvurderingsaktiviteter.

Andringsforslag 57
Artikel 5 a (ny), stk. 3 (nyt)

3. De nationale akkrediteringsorganer kan
imidlertid operere pd tveers af
medlemsstatsgreenser pd en anden
medlemsstats omrdde efter anmodning fra
et overensstemmelsesvurderingsorgan med
henblik pa akkreditering af en obligatorisk
overensstemmelsesvurderingsaktivitet i de
situationer, der er neevnt i artikel 6, stk. 1,
eller hvis de anmodes herom af et nationalt
akkrediteringsorgan, jf. artikel 6, stk. 3, i
samarbejde med denne medlemsstats
nationale akkrediteringsorgan.

Andringsforslag 58
Artikel 6, stk. 1

1. Nar et overensstemmelsesvurderings-
organ anmoder om akkreditering, skal det
ske ved det nationale akkrediteringsorgan i
den medlemsstat, hvor det er etableret,
eller ved det nationale akkrediteringsorgan,
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1. Nar et overensstemmelsesvurderings-
organ anmoder om akkreditering for en
aktivitet, som kreever en
overensstemmelsesvurdering, skal det ske
ved det nationale akkrediteringsorgan i den
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som medlemsstaten har adgang til at medlemsstat, hvor det er etableret, eller

benytte i medfor af artikel 4, stk. 2. ved det nationale akkrediteringsorgan, som
medlemsstaten har adgang til at benytte i
medfoer af artikel 4, stk. 2.

Begrundelse

Europceiske overensstemmelsesvurderingsorganer ma konkurrere med overensstemmelses-
vurderingsorganer uden for Europa. Den greenseoverskridende akkrediteringspolitik for
overensstemmelsesvurderingsorganer fra tredjelande er fastsat i retningslinjerne fra det
internationale akkrediteringsforum (IAF). Kravene til frivillig greenseoverskridende
akkreditering bor ikke veere mere restriktive end det internationale akkrediteringsforums og
ILAC's politik for at undgd unodvendige ulemper (omkostninger, bureaukrati) for de
europeeiske organer.

Andringsforslag 59
Artikel 7, stk. 9 a (nyt)

9a. Det skal muliggore og garantere, at
overensstemmelsesvurderingerne foretages
pd passende made, sdledes at
virksomhederne ikke belastes unodigt, og
der tages hensyn til deres storrelse,
branche, virksomhedsstruktur, den
pdgeeldende produktteknologis relative
kompleksitet og produktionens
seriemcessige karakter.

Andringsforslag 60
Artikel 8, stk. 1, afsnit 2
I stedet for at iveerksette I stedet for at iveerksette
kontrolforanstaltninger kan medlemsstaterne kontrolforanstaltninger veelger
veelge at acceptere gode peer- medlemsstaterne at acceptere gode peer-
evalueringsresultater, jf. artikel 9. evalueringsresultater, jf. artikel 9.
Zndringsforslag 61

Artikel 8, stk. 2 a (nyt)
2a. Nationale akkrediteringsorganer skal
rdde over ankemuligheder, der giver

erhvervsdrivende mulighed for at klage,
hvis de kan pavise, at et akkrediteret organ
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ikke opfylder minimumskravene til
feerdigheder eller kompetence eller har en
forudindtaget holdning.

Begrundelse

Det eksisterende forslag leegger op til en fremgangsmdde, hvor medlemsstaterne er forpligtet
til at overvdge deres nationale akkrediteringsorganer med jeevne mellemrum. Dette beskytter
almenhedens interesser. De handlinger, som nationale akkrediteringsorganer og de organer,
de akkrediterer, udforer, har dog en direkte indvirkning pd de erhvervsdrivende, og af denne
grund bor sidstncevnte have klare ankemuligheder.

Andringsforslag 62
Artikel 9, stk. 1
1. De nationale akkrediteringsorganer skal 1. De nationale akkrediteringsorganer skal
foresta ledelsen af et peer- selv lade sig underkaste den peer-evaluering,
evalueringssystem og selv lade sig der er tilrettelagt af det organ, der er
underkaste peer-evaluering. godkendt i henhold til artikel 12a.
Andringsforslag 63

Artikel 9, stk. 1 a (nyt)

1a. De berorte parter har ret til at deltage
i det system, der er etableret med henblik
pd overvdigning af peer-evalueringer.

Begrundelse

Hvis systemet skal have en troveerdig uafheengighed, bor det ikke veere et lukket kredslob af
"ligestillede"” (peers), der akkrediterer hinanden inden for rammerne af en lille "klub".
Nationale myndigheder, der deltager i peer-evaluering, bor ikke unddrage sig selv den
kompetence, som systemets brugere - industrien - har. Den internationale ordning for
godkendelse af elektriske produkter i henhold til IEC-standarder bygger pd peer-evaluering
og er tilgeengelig for interessenter pd ledelsesplan. Det samme gor sig geeldende i Europa
med sammenslutningen af europceiske certificeringsorganer, som er aktive i forbindelse med
lavspcendingsdirektivet.

Andringsforslag 64
Artikel 9, stk. 2
2. Medlemsstaterne skal serge for, at de 2. Medlemsstaterne skal serge for, at de
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nationale akkrediteringsorganer nationale akkrediteringsorganer

regelmassigt underkaster sig peer- regelmassigt underkaster sig peer-
evaluering. evaluering, jf. kravet i stk. 1.
Andringsforslag 65
Artikel 9, stk. 3
3. Peer-evalueringen skal foregé pa 3. Peer-evalueringen skal foregé pa
grundlag af sunde og gennemsigtige grundlag af sunde og gennemsigtige
evalueringskriterier og —procedurer. Det evalueringskriterier og —procedurer, iscer
skal veere muligt at appellere afgerelser med hensyn til strukturelle krav, samt
truffet pa baggrund af evalueringen. krav til humane ressourcer og processer,

fortrolighed og klager. Det skal vaere
muligt at appellere afgorelser truffet pd
baggrund af evalueringen.

Begrundelse

Tilfojelse af visse elementer som en del af det obligatoriske grundlag for en peer-evaluering.
Rapporterne om peer-evaluering bor omfatte disse omrader, samt andre relevante omrader,
under separate overskrifter i et format, som gor det let at sammenligne alle rapporter.

Andringsforslag 66
Artikel 9, stk. 4

4. Peer-evalueringen skal fastsla, om det 4. Peer-evalueringen skal fastsli, om det

nationale akkrediteringsorgan overholder nationale akkrediteringsorgan overholder

kravene 1 artikel 7. kravene 1 artikel 7. Nationale
akkrediteringsorganer, der har gennemgdet
en peer-evaluering med succes, skal
anerkende hinandens akkrediteringer samt
overensstemmelsesvurderingsresultater fra
de overensstemmelsesvurderingsorganer,
som de har akkrediteret.

Begrundelse

Medlemskab af det i henhold til artikel 12 anerkendte organ indebcerer ikke, at de nationale
akkrediteringsorganer er forpligtet til at lade sig underkaste peer-evaluering, som er det
centrale instrument til at opnd cekvivalens, gennemsigtighed, konsekvens og effektivitet i
akkreditering. Peer-evalueringssystemet bor organiseres pd europceisk plan og ledes i
overensstemmelse med harmoniserede regler.
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Andringsforslag 67
Artikel 9, stk. 5

5. Alle medlemsstater og Kommissionen 5. De endelige resultater af peer-
skal have meddelelse om resultaterne af evalueringen skal offentliggores og
peer-evalueringen. meddeles alle medlemsstater og
Kommissionen.
Begrundelse

Resultaterne af evalueringen bor ikke kun meddeles medlemsstaterne og Kommissionen, men
bor ogsa geeres tilgeengelige for alle interesserede parter.

Andringsforslag 68
Artikel 9, stk. 6
6. Kommissionen skal fore tilsyn med 6. Kommissionen skal i samarbejde med
reglerne og overvage, at peer- medlemsstaterne fore tilsyn med reglerne og
evalueringssystemet fungerer efter overvage, at peer-evalueringssystemet
hensigten. fungerer efter hensigten.
Andringsforslag 69

Artikel 10, overskrift

Overensstemmelsesformodning Overensstemmelsesformodning for
nationale akkrediteringsorganer

Begrundelse

Overensstemmelse med standarden bor bevises gennem den peer-evalueringproces, der er
indfort inden for EA. Hvis formdlet med akkreditering er at yde stotte til, at det indre marked
fungerer efter hensigten, ved at oge den gensidige tillid, bor der stilles krav til
akkrediteringsorganerne om, at de selv aktivt skal bevise, at den tillid, der vises dem, er
berettiget.

Zndringsforslag 70
Artikel 10
Nationale akkrediteringsorganer, der Nationale akkrediteringsorganer, der
opfylder kriterierne i den relevante demonstrerer overensstemmelse med
harmoniserede standard, hvortil der er kriterierne i den relevante harmoniserede
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offentliggjort en henvisning i Den
Europaiske Unions Tidende, skal anses for
at opfylde kravene 1 artikel 7.

standard, hvortil der er offentliggjort en
henvisning i Den Europaiske Unions
Tidende, gennem en succesfuld deltagelse i
det peer-evalueringssystem, der er fastlagt i
artikel 9, skal anses for at opfylde kravene 1
artikel 7.

Begrundelse

Overensstemmelse med standarden bor bevises gennem den peer-evalueringproces, der er
indfort inden for det i henhold til artikel 12 anerkendte organ. Hvis formalet med
akkreditering er at yde stotte til, at det indre marked fungerer efter hensigten, ved at oge den
gensidige tillid, bor der stilles krav til akkrediteringsorganerne om, at de selv aktivt skal

bevise, at den tillid, der vises dem, er berettiget.

Andringsforslag 71
Artikel 11, stk. 2

2. Et nationalt akkrediteringsorgan skal
informere de ansvarlige nationale
myndigheder og Kommissionen om alle de
overensstemmelsesvurderingstjenester, for
hvilke den foretager akkreditering til stotte
for feellesskabslovgivningen, og om
eventuelle @ndringer.

2. Et nationalt akkrediteringsorgan skal
informere de ansvarlige nationale
myndigheder, Kommissionen og det i
henhold til artikel 12a i denne forordning
anerkendte organ om alle de
overensstemmelsesvurderingstjenester, for
hvilke den foretager akkreditering til stotte
for feellesskabslovgivningen, og om
eventuelle @ndringer.

Begrundelse

Indfajelsen af "det i henhold til artikel 12a i denne forordning anerkendte organ" som en af
de obligatoriske modtagere af de nationale akkrediteringsorganers oplysninger vil oge

gennemsigtigheden blandt de forskellige aktorer.

Andringsforslag 72
Artikel 11, stk. 3

3. Et nationalt akkrediteringsorgan skal
offentliggere informationer om resultaterne
af peer-evalueringerne, om de
overensstemmelsesvurderingstjenester, der
er omfattet af deres
akkrediteringskompetence, og om
eventuelle @ndringer.
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3. Et nationalt akkrediteringsorgan skal
regelmceessigt offentliggore informationer
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der er omfattet af deres
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Begrundelse

Oplysningerne om resultaterne af peer-evalueringen bor regelmeessigt gores offentligt
tilgeengeligt.

Andringsforslag 73
Artikel 12, afsnit 2

Kommissionen kan ogsé ifelge proceduren Kommissionen kan ogsé ifelge proceduren
i1 stk. 1 anmode EA om at udvikle 1stk. 1

akkrediteringsordninger for specifikke

sektorer.

a) acceptere eventuelle eksisterende
ordninger, som allerede omfatter
evalueringskriterier og procedurer for
peer-evaluering

b) anmode det i henhold til artikel 12a
anerkendte organ om at fastscette
evalueringskriterier og procedurer for
peer-evaluering samt om at udvikle
akkrediteringsordninger for specifikke
sektorer.

Begrundelse

Forordningen tildeler det i henhold til artikel 12a anerkendte organ en veesentlig rolle med
henblik pa at sikre homogeniteten og fremme kvaliteten af akkreditering i Europa. Derfor bor
systemet med peer-evaluering henhorende under det i artikel 12a anerkendte organs
ansvarsomrdde ligeledes veere underlagt medlemsstaternes og Kommissionens kontrol.

Andringsforslag 74

Artikel 12, afsnit 3
Sadanne ordninger skal kortlegge, hvilke Sadanne ordninger skal kortlegge, hvilke
tekniske sektorspecifikationer der er tekniske sektorspecifikationer der er
nedvendige for at sikre overholdelse af det nedvendige for at sikre overholdelse af det
kompetenceniveau, der kraves 1 kompetenceniveau, der kraves 1
Fellesskabets harmoniseringsforskrifter, pa Fellesskabets harmoniseringsforskrifter, pa
omréder, hvor der galder saerlige krav til omréder, hvor der gaelder sarlige krav til
teknologien eller til sundheden og teknologien eller til sundheden, miljoet og
sikkerheden. sikkerheden.

Begrundelse

Der er allerede i tidligere artikler henvist til miljobeskyttelse, ikke mindst fordi det ligeledes
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er nodvendigt at fokusere pd de tilfeelde, hvor der foreligger eksempler pa manglende
overensstemmelse med den eksisterende feellesskabsret.

Andringsforslag 75
Artikel 12 a, stk. 1 (nyt)

Artikel 12a
Europceisk akkrediteringsinfrastruktur

1. Kommissionen anerkender efter horing
af medlemsstaterne et organ, hvis det
opfylder kravene i bilag A til denne
forordning.

Begrundelse

Formdlet er at fd fastlagt en reekke grundleeggende krav til udpegelsen af det anerkendte
organ, som skal indfojes i rammeaftalen, og at sikre, at aftalen kan opsiges, enten som folge
af overtreedelse eller uden nogen umiddelbar grund - i sidstncevnte tilfeelde f.eks. hvis der er
med tiden er etableret et alternativt organ, som mere effektivt opfylder de samme krav, eller
som opfylder strengere krav, og som derfor bor benyttes i stedet for, eller ganske enkelt med
henblik pa genforhandling.

Andringsforslag 76
Artikel 12 a, stk. 2 (nyt)

2. Et organ skal for at blive anerkendt
indgd en rammeaftale med
Kommissionen. Aftalen skal bl.a.
indeholde en detaljeret beskrivelse af
organets opgaver - som, hvis de
tilsidescettes, giver Kommissionen ret til at
opsige aftalen -
finansieringsbestemmelser og
bestemmelser om overvigning af det
anerkendte organ, samt andre
bestemmelser, der almindeligvis anvendes
i en aftale af denne art. Kommissionen og
det pdageeldende organ offentliggor
rammeaftalen. Bade Kommissionen og det
pdgeeldende organ kan opsige aftalen
uden videre ved udlobet af en rimelig
opsigelsesfrist, som fastscettes i aftalen.
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Begrundelse

Jf- begrundelsen til artikel 12a (ny), stk. 1.

Andringsforslag 77
Artikel 12 a, stk. 3 (nyt)

3. Kommissionen giver medlemsstaterne
og de nationale akkrediteringsorganer
meddelelse om anerkendelse i henhold til
stk. 1.

Begrundelse

Jf. begrundelsen til artikel 12a (ny), stk. 1.

Andringsforslag 78
Artikel 12 a, stk. 4 (nyt)

4. Kommissionen kan til enhver tid kun
anerkende ét organ af denne art.

Begrundelse

Jf. begrundelsen til artikel 12a (ny), stk. 1.

Andringsforslag 79
Artikel 12 a, stk. 5 (nyt)

5. Det forste organ, der anerkendes under
denne forordning, skal veere den
europeeiske akkrediteringsorganisation
European Co-operation for Accreditation,
forudsat at den har indgdet en rammeaftale
som ncevnt ovenfor.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 54 i udkastet til beteenkning).
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Andringsforslag 80
Artikel 13, stk. 1 a (nyt)

1a. Hver af bestemmelserne i dette kapitel
finder anvendelse, medmindre der findes
feellesskabsforskrifter med specifikke
bestemmelser, som har samme mdl,
herunder Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001
om produktsikkerhed i almindelighed.

(Dette kompromiscendringsforslag kombinerer cendringsforslag 196 og 197).

Andringsforslag 81
Artikel 13, stk. 2

2. Artikel 14-23 finder ikke anvendelse pd udgar
produkter som defineret i artikel 2, litra

a), i direktiv 2001/95/EF, for sd vidt angdr
forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Begrundelse

Artikel 13, stk. 2, bor udga for at minimere risikoen for inkonsekvens, fordi greensen mellem
forbrugerprodukter og produkter til erhvervsmcessig brug er sloret, og fordi udelukkelse ville
betyde unodvendige komplikationer og kunne fore til uklare procedurer og uklart ansvar for
markedsforingen af produkter. De rammer, som forordningen giver, bor derfor ogsa geelde
for produktsikkerhedsdirektivet, hvis dette direktiv ikke indeholder mere specifikke regler, og
dermed sikre et hajt beskyttelsesniveau.

Andringsforslag 82
Artikel 13, stk. 3

3. Artikel 14-23 finder ikke anvendelse pd udgar
forhold, der er reguleret i folgende af
Feellesskabets harmoniseringsforskrifter:

a) direktiv 70/156/EOF
b) direktiv 76/768/EOF
c) direktiv 90/385/EOF
d) direktiv 93/42/EOF
e) direktiv 97/68/EF

P direktiv 98/79/EF
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g) direktiv 2001/82/EF

h) direktiv 2001/83/EF

i) direktiv 2002/24/EF

J) direktiv 2002/88/EF

k) forordning (EF) nr. 1592/2002
1) direktiv 2003/37/EF

m) direktiv 2004/26/EF

n) forordning (EF) nr. 273/2004
0) forordning (EF) nr. 726/2004.

Begrundelse

Pa samme made som udelukkelsen af produktsikkerhedsdirektivet vil bringe en indforelse af
sammenhcengende rammer for et effektivt markedstilsyn i fare, er det ogsa tilfeeldet med den
omfattende og overveeldende udelukkelse af hele direktiver i artikel 13, stk. 3. Ligesom i
forbindelse med produktsikkerhedsdirektivet skal enhver specifik bestemmelse i anden
lovgivning finde anvendelse i stedet for de mere generelle bestemmelser i denne forordning og
dermed sikre, at der ikke er huller i markedstilsynsforanstaltningerne, og at de er
hensigtsmeessige i forhold til de enkelte produkter.

Andringsforslag 83
Artikel 13, stk. 4

4. Artikel 24-26 finder kun anvendelse, udgar
sdfremt der ikke i anden

feellesskabslovgivning er fastsat scerlige

bestemmelser om tilrettelceggelsen af

kontrol med bestemte produkter ved

greenserne.

Begrundelse

Omformuleret og cendret til det nye stykke la i artikel 13 som anfort ovenfor.

Andringsforslag 84
Artikel 14

Medlemsstaterne skal tilretteleegge og Medlemsstaterne skal tilretteleegge og
gennemfore tilsyn for at sikre, at produkter, gennemfore markedstilsyn som fastsat i
der befinder sig pd eller indfores pa dette kapitel.

Feellesskabets marked, og som er omfattet

2 . Formalet med markedstilsyn er at sikre, at
af Fellesskabets harmoniseringsforskrifter, Y ’

produkter, der er omfattet af Fellesskabets

RR\698373DA.doc 41/114 PE 390.753v03-00



overholder de relevante
harmoniseringsforskrifter, og at de ikke pd
trods af korrekt installering,
vedligeholdelse og brug er til skade for
menneskers sundhed og sikkerhed eller for
varetagelsen af almene samfundshensyn
som beskrevet i de relevante bestemmelser i
Fellesskabets harmoniseringsforskrifter.

harmoniseringsforskrifter, og som kan veere
til skade for brugernes sundhed og
sikkerhed, selv om de anvendes til det
pdtenkte formal eller under betingelser,
som med rimelighed kan forudses, og selv
om de er korrekt installeret og vedligeholdt,
eller som pa anden madde ikke er i
overensstemmelse med geeldende krav, der
er fastsat i Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter, treekkes tilbage,
forbydes eller far begreenset adgang til
markedet, og at offentligheden,
Kommissionen og de ovrige medlemsstater
informeres pd behorig vis.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 61og 65 i udkastet til betcenkning).

Andringsforslag 85
Artikel 14, stk. 1 a (nyt)

1la. Medlemsstaterne md ikke pad deres
omrdde forbyde, begreense eller hindre
tilgeengeliggorelsen af et produkt,
medmindre et sddant forbud, en sidan
begreensning eller hindring er baseret pd
og opfylder kravene i denne forordning
eller Feellesskabets
harmoniseringsforskrifter.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 62 i udkastet til beteenkning).

Andringsforslag 86
Artikel 14, stk. 1 b (nyt)
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1b. Medlemsstaterne sikrer, at deres
markedstilsyn deekker hele det
produktudvalg, der er omfattet af retskrav,
uanset om det drejer sig om
Jforbrugsprodukter eller produkter, der
sandsynligvis vil blive anvendt af
forbrugere, eller om produkter til
erhvervsmcessig brug.
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Begrundelse

For at skabe storst mulig retssikkerhed bor det preeciseres, at der gennemfores markedstilsyn
af hele det produktudvalg, der er pligtigt til at opfylde retskravene.

Andringsforslag 87
Artikel 15, stk. 1

Hver medlemsstat oplyser Kommissionen og
de andre medlemsstater om, hvilke
offentlige myndigheder der er kompetente
til at gennemfore markedstilsyn pd dens
omrdde (i det folgende bencevnt
"markedstilsynsmyndighederne").

1. Hver medlemsstat oplyser Kommissionen
om de nationale
markedstilsynsmyndigheder og deres
ansvarsomrdder. Kommissionen
videregiver disse oplysninger til de andre
medlemsstater.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 66 i udkastet til betcenkning).

Andringsforslag 88
Artikel 15, stk. 1 a (nyt)

1a. Den enkelte medlemsstat treeffer de
nodvendige foranstaltninger til at sikre, at
offentligheden er klar over den nationale
markedstilsynsmyndigheds eksistens,
ansvar og identitet, samt hvordan denne
myndighed kan kontaktes.

Begrundelse

Jf. begrundelsen til artikel 15.

Andringsforslag 89
Artikel 16, stk. 1

1. Medlemsstaterne sorger for
kommunikation og koordinering mellem
alle de forskellige
markedstilsynsmyndigheder.

1. Medlemsstaterne seorger for
kommunikation og koordinering mellem
alle de forskellige
markedstilsynsmyndigheder inden for
deres jurisdiktion.

Begrundelse

Preecisering.
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Andringsforslag 90
Artikel 16, stk. 2

2. Medlemsstaterne serger for, at der er
passende procedurer til opfelgning af
klager eller indberetninger vedrerende
risici fordrsaget af produkter, der er
omfattet af Feellesskabets
harmoniseringsforskrifter, overviger
ulykker og sundhedsskader, som formodes
at veere forarsaget af sidanne produkter, og
varetager opfelgningen og ajourferingen af
videnskabelig og teknisk viden pa
sikkerhedsomradet.

2. Medlemsstaterne serger for, at der
fastscettes passende procedurer til
opfolgning af klager eller indberetninger
vedrerende risici forarsaget af produkter,
der er omfattet af Faellesskabets
harmoniseringsforskrifter, overviger
ulykker og sundhedsskader, som formodes
at veere forarsaget af sdidanne produkter,
fastscetter passende procedurer til
efterprovning af, om der er truffet
effektive afhjcelpende foranstaltninger, og
varetager opfelgningen og ajourferingen af
videnskabelig og teknisk viden pa
sikkerhedsomrédet.

Begrundelse

Markedstilsynet bor omfatte konkret opfolgning af afhjcelpende foranstaltninger. Forskellige
parter har udtrykt bekymring i forbindelse med EF-mcerkningens troveerdighed. En sadan
troveerdighedskloft kan veere fordrsaget af to ting, for det forste manglen pd en passende
procedure til at fange de erhvervsdrivende, som lader hant om feellesskabslovgivningen, og
for det andet en utilstreekkelig opfolgning med henblik pad at sikre, at et produkt, der paviseligt
ikke opfylder betingelserne, rent faktisk fjernes fra markedet. Det pahviler de enkelte
medlemsstater at kontrollere, at der er truffet effektive afhjcelpende foranstaltninger.

Andringsforslag 91
Artikel 16, stk. 4

4. Medlemsstaterne udarbejder,
gennemforer og forestdr regelmassig
ajourfering af markedstilsynsprogrammer.
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4. Medlemsstaterne sikrer, at der
udarbejdes, gennemfores og foretages
regelmassig ajourforing af
markedstilsynsprogrammer. Hver enkelt
medlemsstat udarbejder et globalt
markedstilsynsprogram senest et dr efter
denne forordnings ikrafttreedelse og giver
meddelelse herom til de ovrige
medlemsstater og Kommissionen og gor det
tilgeengeligt for offentligheden pa
internettet. Efterfolgende ajourforinger af
programmet meddelelse og offentliggores
pd samme mdde. Medlemsstaterne kan
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indgd samarbejdsaftaler med de berorte
parter, navnlig med sektorspecifikke
erhvervsorganisationer, med det formal at
drage fordel af tilgcengelig
markedsekspertise.

(Dette cendringsforslag kombinerer cendringsforslag 211 og 212).

Andringsforslag 92
Artikel 16, stk. 5

5. Medlemsstaterne gennemgar og evaluerer
regelmaessigt deres tilsynsaktiviteter.

5. Medlemsstaterne gennemgar og evaluerer
regelmaessigt deres tilsynsaktiviteter. Denne
gennemgang og evaluering foretages som
minimum hvert fjerde dr, og resultaterne
heraf meddeles de ovrige medlemsstater og
Kommissionen og gores tilgeengelige for
offentligheden pa internettet.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 71 i udkastet til betcenkning).

Andringsforslag 93
Artikel 17, stk. 1

1. Markedstilsynsmyndighederne
kontrollerer 1 passende omfang
produkternes egenskaber og baserer
kontrollen pa dokumentation og om
nedvendigt pé fysisk kontrol og
laboratorieundersogelser af reprasentative
stikpraver.

1. Under hensyntagen til etablerede
principper for risikovurdering og til
indgdede klager og andre indikationer,
kontrollerer markedstilsynsmyndighederne
1 passende omfang produkternes
egenskaber og baserer kontrollen pa
dokumentation og om nedvendigt pé fysisk
kontrol og laboratorieundersogelser af
reprasentative stikprover.

Begrundelse

Hvis det pd basis af en risikovurdering og tegn pa problemer er hensigtsmeessigt, bor
markedstilsynsmyndighederne under iagttagelse af proportionalitetsprincippet ogsa have
mulighed for at tage stikprover, iscer nar risikoen vedrorer salg af partier af ofte billige
komponenter eller forbrugerprodukter, som ofte scelges hurtigt pa en distributors udsalg.
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Andringsforslag 94
Artikel 17, stk. 1, afsnit 2 og 3

Mpyndighederne skal have befojelse til at Med forbehold af kravet om

forlange, at de erhvervsdrivende fremlegger proportionalitet har

det dokumentationsmateriale og de markedstilsynsmyndighederne befojelse til
oplysninger, som myndighederne anser for at forlange, at de erhvervsdrivende
nedvendige, for at de kan opfylde fremlegger det dokumentationsmateriale og
forpligtelserne i artikel 14. de oplysninger, som myndighederne anser

for nedvendige, for at de kan gennemfore
deres aktiviteter, herunder fa adgang til de
erhvervsdrivendes forretningslokaler og til
at tage de nodvendige repreesentative
stikprover af produkterne.

De skal ogsd have ret til at t4 adgang til de
pagzldende erhvervsdrivendes
forretningslokaler, hvis de anser det for
nadvendigt for at opfylde forpligtelserne i
artikel 14.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 73 i udkastet til betcenkning).

Andringsforslag 95
Artikel 17, stk. 1, afsnit 3 a (nyt)

Ved gennemforelsen af den kontrol, der er
omhandlet i afsnit 1, anerkender
toldmyndighederne provningsrapporter, der
beviser, at der er gennemfort en
overensstemmelsesvurdering af et
akkrediteret
overensstemmelsesvurderingsorgan inden
for Feellesskabet som et gyldigt bevis pd
overensstemmelse.

Begrundelse

Af hensyn til retssikkerheden bor provningsrapporter, der beviser, at der er gennemfort en
overensstemmelsesvurdering af et andet akkrediteret overensstemmelsesvurderingsorgan,
anerkendes af markedstilsynsmyndighederne i alle medlemsstater.

Zndringsforslag 96
Artikel 17, stk. 2, afsnit 1
Markedstilsynsmyndighederne treeffer Markedstilsynsmyndighederne sikrer, at der
passende foranstaltninger til at advare treeffes passende og forholdsmcessige
brugerne pa deres omrade om ethvert foranstaltninger til inden for en passende
produkt, som de har konstateret udger en frist at advare brugerne pé deres omrade om

ethvert produkt, som de har konstateret
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risiko.

udger en alvorlig risiko.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 74 i udkastet til beteenkning).

Andringsforslag 97
Artikel 17, stk. 2 a (nyt)

2a. Hvis markedstilsynsmyndighederne i en
medlemsstat onsker at treekke et produkt,
der er fremstillet i en anden medlemsstat,
tilbage, underretter de den berorte
erhvervsdrivende pa den adresse, der
forefindes pa det pdgeeldende produkt eller
i den dokumentation, der ledsager
produktet.

Begrundelse

Det er vigtigt, at de erhvervsdrivende underrettes, hvis en anden medlemsstat beslutter at
treekke et af deres produkter tilbage. Det kan dog ikke forventes af medlemsstaternes
myndigheder, at de kontakter de erhvervsdrivende, for de underretter myndighederne i en
anden medlemsstat, eftersom dette i haj grad ville forhale proceduren.

Andringsforslag 98
Artikel 17, stk. 3

3. Markedstilsynsmyndighederne skal
handle uathengigt i udferelsen af deres
hverv og respektere fortrolighedskrav og
forretningshemmeligheder.

3. Markedstilsynsmyndighederne udforer
deres hverv vathangigt af politisk og
kommerciel pression. De respekterer
fortrolighedskrav, ndr det er nodvendigt
for at beskytte oplysninger, der af den
berorte erhvervsdrivende behorigt
identificeres som en
Sforretningshemmelighed, eller for at
beskytte personoplysninger, dog altid med
forbehold af kravet om, at oplysninger i
henhold til denne forordning skal
offentliggores for at beskytte brugernes
interesser i Feellesskabet.

Begrundelse

Markedstilsynsforanstaltningerne bor kun iveerkscettes for at opfylde mdlscetningerne i det
foresldede nye stk. 5 i artikel 14 og bor derfor veere uafhcengige af bade kommerciel og
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politisk pression. For at skabe balance mellem kravet om fortrolighed og behovet for at
informere offentligheden om alvorlige risici bor fortrolighedskravet begreenses til den
minimumsmeengde af oplysninger, det er strengt nodvendigt at holde fortrolige, sasom
information, der paviselig er en forretningshemmelighed, og som det ikke er nodvendigt at
offentliggore for at give behorige oplysninger om risikoen.

Andringsforslag 99
Artikel 18

Medlemsstaterne serger for, at produkter, Medlemsstaterne serger for, at produkter,
der udger en alvorlig risiko, herunder der udger en alvorlig risiko, herunder
alvorlige risici, hvis virkninger ikke viser sig alvorlige risici, hvis virkninger ikke viser sig
umiddelbart, og hvor en hurtig indsats er umiddelbart, og hvor en hurtig indsats er
pakravet, kaldes tilbage eller treekkes pakraevet, kaldes tilbage eller trekkes
tilbage, eller at der udstedes forbud mod, at tilbage, eller at der udstedes forbud mod, at
de gores tilgengelige pd markedet, og de gores tilgengelige pé deres marked, og
informerer straks Kommissionen 1 informerer straks Kommissionen 1
overensstemmelse med artikel 20. overensstemmelse med artikel 20.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 76 i udkastet til beteenkning).

Zndringsforslag 100
Artikel 18, stk. 1 a (nyt)

la. Afgorelsen om, hvorvidt et produkt
udgor en alvorlig risiko eller ej, baseres pd
en behorig risikovurdering pad grundlag af
risikoens art og sandsynligheden for, at den
materialiserer sig. Risikovurderingen tager
hensyn til alle relevante oplysninger,
herunder oplysninger om risici, som
materialiserer sig i forbindelse med
produktet, hvis sadanne oplysninger
foreligger. Der tages ogsd hensyn til alle
Sforanstaltninger, som den berorte
erhvervsdrivende mdtte have truffet for at
mindske risikoen. Muligheden for at skabe
storre sikkerhed eller for at skaffe andre,
mindre farlige produkter er ikke
tilstreekkelig grund til at anse et produkt for
at udgore en alvorlig risiko.
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(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 77 i udkastet til beteenkning).

Zndringsforslag 101
Artikel 19, stk. 1

1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver
foranstaltning, der traeffes 1 henhold til de
relevante bestemmelser 1 Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter med det formél at
forbyde eller begraense tilgengeliggorelsen
af et produkt eller treekke det tilbage fra
markedet eller tilbagekalde det, indeholder
en ngjagtig redegorelse for det grundlag,
foranstaltningen er truffet pa.

1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver
foranstaltning, der traeffes 1 henhold til de
relevante bestemmelser i Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter med det formaél at
forbyde eller begranse tilgengeliggorelsen
af et produkt eller traekke det tilbage fra
markedet eller tilbagekalde det, er passende
og indeholder en ngjagtig redegerelse for det
grundlag, foranstaltningen er truffet pa.

Begrundelse

For at sikre, at foranstaltninger respekteres af de erhvervsdrivende, og at systemet kan
fungere mere smidigt, bor foranstaltningerne vere passende og ikke reekke ud over, hvad der

er rimeligt i hvert enkelt tilfcelde.

Andringsforslag 102
Artikel 19, stk. 3

3. Inden en foranstaltning som omhandlet i
stk. 1 vedtages, skal den berorte
erhvervsdrivende have lejlighed til at
fremlegge sine synspunkter, medmindre
foranstaltningen er sa presserende, at en
sadan hering umuliggeres pa baggrund af
hensynet til menneskers sundhed og
sikkerhed eller af andre almene
samfundshensyn, som er omfattet af
Fellesskabets harmoniseringsforskrifter.

3. Inden en foranstaltning som omhandlet i
stk. 1 vedtages, skal den berorte
erhvervsdrivende have lejlighed til at
fremlaegge sine synspunkter, medmindre
foranstaltningen er sa presserende, at en
sadan hering umuliggeres pd baggrund af
hensynet til menneskers sundhed og
sikkerhed eller af andre drsager i
forbindelse med almene samfundshensyn,
som er omfattet af Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter. Sdfremt der
treeffes foranstaltninger, uden at den
erhvervsdrivende hores, skal han have
mulighed for at blive hort sd hurtigt som
muligt, og de trufne foranstaltninger
revideres omgdende derefter.

Begrundelse

Dette cendringsforslag er pd linje med den foresldede udvidelse af markedstilsynets
anvendelsesomradde. Tilfojelsen udtrykker den almindelige regel i tilfeelde af midlertidige,
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ensidige foranstaltninger.

Andringsforslag 103
Artikel 19, stk. 3 a (nyt)

3a. Enhver af de i stk. 1 neevnte
foranstaltninger treekkes omgdende
tilbage eller gores mindre restriktiv,
sdfremt den erhvervsdrivende
demonstrerer, at han har truffet effektive
Sforanstaltninger til at fjerne den alvorlige
risiko.

Begrundelse

Artikel 19, stk. 1, indeholder en reekke mulige markedsinterventioner, som myndighederne kan
iveerkscette, og hver enkelt af dem vil have forskellige okonomiske konsekvenser for de
erhvervsdrivende. I overensstemmelse med feellesskabsrettens generelle bestemmelser bor
omfanget af markedsintervention veere proportional med omfanget af risikoen for
offentligheden. Produktsikkerhedsdirektivet indeholder allerede bestemmelser med lignende

virkning.
Andringsforslag 104
Artikel 21, overskrift
Central databank Samlet central databank

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 82 i udkastet til beteenkning).

Andringsforslag 105
Artikel 21, stk. 1

1. Kommissionen udvikler og vedligeholder 1. Kommissionen udvikler og vedligeholder
et samlet arkiv- og et samlet arkiv- og
informationsudvekslingssystem informationsudvekslingssystem
indeholdende data vedrerende indeholdende data vedrerende
markedstilsynsaktiviteter. markedstilsynsaktiviteter og -programmer-.

Systemet skal gengive underretninger og
oplysninger, der er indgivet under
Jfeellesskabssystemet for hurtig udveksling
af oplysninger.
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(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 83 i udkastet til beteenkning).

Zndringsforslag 106
Artikel 21, stk. 2, afsnit 2

Det skal sikres, at oplysninger og Med forbehold af artikel 17, stk. 3, afsnit
forretningshemmeligheder beskyttes og 2, sikres det, at oplysninger beskyttes og
behandles fortroligt. Beskyttelsen af behandles fortroligt. Beskyttelsen af
Sforretningshemmeligheder fritager ikke fortrolige oplysninger fritager ikke nogen
nogen for forpligtelsen til at overdrage for forpligtelsen til at overdrage
markedstilsynsmyndighederne oplysninger markedstilsynsmyndighederne oplysninger
af betydning for et effektivt markedstilsyn. af betydning for et effektivt markedstilsyn.
Begrundelse

Se begrundelsen til artikel 21, stk. 2, afsnit 1.

Zndringsforslag 107
Artikel 22, stk. 2 a (nyt)

2a. Kommissionen indsamler og bearbejder
oplysninger om nationale
markedstilsynsforanstaltninger, som scetter
den i stand til at opfylde sine forpligtelser.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 87 i udkastet til betcenkning).

Andringsforslag 108
Artikel 22, stk. 2 b (nyt)

2b. Inden den rapporterende medlemsstat
underretter andre medlemsstater og
Kommissionen om sine
undersogelsesresultater og
foranstaltninger, kontakter den den
erhvervsdrivende pd den adresse, der er
oplyst pa eller som ledsager produktet (om
en sddan findes). Modtages der en reaktion
fra den erhvervsdrivende inden for en frist
pd 28 dage, skal den indfojes i
medlemsstatens rapport. Kravet om
indfaojelse af den erhvervsdrivendes
reaktion finder ikke anvendelse, hvis den
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rapporterende medlemsstat har grunde til
at mene, at en sddan forsinkelse vil kunne
udgore en betydelig risiko for
befolkningens sundhed og sikkerhed.

Begrundelse

De erhvervsdrivende bor generelt have mulighed for at svare pd myndighedernes opfattelse,
navnlig hvis sporgsmalet om overensstemmelse rejses over for andre medlemsstater, hvilket
vil forsteerke konsekvenserne for deres virksomhed betragteligt.

Andringsforslag 109
Artikel 22, stk. 2 ¢ (nyt)

2c. Hvis markedstilsynsmyndighederne i en
medlemsstat onsker at treekke et produkt,
der er fremstillet i en anden medlemsstat,
tilbage, skal de underrette den berorte
erhvervsdrivende pa den adresse, der er
anfort pd det pdageeldende produkt eller i
den dokumentation, der ledsager produktet.

Begrundelse

Det er vigtigt, at de erhvervsdrivende underrettes, hvis en anden medlemsstat beslutter at
treekke et af deres produkter tilbage. Men medlemsstaternes myndigheder kan ikke forventes
at kontakte den erhvervsdrivende, for de sender oplysninger til myndighederne i en anden
medlemsstat, da dette vil sinke proceduren i betydelig grad.

Andringsforslag 110
Artikel 23, stk. 1

1. Kommissionen udarbejder og 1. Kommissionen udarbejder og
koordinerer markedstilsynsinitiativer, hvor koordinerer markedstilsynsinitiativer, hvor
det er pdkravet, at to eller flere det er pdkravet, at to eller flere
medlemsstater samarbejder og bidrager medlemsstater samarbejder og bidrager
med ekspertviden for at udnytte ressourcer med ekspertviden for at udnytte ressourcer
og ekspertise 1 fellesskab. og ckspertise i1 faellesskab, herunder ogsd

initiativer til samarbejde med tredjelande.

Begrundelse

Markedstilsynet bor veere effektivt for alle produkter, der bringes i omscetning pd EU-
markedet, uanset hvor de er fremstillet, eller hvordan de distribueres. Derfor vil feelles
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initiativer med tredjelande og et forbedret samarbejde med deres respektive myndigheder for
det forste bidrage til en bedre forstdelse af de komplekse EU-regler og forordninger, og
desuden ville det opmuntre disse myndigheder til at treeffe foranstaltninger til at forebygge
ulovlig eksport til EU af produkter, der ikke opfylder overensstemmelseskravene.

Andringsforslag 111
Artikel 23, stk. 2, litra b a (nyt)

ba) udvikle passende programmer for
samarbejde med tredjelande om
udveksling af information og teknisk
bistand for at fremme og vurdere
europeeiske systemer og aktiviteter i
forbindelse med
overensstemmelsesvurdering,
markedstilsyn og akkreditering.

Begrundelse

Se begrundelsen til artikel 23, stk. 1.
Andringsforslag 112
Artikel 23, stk. 2, litra b b (nyt)

bb) udarbejde en arlig rapport om
handhcevelsen af Feellesskabets
harmoniseringsforskrifter

Begrundelse

Det er vigtigt at forbedre informationen om gennemforelsen af denne forordning, hvilket vil
veere til fordel for alle erhvervsdrivende.

Andringsforslag 113
Artikel 23, stk. 2, litra b ¢ (nyt)

bc) oprette en feelles offentlig database, der
er tilgcengelig for medlemsstaternes
offentlige forvaltninger og
erhvervsdrivende, med oplysninger om alle
de tilfeelde, hvor et produkt konstateredes at
udgore en alvorlig risiko for sundheden og
sikkerheden eller var i strid med
Feellesskabets harmoniseringsforskrifter
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Begrundelse

Udbredelsen af information om gennemfaorelsen af den foreslaede forordning bor forbedres
veesentligt. I dette specifikke tilfeelde ville en feelles database gore det muligt for
erhvervsdrivende i god tro at undga at drive forretning med updlidelige partnere bade i og
uden for Feellesskabet.

Andringsforslag 114
Artikel 23, stk. 2, litra b d (nyt)

bd) udvikle, tilretteleegge og etablere
sadanne programmer og udvekslinger af
erfaring, information og god praksis,
programmer og aktioner med henblik pa
feelles projekter, informationskampagner,
feelles besagsprogrammer og feelles
udnyttelse af ressourcer i samarbejde med
tredjelande.

Begrundelse

Mange af de ikke-overensstemmende produkter, der nar frem til Feellesskabets indre marked,
er produceret i tredjelande (f.eks. i Kina, der tegner sig for 47 % heraf). Dette skyldes meget
ofte mangelfuld information og oplcering. Der bor derfor udvikles og etableres feelles
programmer og udvekslinger i samarbejde med disse lande pd linje med de programmer, der
anvendes i Feellesskabet.

Andringsforslag 115
Artikel 23, stk. 3

3. Medlemsstaterne skal sorge for, at deres 3. Medlemsstaterne skal sorge for, at deres
nationale myndigheder deltager i de nationale myndigheder deltager fuldt ud i de
aktiviteter, der er omhandlet i stk. 2, nar det aktiviteter, der er omhandlet i stk. 2, nar det
er relevant. er relevant.

Begrundelse

DA

Der skal veere et fuldstendigt samarbejde mellem de nationale myndigheder, for at systemet
kan blive effektivt, og medlemsstaterne bor ikke indrommes nogen diskretionsmargen hvad

angdr deres deltagelse.
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Andringsforslag 116

AFDELING 2 A (ny)
AFDELING 2a
PRODUKTOVERENSSTEMMELSE -
CE-M/AERKNING
Begrundelse

For at gore CE-mcerkningen mere effektiv foreslas det at cendre visse grundleggende
bestemmelser i den foresldede afgorelse og indscette dem i forordningen.

Andringsforslag 117
Artikel 23 a (ny), stk. 1

Artikel 23a
Generelle principper for CE-mcerkning

1. CE-mcerket ma kun anbringes af
fabrikanten eller dennes bemyndigede
repreesentant. Mcerket ma kun anbringes,
hvis betingelserne i den relevante
feellesskabslovgivning om CE-mcerkning er
opfyldt. Ved at anbringe eller fd anbragt
CE-mcerket stdr fabrikanten inde for, at
produktet opfylder kravene i den relevante
feellesskabslovgivning.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 95 i udkastet til beteenkning).

Andringsforslag 118
Artikel 23 a (ny), stk. 2

2. CE-mcerkningen er den eneste
meerkning, der attesterer produktets
overensstemmelse med de geeldende krav i
den relevante feellesskabslovgivning om
anbringelse af denne meerkning.
Medlemsstaterne indforer ikke i deres
nationale bestemmelser nogen henvisning
til anden overensstemmelsesmceerkning
end CE-mcerkningen i forbindelse med
overensstemmelse med bestemmelser i
lovgivningen om CE-mcerkning.
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Zndringsforslag 119
Artikel 23 a (ny), stk. 3

Se begrundelsen til artikel 23b (ny), stk. 1.

3. Medlemsstaterne sikrer, at reglerne for
anvendelse af CE-mceerkningen
gennemfores korrekt, og tager retlige
skridt i tilfeelde af uretmcessig anvendelse.
Medlemsstaterne skal desuden indfore
sanktioner, herunder strafferetlige
sanktioner, for alvorlige overtreedelser.
Disse sanktioner skal std i forhold til,
hvor alvorlig overtreedelsen er, og have en
effektiv preeventiv virkning mod
uretmeessig anvendelse.

Begrundelse

Zndringsforslag 120

1. Medlemsstaterne serger for, at deres

toldmyndigheder kontrollerer produkternes

egenskaber i1 passende omfang, inden de
frigives til fri omsatning.

Artikel 24, stk. 1

1. Medlemsstaterne serger for, at deres
relevante myndigheder, der er ansvarlige
for kontrol med produkter, der indfores pa
Feellesskabets marked, har de befojelser og
ressourcer, der er nodvendige for, at de kan
udfore deres opgaver behorigt.
Medlemsstaterne sorger ogsd for et effektivt
samarbejde mellem toldmyndigheder og
markedstilsynsmyndigheder, bl.a. for at
kontrollere produkternes egenskaber 1
passende omfang i overensstemmelse med
principperne i artikel 17, stk. 1, inden de
frigives til fri omsatning.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 102 i udkastet til betcenkning).
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Zndringsforslag 121
Artikel 24, stk. 1 a (nyt)

1a. Hvis mere end en myndighed i en
medlemsstat er ansvarlig for markedstilsyn
og toldkontrol, samarbejder disse
myndigheder med hinanden og udveksler
information, der er relevant for deres
Sfunktioner.

Begrundelse

Dette cendringsforslag bemyndiger og stiller krav om informationsudveksling mellem
myndighederne i de medlemsstater, hvor mere end én type myndighed er indblandet.

Zndringsforslag 122
Artikel 24, stk. 2, indledning

2. Toldmyndighederne suspenderer
frigivelsen til fri omsa&tning, safremt de 1
forbindelse med kontrollen, jf. stk. 1,
konstaterer et af folgende forhold:

2. Medlemsstaterne sorger for, at de
relevante myndigheder suspenderer
frigivelsen til fri omsetning pd
Feellesskabets marked, safremt et af
folgende forhold konstateres i forbindelse
med kontrollen, jf. stk. 1:

Begrundelse

Dette cendringsforslag er en folge af cendringsforslaget til artikel 24, stk. 1, som gor
medlemsstaternes frihed til selv at veelge, hvordan de vil opfylde deres feelles EU-

forpligtelser, eksplicit.

Andringsforslag 123
Artikel 24, stk. 2, litra a

Produktet frembyder egenskaber, som lader
formode, at produktet selv ved korrekt
installering, vedligeholdelse og brug udger
en alvorlig risiko for menneskers sundhed
eller sikkerhed eller for andre almene
samfundshensyn, jf. artikel 1, stk. 1, andet
afsnit.
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Produktet frembyder egenskaber, som lader
formode, at produktet selv ved korrekt
installering, vedligeholdelse og brug udger
en alvorlig risiko for menneskers sundhed,
sikkerhed, miljobeskyttelse eller for andre
almene samfundshensyn, jf. artikel 1.
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(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 104 i udkastet til beteenkning).

Andringsforslag 124
Artikel 24, stk. 2, litra b

b) Produktet er ikke ledsaget af den
dokumentation, der kraves i de relevante
bestemmelser i Feellesskabets
harmoniseringsforskrifter, eller er ikke
merket 1 overensstemmelse med disse
forskrifter.

(b) Produktet er ikke ledsaget af den skrevne
eller elektroniske dokumentation, der
kraeves 1 de relevante bestemmelser i
Fellesskabets harmoniseringsforskrifter,
eller er ikke maerket 1 overensstemmelse
med disse forskrifter.

Begrundelse

Dette cendringsforslag tilfojer udtrykket "skreven eller elektronisk dokumentation” for at
[fjerne enhver uklarhed omkring fortolkningen af "dokumentation”.

Andringsforslag 125
Artikel 24, stk. 2, litra b a (nyt)

ba) Produktet er pdfort en falsk eller
vildledende CE-mcerkning.

Begrundelse

De nationale toldmyndigheder bor kunne suspendere omscetningen af ethvert produkt pa
markedet, hvis det er pdfort falsk eller vildledende CE-mcerkning.

Andringsforslag 126
Artikel 25, stk. 1

1. Et produkt, hvis frigivelse er blevet
suspenderet af toldmyndighederne 1
henhold til artikel 24, skal frigives, hvis
toldmyndighederne ikke senest tre
arbejdsdage efter suspensionen af
frigivelsen har modtaget meddelelse om, at
markedstilsynsmyndighederne har truffet
foranstaltninger, og under forudsatning af
at alle andre betingelser og formaliteter for
en sadan frigivelse er opfyldt.
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1. Et produkt, hvis frigivelse er blevet
suspenderet af toldmyndighederne 1
henhold til artikel 24, skal frigives, hvis
toldmyndighederne ikke senest fem
arbejdsdage efter suspensionen af
frigivelsen har modtaget meddelelse om, at
markedstilsynsmyndighederne har truffet
foranstaltninger, og under forudsatning af
at alle andre betingelser og formaliteter for
en sadan frigivelse er opfyldt.
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Begrundelse

Artikel 25 giver markedstilsynsmyndighederne (internt) tre dage til at reagere, ellers skal
produktet frigives til fri omscetning. Tre dage er knap nok tilstreekkeligt til bare at udveksle
post mellem to offentlige forvaltninger, og offentlighedens sikkerhed skal ikke lide under
administrative forsinkelser i tilfcelde af farlige produkter.

Andringsforslag 127
Artikel 26, stk. 2

2. Séfremt markedstilsynsmyndighederne 2. Séfremt markedstilsynsmyndighederne
konstaterer, at det pdgeldende produkt konstaterer, at det pdgaldende produkt
ikke opfylder Fellesskabets ikke opfylder Feellesskabets
harmoniseringsforskrifter, traeffer de harmoniseringsforskrifter, treffer de
passende foranstaltninger, herunder om passende foranstaltninger, herunder forbud
nodvendigt forbud mod at bringe produktet mod at bringe produktet i omsatning.

1 omsatning.

Begrundelse

Teksten udgdr, fordi den er unodvendig.

Zndringsforslag 128
Artikel 26, stk. 2, afsnit 2

Udsteder markedstilsynsmyndighederne Udsteder markedstilsynsmyndighederne
forbud mod at bringe produktet 1 forbud mod at bringe produktet 1
oms&tning, anmoder de oms&tning, anmoder de
toldmyndighederne om at anfere folgende toldmyndighederne om ikke at frigive det
pategning pd den handelsfaktura, der til fri omscetning og at anfore folgende
ledsager produktet, samt pa ethvert andet pategning pa den handelsfaktura, der
relevant ledsagedokument: ledsager produktet, samt pa ethvert andet

relevant ledsagedokument:

Begrundelse

Forpligtelsen til ikke at frigive produktet bor veere udtrykkelig.

Zndringsforslag 129
Artikel 26, stk. 4

4. Markedstilsynsmyndighederne kan 4. Medlemsstaternes myndigheder kan
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destruere produkter, der udger en alvorlig
risiko, hvis de anser det for nedvendigt og
rimeligt.

DA

destruere eller pd anden vis ubrugeliggore
produkter, der udger en alvorlig risiko, hvis
de anser det for nedvendigt og rimeligt.

(Dette er cendringsforslag 253, som imidlertid ikke indforer et nyt stykke, men cendrer stk. 4.)

Andringsforslag 130
Artikel 26, stk. 4 a (nyt)

4a. Markedstilsynsmyndighederne giver
myndigheder med ansvar for kontrol med
de ydre greenser oplysninger om
produktkategorier, som det er konstateret
udgor en alvorlig risiko eller ikke opfylder
forskrifterne, jf. stk. 1 og 2.

Andringsforslag 131
Artikel 32, stk. 2

2. Kommissionen evaluerer relevansen af de
overensstemmelsesvurderings-,
akkrediterings- og markedstilsynstjenester,
der finansieres af Fallesskabet, 1 lyset af
kravene 1 Fellesskabets politikker og
lovgivning og underretter mindst hvert femte
dr Europa-Parlamentet og Rddet om
resultatet af udevelsen af disse tjenester.

2. Kommissionen evaluerer relevansen af de
overensstemmelsesvurderings-,
akkrediterings- og markedstilsynstjenester,
der finansieres af Faellesskabet, i lyset af
kravene 1 Fellesskabets politikker og
lovgivning og underretter mindst hvert
tredje ar Europa-Parlamentet og Rédet om
resultatet af udevelsen af disse tjenester.

Begrundelse

Den femdrsperiode, som Kommissionen foresldr, er for lang og bor forkortes.

Andringsforslag 132
Artikel 34

Kommissionen udarbejder retningslinjer,
som skal lette anvendelsen af denne
forordning.

Kommissionen udarbejder i samarbejde
med de interesserede parter retningslinjer,
som skal lette anvendelsen af denne
forordning.

Begrundelse

De interesserede parter bor hores af Kommissionen, nar den udarbejder sine

gennemforelsesbestemmelser.
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Zndringsforslag 133
Artikel 35 a (ny)

Artikel 35a
Revisionsklausul

Senest den ...! foreleegger Kommissionen
Europa-Parlamentet og Radet en rapport
om gennemforelsen af denne forordning
og direktiv 2001/95/EF om
produktsikkerhed i almindelighed samt af
alle andre relevante EU-instrumenter
vedrorende markedstilsyn. Rapporten skal
navnlig indeholde en analyse af
sammenhceengen i EU-reglerne for
markedstilsyn. Rapporten ledsages i givet
fald af forslag til cendring og/eller
konsolidering af de pagceldende
instrumenter med henblik pd bedre
lovgivning og forenkling. Rapporten skal
omfatte en evaluering af udvidelsen af
anvendelsesomrddet for denne
Jorordnings kapitel 111 til alle produkter.

! Fem ar efter denne forordnings
ikrafttreedelse.

Andringsforslag 134

Medlemsstaterne fastsetter bestemmelser
om sanktioner for overtredelse af denne
forordning, herunder strafferetlige
sanktioner for alvorlige tilfelde, og treeffer
alle nedvendige foranstaltninger til at sikre
gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal
vaere effektive, std 1 rimeligt forhold til
overtraedelsens grovhed og have
afskraekkende virkning. Medlemsstaterne
giver senest den [...] Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser og
meddeler omgaende senere @ndringer af
betydning for bestemmelserne.
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Artikel 36

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser
om sanktioner for overtredelse af denne
forordning, herunder strafferetlige
sanktioner for alvorlige tilfelde, og treeffer
alle nedvendige foranstaltninger til at sikre
gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal
vare effektive, std 1 rimeligt forhold til
overtredelsens grovhed og have
afskraekkende virkning og skal skeerpes
proportionelt, hvis den pdageeldende
erhvervsdrivende tidligere har begdet en
lignende overtreedelse af bestemmelserne i
denne forordning. Medlemsstaterne giver
senest den [...] Kommissionen meddelelse
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om disse bestemmelser og meddeler
omgéende senere @ndringer af betydning for
bestemmelserne.

Begrundelse

Se begrundelsen til cendringsforslag 134.

Andringsforslag 135
Artikel 36 a (ny)

Artikel 36a
Andringsforslag til direktiv 2001/95/EF

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

""3. I tilfeelde af produkter, der frembyder
en alvorlig risiko, treeffer de kompetente
myndigheder med forneden hurtighed
passende forholdsregler, jf. stk. 1, litra b)
- f)". Eksistensen af en alvorlig risiko
bestemmes af medlemsstaterne, som
foretager en konkret vurdering af de
enkelte tilfeelde under hensyntagen til de
retningslinjer, der er omhandlet i bilag 11,
punkt 8"

Andringsforslag 136
Artikel 37, stk. 1

Forordning (EQF) nr. 339/93 ophaves med Forordning (EQF) nr. 339/93 opheves med
virkning fra fo dr efter nervaerende virkning fra nervaerende forordnings
forordnings ikrafttredelse. ikrafttraedelse.

Zndringsforslag 137
Artikel 38, stk. 2

Kapitel 111 finder anvendelse med virkning udgar

fra to ar efter ikrafttreedelsen af
ncerveerende forordning.
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Zndringsfors

lag 138

Bilag (nyt)

Bilag

Krav til anerkendelse i henhold til
artikel 12a.

1. Et organ, der anerkendes i henhold til
artikel 12a ("organet"), oprettes inden for
Det Europceiske Feellesskab.

2. I henhold til organets vedteegter har
nationale akkrediteringsorganer fra
Feellesskabet ret til at veere medlemmer,
forudsat at de betaler det nodvendige
medlemsgebyr og overholder organets
regler og malscetninger som fastsat i
vedteegterne og som aftalt med
Kommissionen i rammeaftalen.

3. Organet horer alle interesserede parter i
forbindelse med forberedelse af afgorelser,
som vil berore dem.

4. Organet forsyner sine medlemmer med
peer-evalueringstjenester, som opfylder
kravene i artikel 9.

5. Organets procedurer giver mulighed for
indgdelse af multilaterale aftaler, der
sikrer, at nar et nationalt
akkrediteringsorgan med succes
gennemforer periodisk peer-evaluering i
forbindelse med de akkrediteringstjenester,
det yder, skal disse tjenester anerkendes af
andre nationale akkrediteringsorganer.

6. Organet gennemforer de opgaver, som
Kommissionen anmoder om i henhold til
artikel 12.

(Dette cendringsforslag erstatter cendringsforslag 110 i udkastet til betcenkning).
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BEGRUNDELSE

Ordforeren glader sig over forslaget om akkrediterings- og markedstilsynskrav i forbindelse
med markedsfering af produkter og det ledsagende forslag til afgerelse om feelles rammer for
markedsforing af produkter.

En af Det Europaiske Fellesskabs malsetninger er at skabe et indre marked for varer. Det
indre marked er et omrade uden indre greenser, hvor den frie bevagelighed for varer,
personer, tjenesteydelser og kapital garanteres 1 henhold til EF-traktaten. Formalet med
forslaget er at tilvejebringe felles rammer for den eksisterende infrastruktur for akkreditering
til kontrol af overensstemmelsesvurderingsorganer og markedstilsyn til kontrol af produkter
og erhvervsdrivende.

Hovedformaélet er at sikre den frie beveaegelighed for varer inden for harmoniserede rammer.
Anerkendelse af den frie bevaegeligheds centrale betydning som en af sgjlerne for det indre
marked vil kun fere til vaekst og konkurrencedygtighed, hvis der findes den nedvendige tillid
hos forbrugerne. Nar der fjernes barrierer for de erhvervsdrivende, og der gives selskaberne
gunstige skonomiske forhold, skal det altid felges op med en hoj grad af forbrugerbeskyttelse.
Hoje standarder for forbrugersundhed og -sikkerhed og for miljebeskyttelse er centrale
punkter 1 enhver EU-politik.

Selv om ordfereren glaeder sig over forslagene, mener han, at det er muligt at forbedre dem,
og han foreslar derfor folgende @ndringer:

Formaél og omfang

Ordfereren er bekymret over forordningens begraensede omfang, for sa vidt angér de
produktsektorer, den daekker. Forslaget giver mulighed for at etablere brede rammer for bade
akkreditering og markedstilsyn. Denne mulighed ber benyttes til bade at gere lovgivningen
mindre opsplittet og til at fremme forenklet og bedre lovgivning.

De mange og omfattende udelukkelser dekker hele retsakter og ikke kun de eventuelt
relevante dele. Udelukkelserne risikerer at gore forordningen til en undtagelse snarere end til
de onskede rammer. Hvis udelukkelserne fjernes, bliver det ikke nedvendigt at revidere
forordningen, hver gang der vedtages ny lovgivning. Hvis udelukkelserne opretholdes, dbnes
der for endnu flere udelukkelser, hvilket forvarrer problemet. Anmodninger om udelukkelse
kan muligvis snarere vere motiveret af forskellige sektorspecifikke interesser end af ensket
om at tilvejebringe sammenhangende rammer.

Eftersom ordfereren gar ind for et bredt anvendelsesomrade, foreslér hen derfor, at alle
udelukkelse fjernes.

I stedet genindferes det generelle princip om, at mere specifikke regler har forrang frem for
mere generelle regler. Det er et almindeligt og veletableret retsprincip, som findes i mange
andre fzllesskabsretsakter, herunder i direktiv 2001/95/EF om produktsikkerhed 1
almindelighed.
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Der er blevet indfert visse definitioner sdsom "produkter", "Fallesskabets
harmoniseringsforskrifter", "indfere pa Fellesskabets marked",
"overensstemmelsesvurdering" og "CE-markning", hvorved der skal sikres sammenhang

mellem definitionerne i forordningen og 1 afgerelsen.
AkKkreditering og overensstemmelsesvurdering

Akkreditering er hidtil ikke blevet reguleret pa fellesskabsniveau, selv om det har veret og
bliver praktiseret 1 alle medlemsstater. Som felge heraf har medlemsstaterne udviklet
forskellige (og divergerende) ordninger og krav. Forslaget opstiller omfattende rammer for
akkreditering og fastsetter principperne for, hvordan den skal fungere og organiseres pé
feellesskabsniveau.

Ordfereren gér kraftigt ind for idéen om fortsat at betragte akkreditering som en national
opgave, hvor nationale akkrediteringsorganer skal optraede som offentlige myndigheder og 1
offentlighedens interesse. Som folge heraf er konkurrence mellem akkrediteringsorganer
udelukket.

For sé vidt angéar akkrediteringens omfang, mener ordfereren, at det skal vare si bredt som
mulig for at forhindre, at der opstar flere systemer. Som folge heraf vil tilliden til
akkrediteringen styrkes, og forvirring blandt de erhvervsdrivende undgés.

Med hensyn til den méde, akkrediteringen foregar p4, er visse af de respektive myndigheders
rettigheder blevet styrket for at opretholde heje akkrediteringsstandarder.

Den Europaiske Organisation for Akkreditering (EA)

Ordfereren mener, at det er problematisk at forankre Den Europaeiske Organisation for
Akkreditering (EA) i forordningen, for det forste fordi EA en er privatretlig enhed, for det
andet fordi det endnu ikke formelt er blevet afgjort, om EA skal geelde som den relevante
organisation eller hvor lenge, og for det tredje pa grund af eventuelle &ndringer 1 EA's
struktur som f.eks. en navneandring, likvidation eller fusion. Ordfereren er slet ikke 1 tvivl
om EA's kompetence, som den har givet tilstreekkelig bevis pd i mange dr, men han mener, at
forordningen ber henvise til et organ, der skal opfylde visse kriterier for at blive anerkendt.

Som folge heraf skal Kommissionen i samrad af medlemsstaterne anerkende et organ, der
opfylder kravene i bilag A, og med dem né frem til en rammeaftale, der bl.a. indeholder
bestemmelser for kontrol med organet.

Markedstilsyn og toldmyndigheder

De almindelige kommentarer under ovenstdende afsnit om formal og omfang gelder sarligt
for markedstilsyn. Ordfereren kan ikke se nogen god grund til at oprette rammer for et
markedstilsyn, der er fuld af undtagelser. Rammer for markedstilsyn ber i sagens natur vere
vide.

For eksempel ber produktsikkerhedsdirektivet inddrages under disse rammer, fordi greensen

mellem forbrugerprodukter og produkter til erhvervsmaessig brug er slaret, og fordi
udelukkelse ville betyde unedvendige komplikationer og kunne fore til uklare procedurer og
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uklart ansvar for markedsferingen af produkter.

Ogsé den 1 artikel 13, stk. 3, naevnte udelukkelse af 15 hele direktiver og forordninger vil vere
1 modstrid med méls&tningen om at etablere et effektivt markedstilsyn baseret pé regler for
hele EU.

Det méa imidlertid sikres, at markedstilsynsforanstaltningerne er tilpasset de enkelte produkter,
og at de dermed forbundne specifikke regler og procedurer opretholdes. Dette opnés ved
hjelp af det almindelige princip om, at specifikke regler, der galder for forskellige sektorer,
har forrang frem for de mere generelle rammeregler, som forordningen opstiller.

Ordfereren har strammet bestemmelserne om medlemsstaternes forpligtelser med hensyn til
oprettelse, iverksattelse og regelmaessig ajourforing af deres markedstilsynsprogrammer.
Revisions- og evalueringsprocedurer styrkes. Der legges serlig vaegt pd kommunikation
mellem medlemsstaterne og Kommissionen og information af offentligheden.

Ordfereren foreslér, at markedstilsynsbestraebelserne koncentreres om de produkter, der udger
en alvorlig risiko. Bestemmelserne om produkter, der udger en alvorlig risiko, er blevet
@ndret og tydeliggjort, iseer med hensyn til risikovurdering.

Med henblik pa at oge markedstilsynets effektivitet over hele EU, mener ordfereren, at feelles
initiativer med tredjelande og et forbedret samarbejde med deres respektive myndigheder vil
bidrage til en bedre forstielse af de komplekse EU-regler og forordninger og ligeledes
tilskynde tredjelande til at traeffe foranstaltninger til at forebygge ulovlig eksport til EU.

For sé vidt angér kontrol af produkter, der indferes pd Fellesskabets marked, mener
ordfereren, at koordineringen og udvekslingen af oplysninger mellem toldmyndigheder og
markedstilsynsmyndigheder skal styrkes. M@ngden af tredjelandsprodukter, som indferes pa
Fellesskabets marked, stiger konstant, og samtidig bliver betydninger af toldmyndighedernes
kontrol vigtigere og vigtigere. For at toldmyndighederne kan forbedre deres effektivitet, ber
de 1 god tid modtage de nedvendige oplysninger om farlige produkter fra de respektive
markedstilsynsmyndigheder. Forordningen vil fore til en yderligere udvidelse af
markedstilsynsaktiviteterne, og af hensyn til en fair konkurrence og ikke mindst til
forbrugerne, ber markedstilsynet vere praventivt og ikke reaktivt.

CE-markning

Ordfereren mener, at CE-markningen skal beskyttes bedre. Der indferes derfor bestemmelser
(inspireret af den foreslaede afgerelse) om CE-maerkningen. Da meningen med CE-
merkningen ikke forstas helt klart, er der et stigende antal produkter, der er forsynet med CE-
markningen, som ikke opfylder den relevante lovgivning. Det er saledes i fabrikanternes, de
handlendes og forbrugernes falles interesse at have klare regler om CE-markningen. For
markedstilsynsmyndighederne udger en hensigtsmaessigt anvendt CE-markning et meget
nyttigt instrument, hvis deres markedstilsyn skal vare effektivt.
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UDTALELSE FRA UDVALGET OM INTERNATIONAL HANDEL

til Udvalget om det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse

om forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om akkrediterings- og
markedstilsynskrav i forbindelse med markedsfering af produkter
(KOM(2007)0037 — C6-0068/2007 — 2007/0029(COD))

Rédgivende ordferer: Helmuth Markov

KORT BEGRUNDELSE

Udvalget om International Handel glaeder sig over Kommissionens forslag om, at
Fellesskabet skal foretage et strengere og mere omfattende tilsyn med markedsferingen af
produkter.

Den rddgivende ordferer mener isar, at forslaget til forordning kan vare et vigtigt skridt i
retning af etablering af et mere sikkert og velfungerende indre marked.

Han har taget til efterretning, at der stadig er en vis risiko for konkurrenceforvridning pa
grund af forskellig praksis hos de nationale myndigheder 1 forbindelse med udpegningen af
overensstemmelsesvurderingsorganer og uensartet behandling i tilfaelde, hvor produkter, der
ikke opfylder overensstemmelseskravene, eller som er farlige, allerede er blevet markedsfort,
da markedstilsynsinfrastrukturerne, -reglerne og -metoderne er meget forskellige.

Han er ogsé enig 1 Kommissionens konklusioner om, at den ulovlige praksis, der anvendtes
tidligere, har fort til en vis mangel pa tillid til overensstemmelsesmarkning, og om, at
sammenha@ngen mellem gennemforelsen og hdndhavelsen af de nuvarende regler uden tvivl
ville kunne forbedres. Tidligere erfaringer har vist, at ulovlig praksis ofte forekommer 1
forbindelse med importerede varer, der nemt kan slippe uden om Feallesskabets og de
kompetente nationale myndigheders tilsynssystem.

CE-markning opfattes ofte som bevis for, at et produkt reelt er sikkert, fordi det overholder
de strenge faellesskabsregler om beskyttelse af forbrugernes og borgernes grundleggende ret
til kun at have adgang til sikre produkter. Dette er desvearre ikke altid tilfeldet. Da CE-
markning 1 de fleste tilfeelde er producentens ansvar, er der ingen reel sikkerhed for, at CE-
market er ensbetydende med et produkt, der overholder fellesskabslovgivningen. Dette bliver
endnu mere abenbart, nér tages i betragtning, at tekniske standarder og tilsyn i tredjelande kan
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vaere mindre strenge end 1 EU.

Under disse omstaendigheder er der ingen tvivl om, at det er nedvendigt at forbedre det
system, der er baseret pd en "EF-overensstemmelseserklaring" (som bade 1 og uden for
Fellesskabet i hgj grad forvaltes af producenterne selv), ved hjelp af en serios
markedstilsynsordning og ligesa trovaerdige sanktioner. Fallesskabets borgere kan ikke
acceptere, at deres grundleggende rettigheder tilsideszattes til fordel for magtfulde
multinationale koncerners interesser.

I denne forbindelse spiller de nationale toldmyndigheder en afgerende rolle med hensyn til at
sikre, at usikre produkter ikke markedsferes. Bedre koordinering og oget
informationsspredning vil sandsynligvis ege effekten af de nationale toldmyndigheders
aktioner og sikre, at svigagtig praksis, hvis forméal er at omga udenlandske producenters og
importerers retlige forpligtelser, bekempes pa effektiv vis.

Det ville ogsa vere tilradeligt, om de nationale toldmyndigheder 1 overensstemmelse med
afgorelsens artikel 16, stk. 3, fik bemyndigelse til at suspendere et produkts frie omsatning,
hvis produktets merker, tegn eller paskrifter er falske eller sandsynligvis vil vildlede
tredjeparter med hensyn til CE-markets betydning eller form.

Den radgivende ordferer er af den opfattelse, at destruering af importerede produkter, der
konstateredes at udgere en trussel for folkesundheden eller at vare i strid med
feellesskabslovgivningen, er en rimelig lasning, som ville have en effektiv afskrekkende
virkning pé importen af produkter, der er blevet naegtet adgang til feellesskabsmarkedet.
Denne lgsning skulle ogsa sette en stopper for den uacceptable praksis, hvor produkter, der er
farlige eller i strid med overensstemmelsesmarkningen, ofte geneksporteres og senere
kommer ind pa fellesskabsmarkedet via andre indgangssteder.

Markedstilsyn kan kun blive effektivt, hvis sanktioner for overtreedelser er effektive, star i
rimeligt forhold til overtredelsen og har afskraekkende virkning. Det er sandsynligvis for
tidligt med fellesskabslovgivning pa dette omrade, selv om en sadan nok ville vare pa sin
plads. Den radgivende ordferer henstiller dog, at der skabes en felles ramme med
bestemmelser om anvendelse af de samme sanktioner overalt i Feellesskabet. Der ber ogsa ske
en ensartet gennemforelse af disse bestemmelser for p4 denne made at undgé alvorlige brud
pa Fellesskabets tilsynssystem. Den rddgivende ordferer henstiller ogsa, at der anvendes mere
alvorlige sanktioner mod erhvervsdrivende, nar det konstateres, at disse gentagne gange har
gjort sig skyldige i overtredelse af Fallesskabets harmoniseringsforskrifter.

Forslaget til forordning ber ogsa forbedres med hensyn til kommunikation. Den radgivende
ordferer foreslar derfor folgende forbedringer:

a) Kommissionen skal hvert ar i samarbejde med medlemsstaterne offentliggere en rapport
om handhavelse af Fallesskabets harmoniseringsforskrifter

b) der skal oprettes en faelles og offentlig database, der er tilgeengelig for medlemsstaternes
offentlige forvaltninger og erhvervsdrivende, med oplysninger om alle de tilfelde, hvor
produkter konstateredes at udgere en alvorlig risiko for sundheden og sikkerheden eller
var 1 strid med Fellesskabets harmoniseringsforskrifter.
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ANDRINGSFORSLAG

Udvalget om International Handel opfordrer Udvalget om det Indre Marked og
Forbrugerbeskyttelse, som er korresponderende udvalg, til at optage folgende @ndringsforslag

1 sin betenkning:
Kommissionens forslag! Andringsforslag
Andringsforslag 1
Betragtning 29
(29) De steder ved Fellesskabets ydre (29) De steder ved Fellesskabets ydre
grenser, hvor produkterne indferes, er grenser, hvor produkterne indferes, er
velegnede til afslering af usikre produkter, velegnede til afsloring af usikre produkter
allerede inden de bringes i omsetning pa eller produkter forsynet med meerker, tegn
markedet. En forpligtelse for eller paskrifter, der er falske eller
toldmyndighederne til at foretage kontrol i sandsynligvis vil vildlede tredjeparter med
rimeligt omfang kan séledes bidrage til et hensyn til CE-mcerkets betydning eller
sikrere marked. form, allerede inden de bringes i omsatning

pa markedet. En forpligtelse for
toldmyndighederne til at foretage kontrol i
rimeligt omfang kan saledes bidrage til et
sikrere marked.

Begrundelse

Det er klart nodvendigt, at toldmyndighederne ogsa fdr ansvaret for at kontrollere, om
produkter, der indfores i Feellesskabet, er forsynet med falske eller vildledende CE-mcerker.

Andringsforslag 2
Betragtning 31

(31) Medlemsstaterne ber indfere sanktioner (31) Medlemsstaterne ber indfere sanktioner
for overtraedelse af denne forordnings for overtraedelse af denne forordnings
bestemmelser og sikre, at de ivaerksattes. bestemmelser og sikre, at de ivaerksattes.
Disse sanktioner skal vere effektive, sta i Disse sanktioner skal veare effektive, sta i
rimeligt forhold til overtreedelsen og have rimeligt forhold til overtreedelsen og have
afskraekkende virkning. afskraekkende virkning. De bar skeerpes

forholdsmcessigt, hvis den ansvarlige
erhvervsdrivende tidligere er blevet fundet
skyldig i lignende overtreedelser af
bestemmelserne i denne forordning.

! Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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Begrundelse

Erhvervsdrivende, der jeevnligt overtreeder reglerne, bor i princippet idommes strengere og
mere afskrcekkende sanktioner end dem, der tages i brug over for erhvervsdrivende, der kun
har overtradt forordningens bestemmelser én gang. Dette er et almindeligt retsprincip, der

ogsd bor anvendes i det her foreliggende tilfcelde.

Andringsforslag 3
Artikel 6, stk. 1, litra ¢ a (ny)

ca) hvor det organ, der skal akkrediteres,
udgor en del af en underafdeling af en
organisation, der er etableret i en anden
medlemsstat, kan det anmode om
akkreditering fra enten den lokale eller
overordnede organisations nationale
akkrediteringsorgan.

Begrundelse

1 tilfeelde, hvor overensstemmelsesvurderingsorganer, test- og kalibreringslaboratorier mv.
udgor en del af en storre greenseoverskridende organisation, bor de tillades at blive
akkrediteret enten i den medlemsstat, de er baseret i, eller i den medlemsstat, den

overordnede organisation er etableret i.

Zndringsforslag 4
Artikel 9, stk. 5

5. Alle medlemsstater og Kommissionen
skal have meddelelse om resultaterne af
peer-evalueringen.

5. Alle medlemsstater og Kommissionen
skal have meddelelse om de endelige
resultater af peer-evalueringen, og
resultaterne skal offentliggores.

Begrundelse

Resultaterne af peer-evalueringen er af direkte interesse ikke kun for medlemsstaterne og
Kommissionen, men ogsa for kunderne og de andre akkrediteringsinteressenter.

Andringsforslag 5
Artikel 17, stk. 2

2. Markedstilsynsmyndighederne traeffer
passende foranstaltninger til at advare
brugerne pa deres omrade om ethvert
produkt, som de har konstateret udger en
risiko.
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2. Markedstilsynsmyndighederne traffer
passende og forholdsmcessige
foranstaltninger til at advare brugerne pa
deres omrade om ethvert produkt, som de
har konstateret udger en risiko.
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Begrundelse

I lovteksten skal det tydeligt anfores, at foranstaltninger der treeffes som svar pd en pavist
mangel pad overensstemmelse, skal veere forholdsmcessige.

Andringsforslag 6
Artikel 19, stk. 1

1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver 1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver
foranstaltning, der treeffes 1 henhold til de foranstaltning, der treeffes 1 henhold til de
relevante bestemmelser 1 Faellesskabets relevante bestemmelser 1 Feellesskabets
harmoniseringsforskrifter med det formal at harmoniseringsforskrifter med det formal at
forbyde eller begraense tilgengeliggorelsen forbyde eller begranse tilgengeliggorelsen
af et produkt eller treekke det tilbage fra af et produkt eller treekke det tilbage fra
markedet eller tilbagekalde det, indeholder markedet eller tilbagekalde det, er
en nogjagtig redegorelse for det grundlag, Sforholdsmeessig og indeholder en nejagtig
foranstaltningen er truffet pa. redegorelse for det grundlag,

DA

foranstaltningen er truffet pa.

Begrundelse

I lovteksten skal det tydeligt anfores, at foranstaltninger der treeffes som svar pd en pavist
mangel pa overensstemmelse, skal veere forholdsmcessige.

Andringsforslag 7
Artikel 23, stk. 2, litra b a (nyt)

ba) udarbejde en drsberetning om
hdndheevelsen af Feellesskabets
harmoniseringsforskrifter

Begrundelse

Udbredelsen af information om gennemforelsen af den foresldaede forordning bor forbedres
veesentligt.

Andringsforslag 8
Artikel 23, stk. 2, litra b b (nyt)

bb) oprette en feelles offentlig database, der
er tilgcengelig for medlemsstaternes
offentlige forvaltninger og
erhvervsdrivende, med oplysninger om alle
de tilfeelde, hvor et produkt konstateredes at
udgore en alvorlig risiko for sundheden og
sikkerheden eller var i strid med
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Feellesskabets harmoniseringsforskrifter

Begrundelse

Udbredelsen af information om gennemfaorelsen af den foreslaede forordning bor forbedres
veesentligt. I dette specifikke tilfeelde ville en feelles database gore det muligt for
erhvervsdrivende i god tro at undga at drive forretning med updlidelige partnere bade i og

uden for Feellesskabet.

Andringsforslag 9
Artikel 23, stk. 2, litra b ¢ (nyt)

bc) udvikle, tilretteleegge og etablere
sddanne programmer og udvekslinger af
erfaring, information og god praksis,
programmer og aktioner med henblik pa
feelles projekter, informationskampagner,
feelles besogsprogrammer og feelles
udnyttelse af ressourcer i samarbejde med
tredjelande.

Begrundelse

Mange af de forskrifisstridige produkter, der nar frem til Feellesskabets indre marked, er
produceret i tredjelande (f-eks. i Kina, der tegner sig for 47 % heraf). Dette skyldes meget ofte
mangelfuld information og opleering. Der bor derfor udvikles og etableres feelles programmer
og udvekslinger i samarbejde med disse lande pa linje med de programmer, der anvendes i

Feellesskabet.

Andringsforslag 10
Artikel 23, stk. 3

3. Medlemsstaterne skal sorge for, at deres 3. Medlemsstaterne skal sorge for, at deres
nationale myndigheder deltager i de nationale myndigheder deltager fuldt ud i de
aktiviteter, der er omhandlet i stk. 2, nar det aktiviteter, der er omhandlet 1 stk. 2.

er relevant.

Begrundelse

For at systemet skal kunne fungere bedre, skal samarbejdet mellem nationale myndigheder
maksimeres og ikke overlades til enkelte medlemsstaters skon.
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Andringsforslag 11
Artikel 24, stk. 1 a (nyt)

la. Medlemsstaterne giver deres
toldmyndigheder storre befojelser og sikrer,
at, de har de nodvendige ressourcer til at
udfore deres hveryv ordentligt, herunder
destruktion af produkter, der ikke stemmer
overens med feellesskabslovgivningen.

Begrundelse

Nationale toldmyndigheder spiller en afgorende rolle i forbindelse med at forhindre, at
produkter markedsfores i Unionen, ndr de ikke stemmer overens med
feellesskabslovgivningen. For at gore dem i stand til at gennemfore deres aktiviteter bedst
muligt, skal de have storre befajelser, der omfatter destruktion af ikke-overensstemmende
produkter, herunder produkter, hvis meerker sandsynligvis kan vildlede forbrugerne, navnlig
vedrorende betydningen og formen af CE-mcerket

Andringsforslag 12
Artikel 24, stk. 2, litra b a (nyt)

ba) Produktet er forsynet med mcerker, tegn
eller paskrifter, der er falske eller
sandsynligvis vil vildlede tredjeparter med
hensyn til CE-mcerkets betydning eller
form eller begge.

(Se afgorelsens art. 16, stk. 3)
Begrundelse

De nationale toldmyndigheder bor veere bemyndiget til at suspendere et produkts frie
omscetning, hvis produktet er forsynet med mcerker, tegn eller paskrifter, der er falske eller
sandsynligvis vil vildlede tredjeparten med hensyn til CE-mcerkets betydning eller form.

Andringsforslag 13
Artikel 26 a (ny)

Artikel 26a
CE-mcerkningens generelle principper

1. CE-meerkningen md kun anbringes af
Jfabrikanten eller dennes bemyndigede
repreesentant. Nar CE-meerkningen
anbringes eller er blevet anbragt, pdtager
fabrikanten sig ansvaret for, at produktet er
i overensstemmelse med kravene i Europa-
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Parlamentets og Rddets beslutning nr. .../...
af ... [om feelles rammer for markedsforing
af produkter].

2. CE-mcerkningen er den eneste
mcerkning, der bevidner produktets
overensstemmelse med de geeldende krav.
Medlemsstaterne indforer ikke i deres
nationale lovgivning og tilbagetreekker
enhver henvisning til et
overensstemmelsesmcerke ud over CE-
meerkningen i forbindelse med
overensstemmelse med bestemmelserne i
feellesskabslovgivningen, der omhandler
CE-mcerkning.

3. Anbringelsen af mcerker, tegn og
inskriptioner pd produktet, der
sandsynligvis ville veere misvisende for
formen eller betydningen af CE-
meerkningen forbydes. Andre mcerker, der
ikke skader synligheden, leceseligheden og
betydningen af CE-mcerkningen, ma gerne
anbringes.

Begrundelse

Produkter, der beerer CE-mcerket, anses for at veere sikre, fordi de er fremstillet i
overensstemmelse med feellesskabslovgivningen. Det er derfor i fabrikanternes,
erhvervsdrivendes og forbrugernes feelles interesse at have klare regler omkring CE-
meerkning. Reglerne vedrorende CE-mcerket skal derfor geelde umiddelbart og saledes
indarbejdes i forordningens tekst. Dette mindsker naturligvis pa ingen mdde behovet for at
sikre, at indarbejdelse af ovenncevnte artikel i forordningen vil veere forenelig med de

eksisterende feellesskabsdirektiver.
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Andringsforslag 14
Artikel 26 b (ny)

Artikel 26b

Regler og vilkdr for anbringelsen af CE-
meerkningen

1. CE-meerkningen bestdr af bogstaverne
"CE'" i overensstemmelse med folgende
model:

2. Formindskes eller forstorres CE-
meerkningen, skal det storrelsesforhold, der
fremgdr af ovenstdende graddelte, grafiske
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gengivelse i stk. 1, respekteres.

3. 1 tilfeelde, hvor specifik lovgivning ikke
paleegger specifikke dimensioner, skal CE-
meerkningen have en hojde pa mindst 5
mm.

4. CE-mcerkningen anbringes pd produktet
eller pa meerkepladen, sad den er synlig, let
leeselig og ikke kan slettes. Hvis produktet
er af en sadan art, at dette ikke er muligt
eller berettiget, anbringes meerkningen pd
emballagen og i folgedokumenterne, nar
der i henhold til den pdgeeldende
lovgivning skal veere sddanne.

5. CE-mcerkningen anbringes, for
produktet bringes i omscetning. Der kan
efter CE-mcerkningen anbringes et
piktogram eller en anden form for
angivelse vedrorende risiko- eller
brugskategori.

6. Efter CE-mcerkningen anfores
identifikationsnummeret pd det
bemyndigede organ, hvis et sddant organ
deltager i produktionskontrolfasen. Det
bemyndigede organs
identifikationsnummer anbringes af
organet selv eller efter dettes anvisninger af
fabrikanten eller dennes i Feellesskabet
etablerede bemyndigede repreesentant.

7. Medlemsstaterne sikrer, at reglerne for
anvendelse af CE-mcerkningen
gennemfores korrekt, og tager retlige skridt
i tilfeelde af uretmcessig anvendelse.
Medlemsstaterne indforer desuden
sanktioner, herunder strafferetlige
sanktioner, for alvorlige overtrcedelser, der
skal std i forhold til, hvor alvorlig
overtreedelsen er, og have en effektiv,
preeventiv virkning mod uretmcessig
anvendelse.

Begrundelse

Produkter, der beerer CE-mcerket, anses for at veere sikre, fordi de er fremstillet i
overensstemmelse med feellesskabslovgivningen. Det er derfor i fabrikanternes,
erhvervsdrivendes og forbrugernes feelles interesse at have klare regler omkring CE-

PE 390.753v03-00 76/114 RR\698373DA.doc



meerkning. Reglerne vedrorende CE-mcerkning skal derfor geelde umiddelbart og sadledes
indarbejdes i forordningens tekst. Dette mindsker naturligvis pa ingen madde behovet for at
sikre, at indarbejdelse af ovenncevnte artikel i forordningen vil veere forenelig med de

eksisterende feellesskabsdirektiver.

Andringsforslag 15
Artikel 32, stk. 2

2. Kommissionen evaluerer relevansen af de
overensstemmelsesvurderings-,
akkrediterings- og markedstilsynstjenester,
der finansieres af Fallesskabet, i lyset af
kravene 1 Fellesskabets politikker og
lovgivning og underretter mindst hvert femte
dr Europa-Parlamentet og Rddet om
resultatet af udevelsen af disse tjenester.

2. Kommissionen evaluerer relevansen af de
overensstemmelsesvurderings-,
akkrediterings- og markedstilsynstjenester,
der finansieres af Faellesskabet, i lyset af
kravene 1 Fellesskabets politikker og
lovgivning og underretter mindst hvert
tredje ar Europa-Parlamentet og Rédet om
resultatet af udevelsen af disse tjenester.

Begrundelse

Den femdrige periode, som Kommissionen foresldr, er for lang og bor forkortes.

Andringsforslag 16
Artikel 36

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser
om sanktioner for overtredelse af denne
forordning, herunder strafferetlige
sanktioner for alvorlige tilfelde, og treeffer
alle nedvendige foranstaltninger til at sikre
gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal
vare effektive, std 1 rimeligt forhold til
overtredelsens grovhed og have
afskreekkende virkning. Medlemsstaterne
giver senest den [...] Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser og
meddeler omgaende senere @ndringer af
betydning for bestemmelserne.

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser
om sanktioner for overtredelse af denne
forordning, herunder strafferetlige
sanktioner for alvorlige tilfelde, og treeffer
alle nedvendige foranstaltninger til at sikre
gennemforelsen heraf. Sanktionerne skal
vare effektive, std 1 rimeligt forhold til
overtredelsens grovhed og have
afskreekkende virkning. Disse sanktioner
bor skeerpes forholdsmeessigt, hvis den
ansvarlige erhvervsdrivende tidligere er
blevet fundet skyldig i lignende
overtreedelser af bestemmelserne i denne
forordning. Medlemsstaterne giver senest
den [...] Kommissionen meddelelse om disse
bestemmelser og meddeler omgéende senere
@ndringer af betydning for bestemmelserne.

Begrundelse

Erhvervsdrivende, der jeevnligt overtreeder reglerne, bor i princippet idommes strengere og
mere afskrcekkende sanktioner end dem, der tages i brug over for erhvervsdrivende, der kun

RR\698373DA.doc

77/114

PE 390.753v03-00

DA



har overtradt reglerne én gang. Dette er et almindeligt retsprincip, der ogsd bor anvendes i
det her foreliggende tilfcelde.
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til Udvalget om det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse
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markedstilsynskrav 1 forbindelse med markedsfering af produkter
(KOM(2007)0037 — C6-0068/2007 —2007/0029(COD))

Rédgivende ordferer: Peter Liese

KORT BEGRUNDELSE

I de seneste ar har Den Europ@iske Union vedtaget adskillige bestemmelser, der stiller
specifikke krav til producenter. Kravene tager iser udgangspunkt i forbrugersikkerhed,
beskyttelse mod skadelige indvirkninger pa sundheden og senest i produkters miljomaessige
egenskaber, navnlig gennem direktivet om energiforbrugende produkter. Bestemmelserne
vedtages pd baggrund af den sékaldte "nye tilgang", hvormed ansvaret for overholdelse af
bestemmelserne forst og fremmest pahviler producenterne selv, som skal bekrafte, at
bestemmelserne er overholdt ved at pafere EF-market. Frem for alt medferer bestemmelserne
begraensede bureaukratiske byrder og omkostninger for producenterne. De kan dog medfere
problemer, nar enkeltstdende producenter eller grupper af producenter anbringer EF-merket
uden at have overholdt bestemmelserne. Dette bringer forbrugerne 1 fare og forer til skader pa
miljoet. Desuden kan det give @rlige producenter, som overholder bestemmelserne og barer
omkostningerne forbundet hermed, en konkurrencemassig ulempe 1 forhold til deres
konkurrenter, som nyder godt af en uretferdig fordel. Parlamentet har derfor allerede ved
flere lejligheder, f.eks. 1 forbindelse med vedtagelsen af direktivet om energiforbrugende
produkter, opfordret til styrket markedsovervigning. Kommissionen har nu fremlagt et
forslag, der griber fat om dette speorgsmal. Forslaget er dog ikke tilstraekkeligt vidtraekkende -
f.eks. omfatter det en overgangsperiode pa to &r. I lebet af disse to ar vil forbrugerne og
miljeet fortsat blive unedigt eksponeret for produkter, der ikke er kontrolleret. Ordfereren
foreslar derfor, at den pdgaldende periode nedbringes til en méned for at sikre, at fordelene
ved forbedret markedsovervagning treeder i kraft hurtigst muligt. Ordfereren foreslar ogsa, at
der gennem hele teksten refereres til overholdelsen af miljemaessige bestemmelser. Andre
@ndringsforslag vedrerer kontroller, der skal udferes efter indferelse af et forbud. Ofte
indferes der forbud mod markedsforing af produkter, uden at der udferes kontroller for at
sikre, at forbuddet overholdes. Et andet @ndringsforslag vedrerer den hastighed, hvormed
produkterne selges. Serligt for sé vidt angér sason- eller udsalgsvarer, er det nedvendigt at
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fange fejlbehaftede produkter inden for fa dage, nogle gange timer, da de ellers vil blive
udsolgt. Det er desuden vigtigt, at medlemsstaterne sikrer, at der er tilstreekkeligt mange

ansatte til at udfere de relevante opgaver.

ANDRINGSFORSLAG

Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fadevaresikkerhed opfordrer Udvalget om det Indre
Marked og Forbrugerbeskyttelse, som er korresponderende udvalg, til at optage folgende

@ndringsforslag 1 sin betenkning:

Kommissionens forslag!

Andringsforslag

ZAndringsforslag 1
Betragtning 1

(1) Med henblik pa at styrke de overordnede
rammer, der sikrer, at produkter overholder
de heje standarder, der tjener til at varetage
almene samfundshensyn, f.eks. beskyttelse
af menneskers sundhed og sikkerhed, er det
nedvendigt at opstille visse regler og
principper for akkreditering og
markedstilsyn, som er vigtige elementer i
disse rammer.

(1) Med henblik pa at styrke de overordnede
rammer, der sikrer, at produkter overholder
de hoje standarder, der tjener til at varetage
almene samfundshensyn, f.eks. beskyttelse
af menneskers sundhed og sikkerhed eller
miljoet, er det nodvendigt at opstille visse
regler og principper for akkreditering og
markedstilsyn, som er vigtige elementer i
disse rammer.

Begrundelse

I overensstemmelse med artikel 1, stk. 1, om formdl og anvendelsesomrade foreslar
ordforeren at indfore en tydelig henvisning til beskyttelsen af miljoet. Det er vigtigt at sikre, at
der tages tilstreekkeligt hand om alle tilfeelde af manglende overensstemmelse med EU-

lovgivningen, herunder navnlig pd miljoomrddet.

ZAndringsforslag 2
Betragtning 24

(24) Samarbejde mellem de ansvarlige
myndigheder pa nationalt plan og pa tveers
af greenserne om udveksling af
informationer, undersggelse af overtraedelser
og ivaerksattelse af foranstaltninger mod
overtredelser er af afgarende betydning for
sundheden og sikkerheden og for et smidigt
fungerende indre marked.

! Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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(24) Samarbejde mellem de ansvarlige
myndigheder pa nationalt plan og pa tvers
af greenserne om udveksling af
informationer, undersggelse af overtreedelser
og ivaerksettelse af foranstaltninger mod
overtredelser - allerede inden feerdige
produkter bringes i omscetning, idet der
leegges storre veegt pad at identificere disse
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produkter primcert i havne, hvor omkring
90 % af de importerede produkter i Den
Europceiske Union er koncentreret - er af
afgerende betydning for sundheden og
sikkerheden og for et smidigt fungerende
indre marked.

Andringsforslag 3
Betragtning 30 a (ny)

(30a) Medlemsstaterne bor sorge for
passende muligheder for at klage til de
kompetente retsinstanser over
foranstaltninger truffet af de kompetente
myndigheder, som begreenser
mulighederne for at bringe et produkt i
omscetning, eller som treekker det tilbage
fra markedet eller tilbagekalder det.

Begrundelse

Hvis en medlemsstat beder en producent om at tilbagekalde et produkt, men det viser sig, at
tilbagekaldelsen var uberettiget, skal den erhvervsdrivende have mulighed for at klage til den

medlemsstat, som iveerksatte handlingen.

Denne tekst er identisk med betragtning 37 i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed
og som sdadan ikke noget nyt eller uprovet koncept.

Andringsforslag 4
Artikel 2, nr. 5

5) "distributer": enhver fysisk eller juridisk
person i forsyningskaeden, som ger et
produkt tilgaengeligt pa markedet

5) "distributer": enhver fysisk eller juridisk
person i forsyningskaden, som ger et
produkt tilgeengeligt pa markedet, men ikke
bringer det i omscetning.

Begrundelse

Sondringen mellem erhvervsdrivende, som bringer et produkt i omscetning, og dem, som ikke
gor et produkt tilgeengeligt for forste gang, skal klarlegges.

Den juridiske person, som bringer et produkt i omscetning pa EU-markedet, bor veere
ansvarlig for, at produktet er beregnet til og produceret til EU-markedet ifolge vore
bestemmelser. Dette er ikke tilfceldet for distributorer.
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Andringsforslag 5
Artikel 2, nr. 11

11) "nationalt akkrediteringsorgan": det 11) "nationalt akkrediteringsorgan": de
eneste kompetente organ 1 en medlemsstat kompetente organer i en medlemsstat med
med statslig bemyndigelse til at foretage statslig bemyndigelse til at foretage
akkreditering akkreditering

Begrundelse

Falgecendring til cendringsforslag til artikel 4, stk. 1

Kravet om kun ét nationalt akkrediteringsorgan kreenker subsidiaritetsprincippet og den
forpligtelse, der pahviler De Europceiske Feellesskabers organer, til ikke at antaste den
grundlceeggende struktur i medlemsstaternes forfatninger og ikke at udhule deres veesentlige - i
dette tilfeelde foderale - strukturer. Til bevarelse af foderalismen i medlemsstaterne er det
derfor pakreevet at give dem mulighed for at skabe et yderligere akkrediteringsorgan.

Andringsforslag 6
Artikel 2, nr. 13 a (nyt)

(13a) "indforelse pa feellesskabsmarkedet'':

indgivelse til toldbehandling.

Begrundelse

Sondringen mellem erhvervsdrivende, som bringer et produkt i omscetning, og dem, som ikke
gor et produkt tilgeengeligt for forste gang, skal klarlegges.

Den juridiske person, som bringer et produkt i omscetning pa EU-markedet, bor veere
ansvarlig for, at produktet er beregnet til og produceret til EU-markedet ifolge vore
bestemmelser. Dette er ikke tilfceldet for distributorer.

Andringsforslag 7
Artikel 2, nr. 13 b (nyt)

(13b) "overensstemmelsesvurderings-
organ'': et organ, som foretager
overensstemmelsesvurderinger
(scedvanligvis laboratorier, tilsynsorganer
0g attesteringsorganer).
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Begrundelse

Sondringen mellem erhvervsdrivende, som bringer et produkt i omscetning, og dem, som ikke
gor et produkt tilgeengeligt for forste gang, skal klarlegges.

Den juridiske person, som bringer et produkt i omscetning pa EU-markedet, bor veere
ansvarlig for, at produktet er beregnet til og produceret til EU-markedet ifolge vore
bestemmelser. Dette er ikke tilfceldet for distributorer.

Andringsforslag 8
Artikel 2, nr. 13 ¢ (nyt)

(13c) "overensstemmelsesvurdering'’:
pavisning af, at specificerede krav til et
produkt, en proces, et system, en person
eller et organ er overholdt.

Begrundelse

Sondringen mellem erhvervsdrivende, som bringer et produkt i omscetning, og dem, som ikke
gor et produkt tilgeengeligt for forste gang, skal klarlegges.

Den juridiske person, som bringer et produkt i omscetning pa EU-markedet, bor veere
ansvarlig for, at produktet er beregnet til og produceret til EU-markedet ifolge vore
bestemmelser. Dette er ikke tilfeeldet for distributorer.

Andringsforslag 9
Artikel 4, stk. 1, afsnit 1 a (nyt)

I medlemsstater med en foderal struktur
kan der til sikring af de foderale
kompetencer oprettes et yderligere
akkrediteringsorgan. I dette tilfeelde leegges
der op til, at de to akkrediteringsorganer
har et konstruktivt samarbejde.

Begrundelse

Kravet om kun ét nationalt akkrediteringsorgan kreenker subsidiaritetsprincippet og den
forpligtelse, der pahviler De Europceiske Feellesskabers organer, til ikke at kreenke den
grundleeggende struktur i medlemsstaternes forfatninger og ikke at udhule deres veesentlige - i
dette tilfeelde foderale - strukturer. Til bevarelse af foderalismen i medlemsstaterne er det
derfor pakreevet at give dem mulighed for at skabe et yderligere akkrediteringsorgan.
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Andringsforslag 10
Artikel 4, stk. 6

6. Det nationale akkrediteringsorgan udever
sin virksomhed uden fortjeneste for gje. Det
kan ikke yde eller tilbyde aktiviteter eller
tjenester, der udeves af
overensstemmelsesvurderingsorganer, og
heller ikke konsulentbistand.

6. Det nationale akkrediteringsorgan udever
sin virksomhed uden fortjeneste for gje. Det
kan ikke yde eller tilbyde aktiviteter eller
tjenester, der udeves af
overensstemmelsesvurderingsorganer, og
heller ikke konsulentbistand. Det kan heller
ikke have ejerandele i
overensstemmelsesvurderingsorganerne.

Begrundelse

For at akkrediteringsorganet kan veere fuldt ud uafhcengigt af alle
overensstemmelsesvurderingsorganer, som det er ansvarligt for (hvoraf nogle kan fungere
som bemyndigede organer), er det nodvendigt ikke blot at garantere funktionelle barrierer
internt i en virksomhed, men ogsa at der er fuld uafheengighed for at undga nogen som helst
tvivl med hensyn til interessekonflikter eller sammenblanding af interesser: dvs., at det er

nodvendigt at sikre finansiel adskillelse.

Andringsforslag 11
Artikel 5, stk. 2

2. Det nationale akkrediteringsorgan forer
tilsyn med alle
overensstemmelsesvurderingsorganer, som
det har udstedt akkrediteringsattest til.

2. De nationale akkrediteringsorganer forer
tilsyn med alle
overensstemmelsesvurderingsorganer, som
de har udstedt akkrediteringsattest til.

Begrundelse

Folgecendring til cendringsforslaget til artikel 4, stk. 1.

Kravet om kun ét nationalt akkrediteringsorgan kreenker subsidiaritetsprincippet og den
forpligtelse, der pahviler De Europceiske Feellesskabers organer, til ikke at kreenke den
grundleeggende struktur i medlemsstaternes forfatning og ikke at udhule deres veesentlige - i
dette tilfeelde foderale - strukturer. Til bevarelse af foderalismen i medlemsstaterne er det
derfor pakreevet at give dem mulighed for at skabe et yderligere akkrediteringsorgan.

Zndringsforslag 12
Artikel 5, stk. 3

3. Safremt det nationale
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akkrediteringsorgan konstaterer, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan, der har
faet udstedt akkrediteringsattest, ikke
leengere er kompetent til at udfere en
bestemt
overensstemmelsesvurderingsopgave eller i
alvorlig grad undlader at opfylde sine
forpligtelser, skal det nationale
akkrediteringsorgan treffe alle de fornedne
foranstaltninger til at begranse, suspendere
eller inddrage akkrediteringsattesten.

akkrediteringsorganer konstaterer, at et
overensstemmelsesvurderingsorgan, der har
fiet udstedt akkrediteringsattest, ikke
leengere er kompetent til at udfere en
bestemt
overensstemmelsesvurderingsopgave eller i
alvorlig grad undlader at opfylde sine
forpligtelser, skal de nationale
akkrediteringsorganer trefte alle de
fornedne foranstaltninger til at begranse,
suspendere eller inddrage
akkrediteringsattesten.

Begrundelse

Folgecendring til cendringsforslaget til artikel. 4, stk. 1.

Kravet om kun ét nationalt akkrediteringsorgan kreenker subsidiaritetsprincippet og den
forpligtelse, der pahviler De Europceiske Feellesskabers organer, til ikke at kreenke den
grundleceggende struktur i medlemsstaternes forfatning og ikke at udhule deres veesentlige - i
dette tilfeelde foderale - strukturer. Til bevarelse af foderalismen i medlemsstaterne er det
derfor pdakreevet at give dem mulighed for at skabe et yderligere akkrediteringsorgan.

Andringsforslag 13
Artikel 6, stk. 1, forste afsnit

1. Nar 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 1
medfer af artikel 4, stk. 2.

1. Nar et overensstemmelsesvurderingsorgan
anmoder om akkreditering, skal det ske ved
de nationale akkrediteringsorganer 1 den
medlemsstat, hvor det er etableret, eller ved
de nationale akkrediteringsorganer, som
medlemsstaten har adgang til at benytte 1
medfor af artikel 4, stk. 2.

Begrundelse

Folgecendring til cendringsforslaget til artikel 4, stk. 1.

Kravet om kun ét nationalt akkrediteringsorgan kreenker subsidiaritetsprincippet og den
forpligtelse, der pahviler De Europceiske Feellesskabers organer, til ikke at kreenke den
grundleeggende struktur i medlemsstaternes forfatning og ikke at udhule deres veesentlige - i
dette tilfeelde foderale - strukturer. Til bevarelse af foderalismen i medlemsstaterne er det
derfor pakreevet at give dem mulighed for at skabe et yderligere akkrediteringsorgan.
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Andringsforslag 14
Artikel 6, stk. 1, andet afsnit, litra a

a) ndr den medlemsstat, hvor organet er a) nar den medlemsstat, hvor organet er
etableret, har besluttet ikke at oprette et etableret, har besluttet ikke at oprette
nationalt akkrediteringsorgan, og ikke har nationale akkrediteringsorganer, og ikke
benyttet et akkrediteringsorgan 1 en anden har benyttet akkrediteringsorganer i en
medlemsstat 1 medfer af artikel 4, stk. 2 anden medlemsstat i medfor af artikel 4, stk.
2
Begrundelse

Folgecendring til cendringsforslaget til artikel 4, stk. 1.

Kravet om kun ét nationalt akkrediteringsorgan krcenker subsidiaritetsprincippet og den
forpligtelse, der pahviler De Europceiske Feellesskabers organer, om ikke at krcenke den
grundleceggende struktur i medlemsstaternes forfatning og ikke at udhule deres veesentlige - i
dette tilfeelde foderale - strukturer. Til bevarelse af foderalismen i medlemsstaterne er det
derfor pdakreevet at give dem mulighed for at skabe et yderligere akkrediteringsorgan.

Andringsforslag 15
Artikel 8, stk. 2 a (nyt)

2a. Nationale akkrediteringsorganer
indforer klageprocedurer, der giver de
erhvervsdrivende mulighed for at klage,
hvis de kan pavise, at et akkrediteret organ
ikke opfylder minimumskravene til
Jeerdigheder eller kompetence.

Begrundelse

Det eksisterende forslag lcegger op til en fremgangsmdde, hvor medlemsstaterne er forpligtet
til at overvdge deres nationale akkrediteringsorganer med jeevne mellemrum, og sdledes er
der taget haojde for den offentlige interesse. De nationale akkrediteringsorganers handlinger
og de akkrediterede organers handlinger har dog direkte betydning for de erhvervsdrivende,
som derfor bor have en klar klagemulighed.

Zndringsforslag 16
Artikel 16, stk. 1

1. Medlemsstaterne serger for 1. Medlemsstaterne serger for
kommunikation og koordinering mellem alle kommunikation og koordinering mellem alle
de forskellige markedstilsynsmyndigheder. de forskellige markedstilsynsmyndigheder

inden for deres jurisdiktion.
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Begrundelse

Markedstilsynet bor ogsd sikre en konkret opfolgning af passende foranstaltninger pa
markedet. Der har veeret udtrykt bekymring i Parlamentets arbejdsdokument om EF-
meerkningens troveerdighed. Vi tror ikke pa, at et sadant brud pd troveerdigheden stammer fra
to punkter, for det forste en utilstreekkelig procedure til at feelde erhvervsdrivende, som
bevidst trodser feellesskabslovgivningen, og for det andet en utilstreekkelig
opfolgningsprocedure til at sikre, at produkter, der ifolge en domstol ikke opfylder
overensstemmelseskravene, efterfolgende tages ud af markedet. Derfor bor
markedstilsynsprocedurer ogsd sikre en konkret opfolgning af passende foranstaltninger pa
markedet. Da markedstilsynet organiseres pd medlemsstatsniveau i henhold til
subsidiaritetsprincippet, bor denne forordning kreeve, at hver medlemsstat kontrollerer, at
passende foranstaltninger er blevet effektivt udfort.

Andringsforslag 17
Artikel 16, stk. 2, afsnit 1 a (nyt)

Medlemsstaterne etablerer hensigtsmeessige
procedurer med henblik pa at bekreefte, at
passende foranstaltninger rent faktisk er
blevet gennemfort.

Begrundelse

Se begrundelsen til cendringsforslag 3.

Andringsforslag 18
Artikel 16, stk. 4

4. Medlemsstaterne udarbejder, gennemforer 4. Medlemsstaterne udarbejder, gennemforer
og forestdr regelmaessig ajourforing af og forestér regelmaessig ajourforing af
markedstilsynsprogrammer. markedstilsynsprogrammer.

Medlemsstaterne kan indga
samarbejdsaftaler med de berorte parter,
navnlig med faglige organisationer i
sektoren, med henblik pa at udnytte
tilgeengelige markedsinformationer.

Begrundelse

Se begrundelsen til cendringsforslag 3.
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Andringsforslag 19
Artikel 16, stk. 5

5. Medlemsstaterne gennemgér og evaluerer 5. Medlemsstaterne gennemgér og evaluerer

regelmassigt deres tilsynsaktiviteter. regelmassigt deres tilsynsaktiviteter og
underretter offentligheden herom.

Begrundelse

Se begrundelsen til cendringsforslag 3.

Andringsforslag 20
Artikel 17, stk. 1, afsnit 1 a (nyt)

Mpyndighederne har ret til at beslagleegge
prover af et produkt, som de forventer
udsolgt inden for kort tid.

Begrundelse

Markedstilsynets tempo bor tilpasses tempoet af salget af partier af ofte billige komponenter
eller forbrugerprodukter. Disse bliver ofte hurtigt udsolgt takket veere distributorernes
salgsfremmende foranstaltninger. Erfaringen viser, at nar produkterne forst er bragt i
omscetning, forer forsinkelser i markedstilsynsmyndighedernes behandling af klager ofte til
situationer, hvor myndighederne ikke kan gennemfore kontroller, da produkterne allerede er
blevet solgt. Dette geelder iscer salgsfremmende foranstaltninger eller scesonbetinget salg af
forbrugerprodukter som f.eks. julelys. Det sker ogsd med smd elektriske komponenter som
f-eks. elektrisk kontroludstyr, koblingsudstyr eller smd mdleinstrumenter. Derfor bor
toldmyndighederne, hvis de har en reel grund til at tro, at det importerede produkt ikke
opfylder alle EU's krav, have ret til at beslagleegge prover af produktet med henblik pd at
fremskynde markedstilsynsmyndighedernes kontrol og sikre et muligt retligt tiltag mod
importoren eller fabrikantens bemyndigede reprcesentant i tilfecelde, hvor der konstateres en

manglende overholdelse af EU's lovgivning.

Andringsforslag 21
Artikel 19, stk. 1

1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver 1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver
foranstaltning, der treeffes 1 henhold til de foranstaltning, der treeffes 1 henhold til de
relevante bestemmelser 1 Faellesskabets relevante bestemmelser 1 Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter med det formél at harmoniseringsforskrifter og princippet om
forbyde eller begraense tilgengeliggorelsen proportionalitet med det formal at forbyde
af et produkt eller treekke det tilbage fra eller begraense tilgengeliggarelsen af et
markedet eller tilbagekalde det, indeholder produkt eller trackke det tilbage fra markedet
en nojagtig redegorelse for det grundlag, eller tilbagekalde det, indeholder en nojagtig

redegorelse for det grundlag,
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foranstaltningen er truffet pa. foranstaltningen er truffet pa.

Begrundelse

Artikel 19, stk. 1, indeholder en reekke mulige markedsinterventioner, som kan gennemfores af
myndighederne og vil have forskellige okonomiske konsekvenser for erhvervsdrivende. 1
overensstemmelse med de generelle bestemmelser i feellesskabslovgivningen skal niveauet for
markedsintervention veere proportionalt med risikoniveauet for offentligheden. Bestemmelser
af lignende karakter eksisterer allerede i direktivet om produktsikkerhed i almindelighed.

Andringsforslag 22
Artikel 24, stk. 1, afsnit 1 a (nyt)

Medlemsstaterne sikrer, at deres
toldmyndigheder har de nodvendige
befajelser og ressourcer til at udfore deres
opgaver effektivt.

Begrundelse

Af hensyn til konsekvens og effektivitet i forbindelse med den overordnede ramme for
markedsforing af varer foresldr ordforeren at indfore en lignende bestemmelse for
toldkontrol- som for markedstilsynsmyndigheder i medfor af artikel 16, stk. 3.

Andringsforslag 23
Artikel 34
Kommissionen udarbejder retningslinjer, Kommissionen udarbejder i samrdad med de
som skal lette anvendelsen af denne berorte parter retningslinjer, som skal lette
forordning. anvendelsen af denne forordning.
Begrundelse

De berarte parter bor konsulteres af Kommissionen i forbindelse med udarbejdelsen af
gennemforelsesretningslinjer.

Andringsforslag 24
Artikel 35, stk. 2
2. Safremt akkrediteringstjenesterne i en 2. Safremt akkrediteringstjenesterne i en
given medlemsstat ikke varetages af ét given medlemsstat ikke varetages af ét
enkelt akkrediteringsorgan, og den enkelt akkrediteringsorgan, og den
pagaeldende medlemsstat fortsat har til pageldende medlemsstat fortsat har til
hensigt at tilbyde akkrediteringstjenester, hensigt at tilbyde akkrediteringstjenester,
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skal den foretage de nedvendige strukturelle skal den foretage de nedvendige strukturelle

tilpasninger med henblik pa oprettelse af ét tilpasninger med henblik pa oprettelse af et
enkelt nationalt akkrediteringsorgan inden nationalt akkrediteringsorgan eller i
den 1. januar 2010. medfor af artikel 4, stk. 1, afsnit la, et

yderligere nationalt akkrediteringsorgan
inden den 1. januar 2014.

Begrundelse
Falgecendring til cendringsforslaget til artikel 4, stk. 1.

Derudover skal overgangsfristen for de pdakrevede retlige og forvaltningstekniske
gennemforelsesforanstaltninger forlenges. Iscer i landene med komplekse
akkrediteringssystemer kan disse cendringer ikke gennemfores inden 2010, og derfor bor
[risten forleenges til 2014.

Andringsforslag 25
Artikel 38, stk. 2
Kapitel III finder anvendelse med virkning Kapitel III finder anvendelse med virkning
fra to dr efter ikrafttredelsen af nerverende fra en mdned efter ikrafttredelsen af
forordning. narverende forordning.
Begrundelse

En yderligere forsinkelse pd to dr, indtil markedstilsynet kan treede i kraft under de effektive
omsteendigheder, der er tvingende nodvendige, er ikke acceptabel. Producenter, der
overholder den europeeiske lovgivning og standard, star for tiden over for store trusler fra
illoyale konkurrenter.

RR\698373DA.doc 91/114 PE 390.753v03-00

DA



DA

PROCEDURE

Titel Akkreditering og markedsovervagning i forbindelse med
markedsfering af produkter
Referencer KOM(2007)0037 - C6-0068/2007 - 2007/0029(COD)

Korresponderende udvalg

IMCO

Udtalelse fra
Dato for meddelelse pé plenarmodet

ENVI
13.3.2007

Réadgivende ordferer

Peter Liese

Dato for valg 10.5.2007
Behandling i udvalg 26.6.2007 8.10.2007
Dato for vedtagelse 22.11.2007
Resultat af den endelige afstemning +: 31
o 0

Til stede ved den endelige afstemning -
medlemmer

Pilar Ayuso, Johannes Blokland, Frieda Brepoels, Dorette Corbey,
Chris Davies, Avril Doyle, Mojca Dréar Murko, Edite Estrela, Jill
Evans, Matthias Groote, Frangoise Grossetéte, Cristina Gutiérrez-
Cortines, Satu Hassi, Marie Anne Isler Béguin, Caroline Jackson, Dan
Jorgensen, Marie-Noélle Lienemann, Peter Liese, Alexandru-loan
Mortun, Roberto Musacchio, Riitta Myller, Miroslav Ouzky,
Frédérique Ries, Guido Sacconi, Karin Scheele, Carl Schlyter, Richard
Seeber, Bogustaw Sonik, Antonios Trakatellis, Thomas Ulmer, Anja
Weisgerber, Glenis Willmott

Til stede ved den endelige afstemning -
stedfortradere

Alfonso Andria, Kathalijne Maria Buitenweg, Duarte Freitas, Milan
Gala, Alojz Peterle

PE 390.753v03-00

92/114 RR\698373DA.doc




5.10.2007

UDTALELSE FRA UDVALGET OM INDUSTRI, FORSKNING OG ENERGI

til Udvalget om det Indre Marked og Forbrugerbeskyttelse

om forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om akkrediterings- og
markedstilsynskrav i forbindelse med markedsfering af produkter
(KOM(2007)0037 — C6-0068/2007 —2007/0029 (COD))

Rédgivende ordferer: John Purvis

KORT BEGRUNDELSE

Den radgivende ordferer ser positivt pd forslaget til en forordning om akkrediterings- og
markedstilsyn af produkter inden for Fellesskabet og det medfelgende forslag til en
beslutning om en faelles ramme for markedsfering af produkter. Disse er udarbejdet for at lette
driften af det indre marked for varer, mens de sikrer, at produkter, der indferes og bringes i
omsatning pa det indre marked, er sikre.

Forordningen bygger pé allerede eksisterende systemer 1 medlemsstaterne; indferer styrkede
regler om markedstilsyn, der skal sortere usikre produkter fra, herunder import; og styrker
akkrediteringen 1 forbindelse med overensstemmelsesvurderingsorganer og fremmer dermed
tilliden til overensstemmelsesvurdering af produkter.

Selv om den rddgivende ordferer, som navnt ovenfor, ser positivt pd forslagene, mener han,
at der er plads til yderligere forbedring, og han foreslar derfor @ndringer, der svarer til
folgende punkter:

= Nogle definitioner som f.eks. "gore tilgeengelig pa markedet" og "indferes pa
Fallesskabets marked" tydeliggeres; nye definitioner af
"overensstemmelsesvurdering"; "overensstemmelsesvurderingsorgan" indferes;
sammenha@ng mellem definitionerne 1 forordningen og beslutningen sikres. Artikel 2 1

forordningen @&ndres derfor i overensstemmelse hermed.

= Hvad angér den institutionelle del: Reglerne om grenseoverskridende akkreditering
forenkles, mens det samtidig sikres, at oget greenseoverskridende konkurrence ikke
resulterer i1 lavere akkrediteringsstandarder; nationale
forbrugerbeskyttelsesorganisationer involveres 1 samarbejdet mellem kompetente
nationale myndigheder; toldmyndigheden, der er forste forsvar mod import, styrkes og
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skal have tilstrekkelige ressourcer til rddighed. Artikel 6 og 24 i forordningen @ndres
derfor i overensstemmelse hermed.

= Bestemmelserne i de eksisterende direktiver omkring identifikationsnumre og
fortegnelser over bemyndigede organer er blevet ajourfert for at give umiddelbar
retssikkerhed til den nuvaerende praktiske anvendelse af underretningsproceduren.

= Hvad angar procedurer: Visse af de kompetente myndigheders rettigheder (f.eks.
retten til at tage prover af produkter, selv for der modtages en klage) styrkes; for at
undgé unedvendige administrative byrder skal andre faktorer som f.eks.
virksomhedens sterrelse, den anvendte teknologis relative kompleksitet, og om et
produkt er et resultat af en enheds- eller serieproduktion eller ej, tages i betragtning,
ndr der udferes overensstemmelsesprocedurer. Artikel 2, 7 og 17 1 forordningen
@ndres 1 overensstemmelse hermed. Den gkonomiske indvirkning skal tillige
overvejes, for myndighederne beslutter sig for at tilbagekalde et produkt - enhver
handling, der foretages, skal std i et rimeligt forhold til risikoniveauet.
Erhvervsdrivende skal ogsé have ret til at svare pa en sddan beslutning og om
nedvendigt appellere. Derfor er artikel 2 og 19 blevet @ndret. Artikel 16 er blevet
@ndret for at opfordre medlemsstaterne til at sikre, at der forefindes procedurer, der
skal bekrefte, at der i realiteten traeffes athjelpende foranstaltninger.

= Betragtning 30, litra a og artikel 34 1 forordningen samt artikel 14 1 beslutningen
@ndres for at sikre, at akterer og faglige organisationer i hgjere grad engagerer sig.

= For at undgé "dobbeltstandarder" (dvs. en reekke krav fremsat i direktiv 2001/95/EF
om produktsikkerhed i almindelighed og nogle andre krav fremsat i nerverende
forslag) og for at sikre et hegjere beskyttelsesniveau som fremlagt i dette forslag, bor
den lempelse, der er fastsat i artikel 13, stk. 2, i forordningen, udga. Undtagelser, der
er opstillet 1 artikel 1 i beslutningen, ber tillige udgé, da dette er en sui generis-
beslutning, der er rettet mod den lovgivende myndighed, og som derfor ikke er direkte
anvendelig.

= CE-market skal beskyttes bedre. Dets patenkte overensstemmelse med EU's
lovfastede standarder stér ikke altid klar. Som et resultat heraf er et stigende antal
produkter med CE-market 1 realiteten ikke 1 overensstemmelse med den relevante
lovgivning. Det er i fabrikanternes, erhvervsdrivendes og forbrugernes felles interesse
at have klare regler omkring CE-merket. For at disse regler straks skal finde
anvendelse, og for at de ikke skal vaere underlagt fremtidig national lovgivning, ber
artikel 16-17 1 beslutningen indsattes 1 forordningen.

= Artikel 4 og 16 er blevet @ndret for at legge vegt pa vigtigheden af gennemsigtighed i
beslutningstagningen og markedstilsynsmyndighedernes uathaengighed.
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ANDRINGSFORSLAG

Udvalget om Industri, Forskning og Energi opfordrer Udvalget om det Indre Marked og
Forbrugerbeskyttelse, som er korresponderende udvalg, til at optage folgende @ndringsforslag

1 sin betenkning:

Kommissionens forslag!

Andringsforslag

Andringsforslag 1
Betragtning 23

(23) Med Europa-Parlamentets og Rddets
direktiv 2001/95/EF af 3. december 2001
om produktsikkerhed i almindelighed er
der indfort en rammelovgivning for
markedstilsyn og administrativt samarbejde
vedrorende forbrugsprodukter.
Bestemmelserne om markedstilsyn i denne
forordning bor ikke finde anvendelse pad
produkter som defineret i artikel 2, litra a),
i direktiv 2001/95/EF, for sa vidt angdr
forbrugernes sundhed og sikkerhed.

udgar

Begrundelse

Dette cendringsforslag har til hensigt at undgd "dobbeltstandarder" (dvs. en reekke krav
fremsat i direktiv 2001/95/EF (direktiv om produktsikkerhed i almindelighed) og nogle andre
krav fremsat i neerveerende forslag) og at sikre et hajere beskyttelsesniveau som fremlagt i
dette forslag, og derfor bor denne lempelse udgd. Greensen mellem produkter til forbrugere
og til fagfolk er sloret, og en sadan skelnen kunne fore til uklare procedurer og uklart ansvar.
Artikel 13, stk. 2, og den tilsvarende betragtning udgar derfor.

ZAndringsforslag 2
Betragtning 24

(24) Samarbejde mellem de ansvarlige
myndigheder pa nationalt plan og pa tveers
af greenserne om udveksling af
informationer, undersggelse af overtraedelser
og ivaerksattelse af foranstaltninger mod
overtredelser er af afgarende betydning for
sundheden og sikkerheden og for et smidigt
fungerende indre marked.

! Endnu ikke offentliggjort i EUT.
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(24) Samarbejde mellem de ansvarlige
myndigheder pa nationalt plan og pa tvers
af greenserne om udveksling af
informationer, undersggelse af overtreedelser
og ivaerksettelse af foranstaltninger mod
overtraedelser er af afgerende betydning for
sundheden og sikkerheden og for et smidigt
fungerende indre marked. Nationale
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forbrugerbeskyttelsesmyndigheder bor
samarbejde pd nationalt plan med de
nationale markedstilsynsmyndigheder og
bor udveksle oplysninger med dem om
produkter, som formodes at udgore en
risiko.

Begrundelse

Eftersom individuelle forbrugere som regel henvender sig til de nationale
forbrugerbeskyttelsesmyndigheder i tilfecelde af kvalitets- eller sikkerhedsproblemer, bor de
relevante oplysninger videresendes til markedstilsynsmyndighederne for en mulig opfolgning.

Zndringsforslag 3
Betragtning 30 a (ny)

(30a) Det kan veere gavnligt for
medlemsstaterne at oprette
samarbejdsaftaler med aktorer, navnlig
med brancheorganisationer, for at drage
fordel af den tilgeengelige
markedsinformation, ndar
markedstilsynsprogrammer indfores,
gennemfores og ajourfores.

Begrundelse

Der praktiseres allerede i nogle medlemsstater et samarbejde med aktorer,; formdlet med

dette cendringsforslag er at opfordre til denne gode praksis og at sikre, at den ikke hindres i
en medlemsstat pd grund af uklar lovgivning.

Andringsforslag 4
Betragtning 30 b (ny)

(30b) Medlemsstaterne sikrer, at der findes
passende ankeprocedurer i forbindelse med
foranstaltninger truffet af de kompetente
myndigheder, som begreenser
markedsforingen af et produkt eller
treekker det tilbage fra markedet eller
tilbagekalder det.

Begrundelse

Hvis en medlemsstat anmoder en fabrikant om at tilbagekalde et produkt, der senere viser sig
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at opfylde betingelserne, skal den erhvervsdrivende have adgang til at anke i den medlemsstat
eller de medlemsstater, hvor kravet blev fremsat. Denne tekst er baseret pd betragtning 37 i
direktivet om produktsikkerhed i almindelighed og er som sadan ikke et nyt eller uprovet
koncept.

Andringsforslag 5
Betragtning 36 a (ny)

(36a) CE-mcerket, der beviser et produkts
overensstemmelse, er den synlige
konsekvens af en komplet
evalueringsproces, der er udarbejdet med
det formal at pavise overensstemmelse i
bred forstand. Generelle principper for
anvendelsen af CE-mcerket og regler for
dets anbringelse, hvilke bor finde
anvendelse ved anvendelsen af
feellesskabsretten, der harmoniserer brugen
af dette meerke, bor derfor fastscettes i
denne forordning.

Begrundelse

CE-mcerket skal beskyttes bedre. Eftersom CE-meerkets betydning ikke star helt klart, er et
stigende antal produkter med CE-mcerket ikke i overensstemmelse med den relevante
lovgivning. Det er derfor i fabrikanternes, de erhvervsdrivendes og forbrugernes feelles
interesse at have klare regler omkring CE-mcerket. For at disse regler straks skal finde
anvendelse, og for at de ikke skal veere underlagt fremtidig lovgivning, bor artikel 16-17 i
beslutningen (KOM(2007)053) indscettes i denne forordning savel som i de tilsvarende
betragtninger.

Andringsforslag 6
Betragtning 36 b (ny)

(36b) Det er vigtigt at fastsld over for bdde
fabrikanter og brugere, at fabrikanten, nar
han anbringer CE-mceerket pa et produkt,
erkleerer, at produktet er i
overensstemmelse med alle geeldende krav,
og at han tager det fulde ansvar for det.

Begrundelse

CE-mcerket skal beskyttes bedre. Eftersom CE-mcerkets betydning ikke stdar helt klart, er et
stigende antal produkter med CE-mcerket ikke i overensstemmelse med den relevante
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lovgivning. Det er derfor i fabrikanternes, erhvervsdrivendes og forbrugernes feelles interesse
at have klare regler omkring CE-mcerket. For at disse regler straks skal finde anvendelse, og
for at de ikke skal veere underlagt fremtidig lovgivning, bor artikel 16-17 i beslutningen
(KOM(2007)053) indscettes i denne forordning savel som i de tilsvarende betragtninger.

Andringsforslag 7
Betragtning 36 ¢ (ny)

(36¢c) Den retsbeskyttelse, som CE-mcerket
giver, og som udspringer af dets
registrering som et feelles EU-mcerke,
scetter de offentlige myndigheder i stand til
at sikre en ordentlig handhcevelse og
retsforfolge overtreedelser.

Begrundelse

CE-mcerket skal beskyttes bedre. Eftersom CE-meerkets betydning ikke star helt klart, er et
stigende antal produkter med CE-mcerket ikke i overensstemmelse med den relevante
lovgivning. Det er derfor i fabrikanternes, erhvervsdrivendes og forbrugernes feelles interesse
at have klare regler omkring CE-mcerket. For at disse regler straks skal finde anvendelse, og
for at de ikke skal veere underlagt fremtidig lovgivning, bor artikel 16-17 i beslutningen
(KOM(2007)053) indscettes i denne forordning sdavel som i de tilsvarende betragtninger.

Andringsforslag 8
Artikel 2, nr. 1

1) "gore tilgeengelig pa markedet": enhver 1) "gore tilgeengelig pa markedet": enhver
levering af et produkt med henblik pa levering af et produkt med henblik pa
distribution, forbrug eller anvendelse pa distribution eller forbrug pa Fallesskabets
Fellesskabets marked som led i marked som led i erhvervsvirksomhed mod
erhvervsvirksomhed mod eller uden eller uden vederlag, men eksklusive
vederlag produkter, der samles til eget brug som led i

erhvervsvirksomhed, og indarbejdelse af
dele i et slutprodukt, der skal gores
tilgecengeligt pa markedet, og hvor der ikke
er nogen umiddelbar risiko for
offentlighedens sundhed og sikkerhed

Begrundelse

Denne tydeliggorelse vil begreense uforholdsmeessige administrative og finansielle byrder for
hdandveerkere og smad og mellemstore virksomheder (ndr de samler produkter til eget brug
eller fabrikerer produkter, der skal integreres i et slutprodukt). Denne tilfojelse er ogsa i
overensstemmelse med en eksisterende bestemmelse i orienterende dokument M (maj 2005)
fra direktivet om byggevarer (89/106/EQF), der omhandler overensstemmelse.
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Zndringsforslag 9
Artikel 2, nr. 2 a (nyt)

2a) "indfores pa Feellesskabets marked'':
det at skulle gennemga toldklarering ved en
af Feellesskabets greenser

Begrundelse

Denne definition tydeliggor betydningen af udtrykket "produkter, der indfores pa
Feellesskabets marked", der anvendes i kapitel 111, afdeling 3, i forordningen. Der er en
forskel pd erhvervsdrivende, der bringer et produkt i omscetning for forste gang, og dermed
beerer ansvaret for at sikre, at det er i overensstemmelse med EU-lovgivningen, og
distributorer, der distribuerer produkter, der allerede scelges pd Fcellesskabets marked.
Denne term anvendes i artikel 24, sd en definition er nyttig som reference.

Andringsforslag 10
Artikel 2, nr. 3

3) "fabrikant": enhver fysisk eller juridisk 3) "fabrikant": enhver fysisk eller juridisk
person, som konstruerer eller fremstiller et person, som konstruerer eller fremstiller et
produkt eller far et sddant produkt produkt eller fér et sddant produkt
konstrueret eller fremstillet under sit navn konstrueret eller fremstillet under sit navn
eller varemeerke eller varemerke, og som bringer det i

omscetning pd markedet

Begrundelse

Bringer definitionen i overensstemmelse med definitionerne af andre markedsaktorer og med
bestemmelserne i den foresldaede artikel 7, stk. 1 og 7 (tilknyttet cendringsforslag 2 og 3).

Andringsforslag 11
Artikel 2, nr. 11 a (nyt)

11a) "overensstemmelsesvurdering'': det at
konstatere, om specifikke krav med hensyn
til et produkt, en proces, et system, en
person eller et organ er opfyldt

Begrundelse

Udtrykket "overensstemmelsesvurdering” bor defineres, eftersom det anvendes adskillige
gange i forordningen. Det er ikke nodvendigt at give eksempler pd, hvad
overensstemmelsesvurdering kan veere. Definitionen er taget fra ISO/IEC 17000:2004
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"Overensstemmelsesvurdering - ordliste og generelle principper”.

Andringsforslag 12
Artikel 2, nr. 11 b (nyt)

11b) "overensstemmelsesvurderings-
organ'': et organ, der udforer aktiviteter i
forbindelse med
overensstemmelsesvurdering

Begrundelse

Termen "overensstemmelsesvurderingsorgan” bor tilfojes, da denne term i vid udstreekning
anvendes i forordningen. Definitionen er taget fra ISO/IEC 17000:2004
"Overensstemmelsesvurdering - ordliste og generelle principper".

Andringsforslag 13
Artikel 4, stk. 6

6. Det nationale akkrediteringsorgan udever 6. Det nationale akkrediteringsorgan udever
sin virksomhed uden fortjeneste for gje. Det sin virksomhed uden fortjeneste for gje. Det
kan ikke yde eller tilbyde aktiviteter eller kan ikke yde eller tilbyde aktiviteter eller
tjenester, der udeves af tjenester, der udeves af
overensstemmelsesvurderingsorganer, og overensstemmelsesvurderingsorganer, og
heller ikke konsulentbistand. heller ikke konsulentbistand, og det ma

heller ikke eje aktier i et
overensstemmelsesvurderingsorgan.

Begrundelse

Der skal treeffes foranstaltninger for at sikre bade de nationale akkrediteringsorganers og
overensstemmelsesvurderingsorganernes uafhengighed, og fortegnelsen over disse
foranstaltninger skal suppleres med en bestemmelse, der sikrer okonomisk adskillelse.

Andringsforslag 14
Artikel 7, stk. 9 a (nyt)

9a. Det skal sikre, at
overensstemmelsesvurderingsorganer
udforer overensstemmelsesvurderinger pd
en forholdsmcessig mdde, at unodvendige
byrder for de erhvervsdrivende undgds, og
at der navnlig tages hensyn til den
ansogende erhvervsdrivendes storrelse,
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kompleksiteten i enhver teknologi anvendt i
det pdgeeldende produkt, og om et produkt
er et resultat af en enheds- eller
serieproduktion eller ej.

Begrundelse

Dette cendringsforslag har til hensigt at undgd unadvendige byrder, sda andre faktorer som
f.eks. virksomhedens storrelse, den anvendte teknologis relative kompleksitet og
produktionens seriemcessige karakter skal tages i betragtning, ndr der gennemfores
overensstemmelsesprocedurer. Den tilsvarende bestemmelse i forslaget til beslutning
(KOM(2007)0053 — artikel 22, stk. 4, afsnit 4a nyt) om feelles rammer for markedsforing af
produkter cendres i overensstemmelse hermed.

Andringsforslag 15
Artikel 8, stk. 2 a (nyt)

2a. Medlemsstaterne sikrer, at passende
ankeprocedurer er tilgeengelige mod
beslutninger truffet af nationale
akkrediteringsorganer og
overensstemmelsesvurderingsorganer.

Begrundelse

Det eksisterende forslag sikrer en procedure, hvorved medlemsstaterne pakreeves at overvage
deres nationale akkrediteringsorganer med jeevne mellemrum, og dermed beskyttes
offentlighedens interesse. De handlinger, som nationale akkrediteringsorganer samt de
organer de akkrediterer, udforer, har dog en direkte indvirkning pd de erhvervsdrivende, og
af den grund bor de ogsd have klare ankemuligheder.

Andringsforslag 16
Artikel 13, stk. 2

2. Artikel 14-23 finder ikke anvendelse pa udgar
produkter som defineret i artikel 2, litra a),

i direktiv 2001/95/EF, for sd vidt angar

forbrugernes sundhed og sikkerhed.

Begrundelse

Dette cendringsforslag har til hensigt at undgd "dobbeltstandarder" (dvs. en reekke krav
indfort ved direktiv 2001/95/EF, og nogle andre krav fremsat i neerveerende forslag) og at
sikre et hajere beskyttelsesniveau som garanteret i dette forslag, og derfor bor artikel 14 til
23 i forslaget ogsa finde anvendelse pd de produkter, der er defineret i artikel 2, litra a), i
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direktiv 2001/95/EF. Artikel 13, stk. 2, i forslaget og den tilsvarende betragtning skal derfor

udga.

Andringsforslag 17
Artikel 16, stk. 1

1. Medlemsstaterne serger for
kommunikation og koordinering mellem alle
de forskellige markedstilsynsmyndigheder.

1. Medlemsstaterne sorger for
kommunikation og koordinering mellem alle
de forskellige markedstilsynsmyndigheder,
der horer til deres kompetenceomrade.

Begrundelse

Der bor leegges veegt pd behovet for samarbejde mellem de forskellige kompetente
myndigheder i en medlemsstat (f-eks. forskellige regionale organer, forskellige
regeringsministerier). Tydeliggorelse af at artikel 16 henviser til samarbejde mellem
forskellige myndigheder inden for medlemsstaterne. Artikel 22 omhandler

greenseoverskridende samarbejde.

Andringsforslag 18
Artikel 16, stk. 2

2. Medlemsstaterne serger for, at der er
passende procedurer til opfoelgning af klager
eller indberetninger vedrerende risici
forarsaget af produkter, der er omfattet af
Fellesskabets harmoniseringsforskrifter,
overvéger ulykker og sundhedsskader, som
formodes at vaere forarsaget af sddanne
produkter, og varetager opfelgningen og
ajourforingen af videnskabelig og teknisk
viden pé sikkerhedsomrédet.

2. Medlemsstaterne serger for, at der er
passende procedurer til opfelgning af klager
eller indberetninger vedrerende risici
forarsaget af produkter, der er omfattet af
Fellesskabets harmoniseringsforskrifter,
overvager ulykker og sundhedsskader, som
formodes at vaere forarsaget af sidanne
produkter, og varetager opfelgningen og
ajourferingen af videnskabelig og teknisk
viden pd sikkerhedsomrédet.
Medlemsstaterne sikrer, at der oprettes
passende procedurer til efterprovning af,
om der er truffet effektive afhjcelpende
Sforanstaltninger.

Begrundelse

Markedstilsyn bor ogsd sikre, at der folges op pa de afhjcelpende foranstaltninger for at fange
de erhvervsdrivende, der med vilje ikke overholder feellesskabsretten, og for at sikre, at et
produkt, der ikke opfylder overensstemmelseskravene, i realiteten ogsd fjernes fra markedet.
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Andringsforslag 19
Artikel 16, stk. 5

5. Medlemsstaterne gennemgér og evaluerer 5. Medlemsstaterne gennemgér og evaluerer

regelmassigt deres tilsynsaktiviteter. regelmassigt deres tilsynsaktiviteter og gor
rapporter herom offentligt tilgecengelige.

Begrundelse

Resultaterne af revisionen og vurderingen af overvagningsaktiviteterne bor for
gennemsigtighedens skyld gores tilgeengelige for offentligheden.

Andringsforslag 20
Artikel 17, stk. 1, tredje afsnit
De skal ogsa have ret til at f4 adgang til de De skal ogsa have ret til at f& adgang til de
pagaeldende erhvervsdrivendes pageldende erhvervsdrivendes
forretningslokaler, hvis de anser det for forretningslokaler og tage prover af
nedvendigt for at opfylde forpligtelserne i produkter, hvis de anser det for nedvendigt
artikel 14. for at opfylde forpligtelserne 1 artikel 14.
Begrundelse

Visse billige komponenter eller forbrugerprodukter kan ofte blive hurtigt udsolgt i forbindelse
med en distributors salgskampagne, for nogen klager nar frem til myndighederne og

bemyndiger dem til at reagere. Hvis myndighederne skal veere i stand til at udfore deres hverv
effektivt, skal der veere en foranstaltning, der giver dem ret til at tage en prove af produkterne
hos alle erhvervsdrivende med det formal at fastsla overensstemmelse uden at vente pd, at der

forst indgdr en officiel klage.

Andringsforslag 21
Artikel 17, stk. 2 a (nyt)

2a. Hvis markedstilsynsmyndighederne i en
medlemsstat onsker at treekke et produkt,
der er fremstillet i en anden medlemsstat,
tilbage, underretter de den berorte
erhvervsdrivende pad den adresse, der
forefindes pa det pageeldende produkt eller
i den dokumentation, der ledsager
produktet.

Begrundelse

Det er vigtigt, at de erhvervsdrivende underrettes, hvis en anden medlemsstat beslutter at
treekke et af deres produkter tilbage. Det kan dog ikke forventes af medlemsstaternes
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myndigheder, at de kontakter de erhvervsdrivende, for de underretter myndighederne i en
anden medlemsstat, eftersom dette i hoj grad ville forhale proceduren.

Andringsforslag 22
Artikel 19, stk. 1

1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver
foranstaltning, der traeffes 1 henhold til de
relevante bestemmelser 1 Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter med det formél at
forbyde eller begraense tilgengeliggorelsen
af et produkt eller treekke det tilbage fra
markedet eller tilbagekalde det, indeholder
en ngjagtig redegorelse for det grundlag,
foranstaltningen er truffet pa.

1. Medlemsstaterne sikrer, at enhver
foranstaltning, der traeffes 1 henhold til de
relevante bestemmelser i1 Fellesskabets
harmoniseringsforskrifter med det formaél at
forbyde eller begranse tilgengeliggorelsen
af et produkt eller traekke det tilbage fra
markedet eller tilbagekalde det, indeholder
en ngjagtig redegorelse for det grundlag,
foranstaltningen er truffet pé, og stdr i et
rimeligt forhold til offentlighedens risiko.

Begrundelse

Markedsinterventionsforanstaltninger har forskellig indvirkning pa de erhvervsdrivende;
disse foranstaltninger bor derfor veelges med omhu og stad i rimeligt forhold til den risiko, der
er for offentligheden. Lignende bestemmelser findes allerede i direktivet om produktsikkerhed

i almindelighed.

Andringsforslag 23
Artikel 22, stk. 2 a (nyt)

2a. Ndr markedstilsynsmyndighederne i en
medlemsstat giver oplysninger til
markedstilsynsmyndighederne i en anden
medlemsstat, kontakter de forst den berorte
erhvervsdrivende pd den adresse, der
forefindes pa det pageeldende produkt eller
i den dokumentation, der folger med
produktet. Den erhvervsdrivende far en
rimelig periode til at svare i, hvilken skal
veere pd 28 dage i tilfeelde, hvor der ikke er
nogen umiddelbar risiko for
offentlighedens sundhed og sikkerhed.

Begrundelse

Erhvervsdrivende skal have mulighed for at reagere pa de relevante myndigheders holdning,
navnlig ndr andre medlemsstater ogsa er involveret, og proceduren dermed kan fd en
veesentlig betydning for deres virksomhed. Den foresldede periode pa 28 dage giver en
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fornuftig balance mellem handheevelsesorganernes og de erhvervsdrivendes behov. Den
samme tidsfrist anvendes allerede, f.eks. i Det Forenede Kongeriges gennemforelse af
direktivet om begreensning af anvendelsen af farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr,
og erfaringen har vist, at den er passende.

Andringsforslag 24
Artikel 24, stk. 1 a (nyt)

la. Medlemsstaterne tildeler deres
toldmyndigheder flere befojelser og
forsyner dem med de ressourcer, der er
nadvendige for, at de kan udfore deres
opgaver pd behorig vis, herunder
tilintetgorelse af produkter, der ikke
opfylder kravene i feellesskabslovgivningen.

Begrundelse

De nationale toldmyndigheder spiller en vigtig rolle med henblik pa at hindre markedsforing
af produkter, der ikke overholder kravene i EU-lovgivningen. For at scette de nationale
toldmyndigheder i stand til at udfore deres opgaver pa bedst mulig vis er det nodvendigt at
give dem flere befajelser, sdledes at de ogsa kan tilintetgore produkter, der ikke er i
overensstemmelse med feellesskabslovgivningen, herunder produkter, der er pdfort en
meerkning, der kan vildlede forbrugerne, navnlig hvad angdr meerkningens betydning eller
grafiske udformning.

Andringsforslag 25
Artikel 25, stk. 1
1. Et produkt, hvis frigivelse er blevet 1. Et produkt, hvis frigivelse er blevet
suspenderet af toldmyndighederne 1 henhold suspenderet af toldmyndighederne 1 henhold
til artikel 24, skal frigives, hvis til artikel 24, skal frigives, hvis
toldmyndighederne ikke senest tre toldmyndighederne ikke senest fem
arbejdsdage efter suspensionen af frigivelsen arbejdsdage efter suspensionen af frigivelsen
har modtaget meddelelse om, at har modtaget meddelelse om, at
markedstilsynsmyndighederne har truffet markedstilsynsmyndighederne har truffet
foranstaltninger, og under forudsatning af at foranstaltninger, og under forudsatning af at
alle andre betingelser og formaliteter for en alle andre betingelser og formaliteter for en
sadan frigivelse er opfyldt. sadan frigivelse er opfyldt.
Begrundelse

Tidsfristen pa tre dage er stort set ikke engang tilstreekkelig til en brevveksling mellem de
berorte offentlige administrationer, da den offentlige sikkerhed ikke skal lide under
administrative forsinkelser, bor tidsfristen forlenges.
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Andringsforslag 26
Artikel 26, stk. 2

2. Safremt markedstilsynsmyndighederne
konstaterer, at det pdgaldende produkt ikke
opfylder Fallesskabets
harmoniseringsforskrifter, traeffer de
passende foranstaltninger, herunder om
nodvendigt forbud mod at bringe produktet i
omsatning.

Udsteder markedstilsynsmyndighederne
forbud mod at bringe produktet i omsaetning,
anmoder de toldmyndighederne om at
anfore folgende pategning péa den
handelsfaktura, der ledsager produktet, samt
pé ethvert andet relevant ledsagedokument:

"Dangerous product - release for free
circulation not authorized - Regulation (EC)
No .../...".

2. Safremt markedstilsynsmyndighederne
konstaterer, at det pdgaeldende produkt ikke
opfylder Fallesskabets
harmoniseringsforskrifter, treffer de
passende foranstaltninger, herunder forbud
mod at bringe produktet i omsatning.

Udsteder markedstilsynsmyndighederne
forbud mod at bringe produktet i omsatning,
instruerer de toldmyndighederne om ikke at
frigive det pageeldende produkt til fri
omscetning og om at anfore folgende
pategning pa den handelsfaktura, der
ledsager produktet, samt pa ethvert andet
relevant ledsagedokument:

"Dangerous product - release for free
circulation not authorized - Regulation (EC)
No .../..".

Begrundelse

Klare instruktioner fra markedstilsynsmyndighederne og klare foranstaltninger fra
toldmyndighederne er nadvendige for at forhindre fri omscetning af produkter, der ikke
opfylder overensstemmelseskravene. Det er usandsynligt, men ikke umuligt, at et uautoriseret
produkt bliver frigivet til fri omscetning i fraveeret af en sdadan klar foranstaltning.

Andringsforslag 27
Kapitel 111, afdeling 3 a (ny), overskrift (efter artikel 26)

AFDELING 34

PRODUKTERS OVERENSSTEMMELSE
— CE-MARKNING

Begrundelse

CE-mcerket skal beskyttes bedre. Eftersom CE-mcerkets betydning ikke star helt klart, er et
stigende antal produkter med CE-mcerket ikke i overensstemmelse med den relevante
lovgivning. Det er derfor i fabrikanternes, de erhvervsdrivendes og forbrugernes feelles
interesse at have klare regler omkring CE-mcerket. For at disse regler straks skal finde
anvendelse, og for at de ikke skal veere underlagt fremtidig lovgivning, bor artikel 16-17 i

afgorelsen overfores til forordningen.
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Andringsforslag 28
Artikel 26 a (ny)

Artikel 26a
Generelle principper for CE-mcerkningen

1. CE-mcerkningen md kun anbringes af
fabrikanten eller dennes bemyndigede
repreesentant.

Ved at anbringe eller fia anbragt CE-
meerkningen stdr fabrikanten inde for, at
produktet opfylder kravene i Europa-
Parlamentets og Rddets afgorelse nr. .../..
af ... [om feelles rammer for markedsforing
af produkter]’.

2. CE-mcerkningen er den eneste
meerkning, ved hvilken produktets
overensstemmelse med de geeldende krav
attesteres. Medlemsstaterne indforer ikke i
deres nationale bestemmelser henvisninger
til anden overensstemmelsesmeerkning end
CE-mcerkningen i forbindelse med
overensstemmelse med lovgivningen om
CE-mcerkning, og de fjerner sddanne
eventuelle eksisterende henvisninger.

3. Der md ikke pa et produkt anbringes
mceerker, tegn og angivelser, som kan
vildlede tredjepart om CE-mcerkningens
betydning eller form. Der kan pd produktet
anbringes andre meerkninger, forudsat at
det ikke herved gar ud over synligheden,
leesbarheden og betydningen af CE-
meerkningen.

TEUT L...

Begrundelse

CE-mcerket skal beskyttes bedre. Eftersom CE-mcerkets betydning ikke star helt klart, er et
stigende antal produkter med CE-mcerket ikke i overensstemmelse med den relevante
lovgivning. Det er derfor i fabrikanternes, de erhvervsdrivendes og forbrugernes feelles
interesse at have klare regler omkring CE-mcerket. For at disse regler straks skal finde
anvendelse, og for at de ikke skal veere underlagt fremtidig lovgivning, bor artikel 16-17 i
afgorelsen overfores til forordningen.
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Andringsforslag 29
Artikel 26 b (ny)

Artikel 26b

Regler og betingelser for anbringelse af
CE-mcerkningen

1. CE-mcerkningen bestdr af bogstaverne
"CE" i folgende udformning:
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2. Hvis CE-mcerkningen formindskes eller
forstorres, skal storrelsesforholdene i
modellen i stk. 1 overholdes.

3. Hvis den specifikke retsakt ikke
paleegger scerlige dimensioner, skal CE-
meerkningen veere mindst 5 mm haj.

4. CE-mceerkningen anbringes pd produktet
eller pa meerkepladen, sa den er synlig, let
leeselig og ikke kan slettes. Hvis produktet
er af en sddan art, at dette ikke er muligt
eller berettiget, anbringes meerkningen pd
emballagen og i folgedokumenterne, nar
der i henhold til den pdgeeldende
lovgivning skal veere sadanne.

5. CE-mcerkningen anbringes, for
produktet bringes i omscetning. Der kan
efter CE-mceerkningen anbringes et
piktogram eller en anden form for
angivelse vedrarende risiko- eller
brugskategori.

6. Efter CE-mcerkningen anfores
identifikationsnummeret pad
overensstemmelsesvurderingsorganet
og/eller ethvert andet organ, der deltager i
produktionskontrolfasen.

Et sadant organs identifikationsnummer
anbringes af organet selv eller efter dettes
anvisninger af fabrikanten eller dennes i
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Feellesskabet etablerede bemyndigede
repreesentant.

7. Medlemsstaterne skal sikre, at reglerne
for anvendelse af CE-mcerkningen
gennemfores korrekt, og skal tage retlige
skridt i tilfeelde af uretmcessig anvendelse.
Medlemsstaterne skal desuden indfore
sanktioner, herunder strafferetlige
sanktioner, for alvorlige overtreedelser, der
skal std i forhold til, hvor alvorlig
overtreedelsen er, og have en effektiv
preeventiv virkning mod uretmcessig
anvendelse.

Begrundelse

CE-mcerket skal beskyttes bedre.. Eftersom CE-meerkets betydning ikke star helt klart, er et
stigende antal produkter med CE-mcerket ikke i overensstemmelse med den relevante
lovgivning. Det er derfor i fabrikanternes, de erhvervsdrivendes og forbrugernes feelles
interesse at have klare regler omkring CE-mcerket. For at disse regler straks skal finde
anvendelse, og for at de ikke skal veere underlagt fremtidig lovgivning, bor artikel 16-17 i
afgorelsen overfores til forordningen.

Andringsforslag 30
Afsluttende bestemmelser, overskrift

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER ANDRENDE OG AFSLUTTENDE
BESTEMMELSER

Begrundelse

Inddragelse af bestemmelser om de bemyndigede organer og deres identifikationsnumre i
forordningen vil skabe umiddelbar retssikkerhed omkring den nuveerende praktiske
anvendelse af underretningsproceduren. Dette kreever en specifik cendring af teksten i de
eksisterende direktiver, og derfor skal overskriften cendres.

Andringsforslag 31
Artikel 33 a (ny) (efter "Afsluttende bestemmelser")
Artikel 33a

Artikel 9, stk. 1, andet punktum, i direktiv
87/404/EOQF, artikel 9, stk. 2, andet

punktum, i direktiv 88/378/EOF, artikel 9,
stk. 1, i direktiv 89/686/EOF, artikel 9, stk.
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1, andet punktum, i direktiv 90/384/EOF,
artikel 11, stk. 1, andet afsnit, i direktiv
90/385/EOF, artikel 9, stk. 1, andet afsnit, i
direktiv 90/396/EOF, artikel 8, stk. 1, andet
og tredje afsnit, i direktiv 92/42/EOF,
artikel 6, stk. 2, andet afsnit, i direktiv
93/15/EOF, artikel 16, stk. 1, andet afsnit, i
direktiv 93/42/EOF, artikel 9, stk. 1, andet
afsnit, i direktiv 94/9/EF, artikel 9, stk. 1,
andet afsnit, i direktiv 94/25/EF, artikel 9,
stk. 1, andet afsnit, i direktiv 95/16/EF,
artikel 20, stk. 1, andet afsnit, i direktiv
96/48/EF, artikel 12, stk. 1, andet afsnit, i
direktiv 97/23/EF, artikel 9, stk. 1, andet
afsnit, i direktiv 98/37/EF, artikel 15, stk. 1,
andet afsnit, i direktiv 98/79/EF, artikel 8,
stk. 1, andet afsnit, i direktiv 99/36/EF,
artikel 15, stk. 4, i direktiv 2000/14/EF,
artikel 11, stk. 4, i direktiv 2004/22/EF og
artikel 12, stk. 3, i direktiv 2004/108/EF
affattes sdledes:

""Kommissionen tildeler et
identifikationsnummer til et bemyndiget
organ. Den tildeler et enkelt nummer, selv i
tilfeelde hvor organet er bemyndiget i
henhold til flere af Fcellesskabets retsakter.
Kommissionen gor fortegnelsen over
organerne offentligt tilgcengelig, herunder
de identifikationsnumre, der er blevet dem
tildelt, og de aktiviteter, som de er
bemyndiget til at varetage. Kommissionen
sorger for, at fortegnelsen ajourfores."

Begrundelse

Inddragelse af bestemmelser om de bemyndigede organer og deres identifikationsnumre i
forordningen vil skabe umiddelbar retssikkerhed omkring den nuveerende praktiske
anvendelse af underretningsproceduren. Dette krceever en specifik cendring af teksten i de
eksisterende direktiver.

Andringsforslag 32
Artikel 33 b (ny)

Artikel 33b
(1) Artikel 10, stk. 3, i direktiv 89/106/EOF
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affattes sdledes:

"Fortegnelsen over godkendelsesorganer,
der har tilladelse til at udstede europceiske
tekniske godkendelser, samt enhver
cendring af denne fortegnelse gores
offentligt tilgeengelig."

(2) Artikel 18, stk. 1, andet afsnit, i direktiv
89/106/EOF affattes sdledes:

"Kommissionen tildeler et
identifikationsnummer til et bemyndiget
organ. Den tildeler et enkelt nummer, selv i
tilfeelde hvor organet er bemyndiget i
henhold til flere af Fcellesskabets retsakter.
Kommissionen gor fortegnelsen over
organerne offentligt tilgcengelig, herunder
de identifikationsnumre, der er blevet dem
tildelt, og de aktiviteter og produkter, som
de er bemyndiget til at varetage.
Kommissionen sorger for, at fortegnelsen
ajourfores."”

(3) Artikel 13, stk. 1, andet afsnit, i direktiv
97/23/EF affattes sdledes:

""Kommissionen offentliggor en fortegnelse
over de godkendte organer samt de
opgaver, de har godkendelse til at udfore.
Den pdser, at denne fortegnelse
ajourfores.”

(4) Artikel 11, stk. 3, i direktiv 99/5/EF
affattes sdledes:

"Kommissionen tildeler et
identifikationsnummer til et bemyndiget
organ. Den tildeler et enkelt nummer, selv i
tilfeelde hvor organet er bemyndiget i
henhold til flere af Fcellesskabets retsakter.
Kommissionen gor fortegnelsen over
organerne offentligt tilgeengelig, herunder
de identifikationsnumre, der er blevet dem
tildelt, og de aktiviteter, som de er
bemyndiget til at varetage. Kommissionen
gor tillige en fortegnelse over
tilsynsmyndigheder tilgeengelig.
Medlemsstaterne meddeler Kommissionen
alle de oplysninger, der er nodvendige for,
at disse fortegnelser kan ajourfores.
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(5) Artikel 9, stk. 1, tredje afsnit, i direktiv
99/36/EF affattes sdledes:

""Kommissionen gor fortegnelsen over
godkendte organer offentligt tilgcengelig,
herunder de identifikationsnumre, der er
blevet dem tildelt, og de aktiviteter, som de
er bemyndiget til at varetage.
Kommissionen sorger for, at denne
fortegnelse ajourfores."

(6) I artikel 16, stk. 1, i direktiv 2000/9/EF,
i artikel 20, stk. 1, i direktiv 2001/16/EF og
i artikel 8, stk. 1, i forordning (EF) nr.
552/2004 erstattes ordene "Kommissionen
offentliggor ... i De Europceiske
Feellesskabers Tidende' med ordene
"Kommissionen gor ... offentligt
tilgcengelig".

Begrundelse

Inddragelse af bestemmelser om de bemyndigede organer og deres identifikationsnumre i
forordningen vil skabe umiddelbar retssikkerhed omkring den nuveerende praktiske
anvendelse af underretningsproceduren. Dette kreever en specifik cendring af teksten i de
eksisterende direktiver.

Andringsforslag 33
Artikel 34

Kommissionen udarbejder retningslinjer, Kommissionen udarbejder retningslinjer,

som skal lette anvendelsen af denne som skal lette anvendelsen af denne

forordning. forordning, efter samrdad med de relevante
aktorer.

Begrundelse

Kommissionen bor hare de berorte parter, nar der opstilles retningslinjer for gennemforelsen.
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