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Tilrading fra Neerings- og handelsdepartementet 9. november 2012,
godkjent i statsrad samme dag.
(Regjeringen Stoltenberg II)

1 Proposisjonens hovedinnhold

Nerings- og handelsdepartementet legger med
dette frem forslag til lov om det frie varebytte i
EQS (EQS-vareloven). Loven gjennomferer euro-
paparlaments- og radsforordning (EF) nr. 764/
2008 om framgangsmater for anvendelsen av visse
nasjonale tekniske regler pa varer som er lovlig
markedsfert i en annen EQS-stat, og europaparla-
ments- og radsforordning (EF) nr. 765/2008 om
fastsettelse av krav til akkreditering og markeds-
tilsyn for markedsfering av varer.

Forordning (EF) nr. 764/2008 gjelder for varer
som ikke er omfattet av harmonisert EQS-regel-
verk. For slike varer gjelder prinsippet om gjen-
sidig godkjenning. Prinsippet er utviklet i EU-
domstolens rettspraksis og innebarer at en EQS-
stat i utgangspunktet ikke kan forby salg av en
vare som omsettes lovlig i en annen EQS-stat. For-
ordning (EF) nr. 764/2008 fastsetter framgangs-
maéter myndighetene ma folge nér de treffer eller
har til hensikt 4 treffe et vedtak som helt eller del-

vis forbyr en vare som lovlig omsettes i en annen
EOS-stat. Videre skal E@QS-statene opprette et
varekontaktpunkt hvor neringsdrivende skal
kunne fi informasjon om hvilke nasjonale tek-
niske regler som gjelder for en konkret varetype.
Forordning (EF) nr. 765/2008 gjelder i hovedsak
det harmoniserte vareomradet, hvor det er felles
EO@S-krav til varer. Forordningen gir regler om
akkreditering, markedstilsyn, kontroll av varer fra
tredjeland og CE-merking.

I proposisjonens kapittel 2 til 7 redegjores det
for bakgrunnen for regelverket, gjeldende rett og
prosessen med regelverket i EU og Norge.

I kapittel 8 og 9 redegjores det for innholdet i
forordning (EF) nr. 764/2008 og 765/2008, og for-
holdet til norsk rett.

I kapittel 10 dreftes skonomiske og adminis-
trative konsekvenser.

Proposisjonens kapittel 11 inneholder lovfor-
slag og kommentarer til hver enkelt bestemmelse.



6 Prop.17 L

2012-2013

Lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

2 Bakgrunn for regelverket

EU vedtok den 9. juli 2008 nytt regelverk for han-
del med varer (varepakken). Regelverket fastset-
ter flere tiltak som har til formal 4 sikre at varer i
markedet oppfyller krav som sikrer et heyt niva
nar det gjelder vern av offentlige interesser som
helse, sikkerhet og milje, samtidig som det frie
varebytte ikke blir begrenset i storre grad enn det
som er tillatt etter EQS-lovgivningen.

Gjennom varepakken skal tilliten til varer som
omsettes i det indre marked styrkes. Dette skal
skje gjennom bedre og felles regelverk, lik hand-
heving, klarere prosedyrer og administrativt sam-
arbeid mellom E@S-statene. Fritt varebytte er en
viktig drivkraft for ekt konkurranseevne og eko-
nomisk vekst i EJS. Norge har en apen gkonomi,
og det er viktig for norsk neeringsliv & unngé
unegdvendige kostnader ved 4 métte tilpasse varer
som lovlig omsettes i Norge til andre EQS-staters
nasjonale bestemmelser. Det nye regelverket vil
bidra til & effektivisere samhandelen med vére vik-
tigste handelspartnere i EU.

Regelverket er naert koblet til EUs strategi for
vekst og sysselsetting, Europa 2020 (tidligere kalt
Lisboa-strategien). Strategien har blant annet mal-
settinger om 4 fijerne ordninger som hemmer oko-
nomisk aktivitet over grensene, og redusere regu-
leringer og andre barrierer for konkurranse.
Regelverket er en del av EUs overordnede poli-
tikk for bedre regulering, forenkling og tilsyn
med markedet.

E@S-avtalen artikkel 8 og 11-13 og prinsippet
om gjensidig godkjenning gjelder for det frie vare-
bytte i EOS. Underseokelser Europakommisjonen
har utfert har vist at nasjonale myndigheter ikke
alltid handhever prinsippet om gjensidig godkjen-
ning av varer korrekt. Grunnen til dette har blant
annet vist seg a veere manglende kjennskap til
prinsippet bade hos nasjonale myndigheter og
naringsdrivende. I tillegg hersker det usikkerhet
med hensyn til prinsippets rekkevidde, bevisbyr-
den, samt hvilke varekategorier prinsippet kom-
mer til anvendelse pd. Kommunikasjonen mellom
ansvarlige myndigheter i de ulike EQS-statene har
dessuten veert mangelfull. Det har vist seg at risi-
koen for at en vare nektes adgang til markedet i
bestemmelsesstaten medferer at neeringsdri-

vende velger & tilpasse sine varer nasjonale krav,
selv om prinsippet om gjensidig godkjenning gir
dem rett til & omsette varen i andre EQJS-stater
uten tilpasninger.

Forordning (EF) nr. 764/2008 gjelder for varer
som reguleres av prinsippet om gjensidig god-
kjenning. Formalet med forordningen er 4 mot-
virke at nasjonale tekniske regler skaper ulovlige
hindringer for det frie varebytte i EJS. Den gir
regler og framgangméter som myndighetene mé
folge nar de treffer eller har til hensikt a treffe et
vedtak som helt eller delvis forbyr en vare som
lovlig omsettes i en annen EOS-stat. Det skal
videre etableres varekontaktpunkter i hver EQS-
stat, slik at bedrifter som ensker 4 omsette en vare
enkelt kan fa tilgang til presise opplysninger om
nasjonale tekniske forskrifter i den aktuelle sta-
ten.

Noen varer er harmonisert. Dette innebaerer
at det er fastsatt felles tekniske E@QS-krav som
varen ma felge dersom den skal veere lovlig. Har-
moniserte varer er ofte CE-merket. Europakom-
misjonen har ansett harmonisering av krav for
visse varekategorier som en vellykket metode for
4 eliminere ikke-tollmessige handelshindringer.
Harmonisering av lovkrav har spilt en viktig rolle i
realiseringen av det indre marked for varer. En
meddelelse fra Europakommisjonen til Radet av 7.
mai 2003, basert pd en gjennomgang av systemet
for harmonisering av lovkrav, inneholder en over-
sikt over omrader hvor det anses & veere rom for
forbedring og anbefaler en rekke konkrete tiltak.
Det ble avdekket forskjeller i nasjonale myndig-
heters praksis ved utpeking av tekniske kontroll-
organer. Det ble ogsd sett behov for a styrke
utveksling av informasjon om gjennomfering og
hédndheving av harmonisert regelverk mellom
nasjonale myndigheter og for & bedre forstaelsen
av hva CE-merking av en vare inneberer. Gjen-
nomgangen avdekket ogsa et behov for sterre
samsvar mellom de ulike harmoniserte direktiver,
seerlig néar det gjaldt begrepsbruk og framgangs-
mater for samsvarsvurdering. I resolusjon av 10.
november 2003 bekreftet Radet nedvendigheten
av 4 utvide anvendelsen av prinsippene for harmo-
nisering til nye omrader, samtidig som det
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erkjente behovet for en klarere ramme for sam-
svarsvurdering, akkreditering og markedstilsyn.
Forordning (EF) nr. 765/2008 gir regler om
akkreditering, markedstilsyn, kontroll av varer fra
tredjeland og CE-merking. Felles regler for akkre-
ditering skal bidra til ekt tillit til akkrediterte sam-
svarsvurderingsorganers kompetanse, og dermed
okt tillit til attester og testrapporter de utsteder.
Forordningen fastsetter minimumskrav til EQJS-
statenes organisering av det nasjonale arbeidet
med markedstilsyn. Det skal etableres egnede

ordninger for kommunikasjon og samordning
mellom markedstilsynsmyndighetene. E@S-sta-
tene skal utarbeide nasjonale markedstilsynspro-
grammer. Radsforordning (EQF) nr. 339/93, som
regulerer tollmyndighetenes kontroll av tredje-
landsvarer som passerer grensen inn i det indre
marked, erstattes av bestemmelser i forordning
(EF) nr. 765/2008. Tollmyndighetene gis hjemmel
til & destruere farlige varer. Videre gis det gene-
relle regler om CE-merking av varer.
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3 Arbeidet med utvikling av regelverket i EU og i Norge

Nearings- og handelsdepartementet har fulgt
utviklingen av regelverket i Europakommisjonens
radgivende gruppe for varer og handelsforenk-
ling, Senior Officials’ Group on Standardisation
and Conformity Assessment Policy (SOGS).
Utkast til regelverk har veert diskutert i SOGS, og
arbeidsdokumenter har veert sendt pa nasjonal
hering og diskutert i flere runder i nasjonal refe-
ransegruppe for handelsforenkling, hvor bade
myndigheter og naeringsliv er representert. Det
er gitt EFTA-innspill til de viktigste dokumentene
i prosessen.

Europakommisjonens endelige forslag ble
sendt pa hering i Norge i mars 2007. Tilbakemel-
dingene var i all hovedsak positive. Felles EFTA-
kommentar ble sendt Radet og Europaparlamen-
tet i juli 2007. Europaparlamentets komité for

indre marked og forbrukerbeskyttelse (IMCO)
stemte over rundt 500 endringsforslag i november
2007. Forhandlinger ble deretter gjennomfert i
trepartsmoter mellom  Europakommisjonen,
Radet og Europaparlamentet. Europaparlamentet
vedtok regelverket i plenum 21. februar 2008.
Radet vedtok regelverket den 23. juni 2008.

Det ble tidlig i prosessen Kklart at regelverket
berorer fagomrader underlagt flere departemen-
ter. Neerings- og handelsdepartementet tok i 2007
initiativ til opprettelse av en interdepartemental
arbeidsgruppe hvor alle berorte departementer
fikk anledning til & delta. Arbeidsgruppen har vur-
dert regelverkets innhold og gjennomferingen av
det i norsk rett. De ulike departementene har
ogsd innhentet synspunkter fra sine underlig-
gende etater i forbindelse med dette arbeidet.
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4 Horingen

Nerings- og handelsdepartementet sendte saken
pa hering 8. februar 2010. Frist for 8 komme med
innspill ble satt til 10. mai 2010.

Heringsnotatet ble sendt til felgende instanser:
Statsministerens kontor

Arbeidsdepartementet

Barne-, likestillings- og inkluderingsdepartemen-
tet

Finansdepartementet

Fiskeri- og kystdepartementet

Fornyings-, administrasjons- og kirkedepartemen-
tet

Forsvarsdepartementet

Helse- og omsorgsdepartementet

Justis- og beredskapsdepartementet

Kommunal- og regionaldepartementet
Kulturdepartementet

Kunnskapsdepartementet

Landbruks- og matdepartementet
Miljeverndepartementet

Olje- og energidepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet

Arbeidstilsynet
Brenneysundregistrene
Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
Edelmetallkontrollen
Helsedirektoratet

Justervesenet

Klima- og forurensningsdirektoratet
Konkurransetilsynet
Luftfartstilsynet

Mattilsynet

Norsk akkreditering
Oljedirektoratet

Petroleumstilsynet

Post- og teletilsynet
Sjofartsdirektoratet

Direktoratet for byggkvalitet (tidligere Statens
bygningstekniske etat)

Statens jernbanetilsyn

Statens legemiddelverk

Statens stralevern

Statens vegvesen Vegdirektoratet

Arena, UiO

Byggenzaeringens Landsforening (BNL)
Det Norske Veritas

Enterprise Europe Network (EEN)
Europabevegelsen

Finansnzeringens Fellesorganisasjon
Forbrukerradet

Virke (tidligere HSH)

Innovasjon Norge

Juridisk fakultet, UiB
Kommunesektorens interesse- og arbeidsgiveror-
ganisasjon (KS)

Landsorganisasjonen i Norge

Nei til EU

Norsk Elektroteknisk Komité

Norsk Heiskontroll

Norsk Industri

Norsk Teknologi

Neringslivets Hovedorganisasjon
Oljeindustriens Landsforening (OLF)
Smébedriftsforbundet

Standard Norge

Senter for Europarett, UiO

Unio

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

I alt 35 instanser har uttalt seg. Folgende 15 hadde
ingen merknader: Arbeidsdepartementet, Barne-,
likestillings- og inkluderingsdepartementet, Forny-
ings-, administrasjons- og kirkedepartementet,
Kommunal- og regionaldepartementet, Landbruks-
og matdepartementet, Samferdselsdepartementet,
Utenriksdepartementet, Brenneysundregistrene,
Det Norske Veritas, Finansnaeringens Fellesorgani-
sasjon, Justervesenet, Konkurransetilsynet, Olje-
industriens Landsforening (OLF), Post- og teletil-
synet og Statens jernbanetilsyn.

20 instanser har kommet med realitetsmerkna-
der: Finansdepartementet, Fiskeri- og kystdepar-
tementet, Helse- og omsorgsdepartementet, Jus-
tis- og beredskapsdepartementet, Miljeverndepar-
tementet, Direktoratet for samfunnssikkerhet og
beredskap, Virke, Helsedirektoratet, Klima- og
forurensningsdirektoratet, Landsorganisasjonen i
Norge, Mattilsynet, Norsk akkreditering, Norsk
Industri, Neeringslivets Hovedorganisasjon, Petro-
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leumstilsynet, Sjofartsdirektoratet, = Standard nisk og administrativ art. Departementet gjor

Norge, Direktoratet for byggkvalitet, Statens lege-  naermere rede for heringsinstansenes syn i de

middelverk og Statens vegvesen Vegdirektoratet. alminnelige merknadene i proposisjonens kapit-
Innspillene var gjennomgéaende positive til  tel 8 0og 9.

regelverket og kommentarene stort sett av tek-
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5 Alternativer for gjennomforing av EU-regelverket

5.1 Rammer for gjennomfgringen i
norsk rett

Forordning (EF) nr. 764/2008 og 765/2008 ble
publisert i Den europeiske unions tidende 13.
august 2008, og tradte i kraft 20 dager etter publi-
sering. Virkedato for regelverket i forordning
(EF) nr. 764/2008 var satt til 13. mai 2009. Virke-
dato for forordning (EF) nr. 765/2008 ble i artik-
kel 44 satt til 1. januar 2010. Forordningenes
bestemmelser ble direkte gjeldende i EUs med-
lemsstater fra disse datoene.

For at regelverket skal bli gjeldende i Norge,
maé forordningene tas inn i E@QS-avtalen og gjen-
nomferes i norsk rett pa vanlig méte.

I EU gjelder forordninger som overnasjonale
lover i den enkelte medlemsstat i kraft av 4 vaere
vedtatt av de kompetente EU-organene. Ettersom
E@S-avtalen ikke innebarer overfering av lovgiv-
ningsmyndighet til fellesskapsorganene, ma regel-
verket gjennomferes i nasjonal rett. Det folger av
E@S-avtalen artikkel 7 bokstav a at en forordning
som er EQSrelevant skal gjores til en del av den
interne rettsorden «som sadan». En slik gjennom-
foring ber som hovedregel skje ved inkorporasjon.
Inkorporasjon innebaerer at det vedtas en lov- eller
forskriftshestemmelse som fastsetter at forordnin-
gen i EQSHilpasset form skal gjelde direkte i norsk
rett. Gjennomfering av forordinger kan unntaksvis
skje ved transformasjon, som innebarer at det ved-
tas en lov eller forskrift som i mer eller mindre
bearbeidet form gjengir bestemmelsene i den aktu-
elle forordningen i norsk sprikdrakt. Lovavdelin-
gen anbefaler som hovedregel gjennomfering av
forordninger ved inkorporasjon. Dette ivaretar hen-
synet til rettsenhet.

Regelverket legger plikter pa ulike subjekter,
som produsenter, importerer, statlige tilsynsorganer
og myndigheter. Gjennomferingen méa derfor skje i
lovs form for ikke & stride mot legalitetsprinsippet.

5.2 Heringsinstansenes syn

I prosessen, inkludert den allmenne heringen, ble
det lagt opp til at de to forordningene gjennom-

fores som to ulike lover. I heringsnotatet la depar-
tementet til grunn at det ikke foreligger eksiste-
rende norsk lov hvor forordningene tematisk og
innholdsmessig passer inn. Forordningene regu-
lerer ulike forhold knyttet til henholdsvis det har-
moniserte og ikke-harmoniserte omrade, slik at
regelverket burde gjennomferes i to separate
lover.
Justisdepartementet
heringsuttalelse at:

kommenterte i sin

«Det kunne med fordel vurderes grundigere
om forordningene kunne veert gjennomfert
som ¢én lov. For egen del ser vi ikke at det er
behov for to separate smélover. Vi antar at det
ogsa er mulig & gjennomfere forordningene i
eksisterende lover. Eksempelvis nevnes at lov
17. desember 2004 nr. 101 om europeisk mel-
deplikt for tekniske regler eller lov 16. juni 1994
nr. 20 om tekniske kontrollorgan som har til
oppgave & gjennomfere samsvarsvurderingar,
etter nedvendig omstrukturering kunne vart
aktuelle gjennomferingslover for en eller
begge forordningene.»

5.3 Departementets vurderinger

Departementet har vurdert om forordningene kan
inkorporeres i lov 16. juni 1994 nr. 20 om tekniske
kontrollorgan som har til oppgave a gjennomfere
samsvarsvurderingar (lov om tekniske kontroll-
organer) eller i lov 17. desember 2004 nr. 101 om
europeisk meldeplikt for tekniske regler (EQS-
heringsloven), som begge forvaltes av Neerings-
og handelsdepartementet.

Lov om tekniske kontrollorganer omhandler
myndighetenes utpeking av hvilke tekniske kon-
trollorganer som er godkjent for & foreta samsvar-
svurderinger etter regelverket. Loven gjelder i
hovedsak for varer pa det harmoniserte vareomra-
det. Pa det harmoniserte vareomradet kan man
finne krav om tredjepartsvurdering nedfelt i de
ulike sektordirektivene. De to forordningene i vare-
pakken gjelder for varer som er harmonisert, og
varer som ikke er harmonisert. Regelverket
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omhandler ikke utpekingen av eller virksomheten
til tekniske kontrollorganer. Departementet er der-
for av den oppfatning at det ikke vil vaere hensikts-
messig a inkorporere det generelle regelverket om
det frie varebytte og handhevelse av dette, i lov om
tekniske kontrollorganer.

EQS-heringsloven innferer en informasjons-
prosedyre for standarder og tekniske regler og
palegger EQS-statene 4 sende utkast til lov eller
forskrift pd hering til samtlige EQS-stater og
Sveits. Lovens bestemmelser om meldeplikt for
tekniske regler og krav til tjenestevirksomhet skal
motvirke at myndighetene vedtar regelverk som
vil veere en ulovlig handelshindring i strid med
E@S-avtalen. EQS-heringsloven gjelder kun for
varer som ikke er harmonisert. For harmoniserte
varer er de tekniske kravene omforent pd EQS-
niva, og de nasjonale reglene speiler EQJSregel-
verket. De to forordningene i varepakken gjelder
bade harmoniserte og ikke-harmoniserte varer.
E@S-heringsloven retter seg mot den nasjonale
lovgivende myndighet under utarbeidelse av nytt
nasjonalt regelverk som fastsetter tekniske krav
til varer. Forordningene i varepakken omhandler
ikke den nasjonale regelverksprosessen, men
handhevelsen av eksisterende tekniske regler,
som er spredt i norske sektorregler. Departemen-
tet er av den oppfatning at det ikke vil vaere hen-
siktsmessig og informativt for brukere at det

generelle regelverket om det frie varebytte og
héndhevelse av dette blir inkorporert i EQS-
heringsloven.

Etter 4 ha vurdert ulike eksisterende lover pa
E0dS-omradet, har departementet kommet til at
det ikke finnes en lov der varepakkens regelverk
passer inn. Departementet er derfor av den opp-
fatning at det er mest hensiktsmessig 4 lage en ny
lov for varepakkens to forordninger.

Departementet har sett hen til Justisdeparte-
mentets innspill om at det ber vurderes grundi-
gere om forordningene kunne vaert gjennomfert
som én lov, da de ikke ser behov for to separate
smalover. Europakommisjonens motivasjon for a
fremme varepakken var et enske om & styrke
kjennskapen til og kunnskapen om reglene blant
myndigheter, nzringsdrivende og forbrukere. A
samle de to forordningene i en felles lov vil etter
departementets vurdering ikke stride mot
Europakommisjonens motivasjon og vil kunne
gjore det enklere for brukerne & finne frem til
regelverket. Det legges derfor frem forslag til én
lov som gjennomferer begge forordningene i
norsk rett ved inkorporasjon. Forordningene
inkorporeres etter henvisningsmetoden, som
innebaerer at det vedtas en lovbestemmelse som
fastsetter at forordningen skal vaere en del av
norsk rett.
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6 Gjennomfgringen av forordningene i de andre nordiske
landene ogi EU

I EUs medlemsstater gjelder forordning (EF) nr.
764/2008 og 765/2008 som overnasjonale lover.
Nasjonal gjennomfering er verken pakrevd eller
tillatt, ut over vedtakelse av nedvendige sank-
sjonshjemler og opprydding i motstridende nasjo-
nalt regelverk.

I Sverige ble det i 2009 vedtatt endringer i lag
(1992:1534) om CE-mirkning for & sikre overens-
stemmelse med forordning (EF) nr. 765/2008.

I Danmark ble det i 2009 vedtatt endringer i
lov om erhvervsfremme av 24. juni 2005 nr. 602
for 4 sikre at dansk lovgivning er i overensstem-
melse med forordningenes bestemmelser. Endrin-
gene tradte i kraft 14. mai 2009 og 28. desember
2009.

Det folger av forordning (EF) nr. 765/2008 at
EOQS-statene skal etablere markedstilsynspro-
grammer. Det er opp til statene om man velger &
etablere ett horisontalt markedstilsynsprogram
eller flere sektorspesifikke programmer. Finland

har valgt 4 etablere sektorspesifikke markedstil-
synsprogrammer, Island har etablert et horison-
talt markedstilsynsprogram mens man i Danmark
og Sverige har valgt en lesning med en kombina-
sjon av et horisontalt og sektorielle markedstil-
synsprogrammetr.

Nar det gjelder sanksjoner for overtredelse av
bestemmelsene i forordning (EF) nr. 765/2008, jf.
artiklene 30 nr. 6 og 41, har de fleste EU-statene
tatt inn sanksjonshjemler i generell produktsik-
kerhetslovgivning eller i nasjonal lovgivning som
gjennomferer rettsakter som harmoniserer vil-
kérene for markedsfering av varer i EGS. Tilbake-
meldingene fra EU-statene samsvarer i hoved-
trekk med departementets foreslatte tilneerming
til spersmaélet om sanksjoner for overtredelse av
bestemmelser i forordning (EF) nr. 765/2008,
som er narmere omtalt i proposisjonens kapittel
9.
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7 Gjeldende rett

7.1 Det frie varebytte

E@S-avtalen del II gir bestemmelser om det frie
varebytte. Fritt varebytte innebarer at det ikke
skal vaere unedige restriksjoner pa utvekslingen
av varer mellom EQS-statene.

Avtalen inneholder ikke noen naermere defini-
sjon pa hva som ligger i begrepet «vare». Den
europeiske unions domstol (EU-domstolen) har
fortolket det tilsvarende uttrykket i traktat om Den
europeiske unions virkeméate (TEUV) til & omfatte
alle produkter som har en pengeverdi, og som er
gjenstand for kommersielle transaksjoner.! EU-
domstolen har eksempelvis kommet til at bade
avfall og mynter som ikke lenger er gyldig beta-
lingsmiddel, skal regnes som varer.2 Begrepet er i
utgangspunktet begrenset til & omfatte fysiske
objekter. EU-domstolen har imidlertid lagt til
grunn at energiprodukter som gass og elektrisitet
er 4 anse som varer. TV-signaler regnes pa den
annen side som en tjeneste, og ikke en vare.3

EU-domstolens praksis vil vaere relevant for for-
tolkningen av begrepet «vare» i EJS-avtalen. Ifolge
artikkel 6 i avtalen skal EQSregler som i sitt inn-
hold tilsvarer EU-regler, tolkes i samsvar med rele-
vant rettspraksis fra EU-domstolen fra for under-
tegningen av avtalen den 2. mai 1992. Artikkel 3 nr.
2 i avtale mellom EFTA-statene om opprettelse av
et overvakingsorgan og en domstol (ODA-avtalen)
gjor det klart at det skal tas «tilberlig hensyn» ogsé
til nyere rettspraksis fra EU-domstolen.*

Fisk og fiskeprodukter faller utenfor EQJS-avta-
lens virkeomridde med mindre annet er seerskilt
angitt i medhold av EQS-avtalen artikkel 8 nr. 3.
Det er seerskilt angitt i EJS-avtalen artikkel 20 at
de bestemmelsene som skal gjelde for fisk og
fiskeprodukter er fastsatt i protokoll 9 til avtalen.
Regler innenfor landbrukssektoren er ogsa i stor

For eksempel sak C-97/98 «Jagerskiold vs. Gustafsson»
Sak C-2/90 «Wallonia» og sak C-7/78 «Thompson»
EU-domstolens avgjorelse i sak C-155/73 «Sacchi»
EFTA-domstolen gjorde dette i sak E-9/07 og E-10/07
«REDKEN-saken», da den apent endret tolkningen de
hadde lagt til grunn i en tidligere sak blant annet som felge
av at EU-domstolen hadde lagt et annet tolkningsresultat til
grunn i en senere dom.

=W N

grad unntatt EJS-avtalen. Dette er en folge av at
visse varekategorier, som landbruksvarer, faller
utenfor EQS-avtalens virkeomriade med mindre
annet er sarskilt angitt i medhold av EQS-avtalen
artikkel 8 nr. 3. Forordningene vil ikke komme til
anvendelse pa varer som faller utenfor EJS-avta-
lens virkeomrade.

7.2 Prinsippet om gjensidig
godkjenning

Etter ES-avtalen artikkel 11, som tilsvarer artik-
kel 34 i TEUV, er «kvantitative importrestrik-
sjoner og alle tiltak med tilsvarende virkning» for-
budt. Dette inneberer et forbud mot ikke-tollmes-
sige handelshindringer.

En kvantitativ importrestriksjon er en mengde-
messig begrensning pa importen, typisk i form av
kvoteordninger. EU-domstolen har i sak 8-74 «Das-
sonville» avgitt en uttalelse om det naermere inn-
holdet i begrepet «alle tiltak med tilsvarende virk-
ning»: «Enhver af medlemsstaternes bestemmelser
for handelen som direkte, indirekte, gjeblikkeligt
eller potensielt kan hindre samhandelen i Felles-
markedet ma anses som en foranstaltning med til-
svarende virkning som Kkvantitative restriksjoner».

EU-domstolen gir en vid fortolkning av hvilke
tiltak som omfattes av forbudet i artikkel 11. Til-
tak som diskriminerer importerte varer sammen-
lignet med nasjonalt produserte varer vil i
utgangspunktet vaere forbudt. Slik forskjellsbe-
handling vil eksempelvis kunne bestd i krav om
importtillatelse, kontroller og inspeksjoner av
importvarer og krav om at importeren ma veere
representert ved agent i importstaten for 4 kunne
omsette sine varer der. Ogsa nasjonale regler som
far lik anvendelse p& importerte og nasjonalt pro-
duserte varer vil kunne rammes av forbudet i
artikkel 11.° Tiltak vil typisk omfatte produktkrav

5 I Cinétéque-saken C-60-61/84 kom EU-domstolen til at
franske regler som forbed omsetting av videokassetter i det
franske markedet for samme film hadde gatt pa kino i en
viss tid, var & anse som en importrestriksjon. Reglene gjaldt
for videokassetter produsert i Frankrike, sa vel som impor-
terte videokassetter.
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om innhold, sammensetning, form, sterrelse,
vekt, betegnelse, merking eller innpakning.® EU-
domstolen uttalte i sak C-120/78 Rewe-Zentral
(omtalt som Cassis de Dijon-saken) at hindringer
pa det frie varebytte som folge av forskjeller i
nasjonale regler for & markedsfore varer i de ulike
E@S-statene, vil vaere & anse som et tiltak med til-
svarende virkning som kvantitative importrestrik-
sjoner. Dette innebaerer at en vare som er lovlig
fremstilt og markedsfert i en EQS-stat, i utgangs-
punktet skal kunne omsettes i alle andre EQS-sta-
ter uten 4 matte oppfylle ytterligere vare- eller
kontrollkrav i importstaten, og er ofte omtalt som
prinsippet om gjensidig godkjenning. Den kon-
krete saken gjaldt tyske myndigheters forbud mot
import av fruktlikeren Cassis de Dijon fra Frank-
rike. Forbudet var begrunnet i at tysk lovgivning
krevde at liker hadde et alkoholinnhold p& minst
25 %, mens den franske likeren hadde et lavere
alkoholinnhold. Domstolen fastslo at en slik regel
utgjorde et tiltak med tilsvarende virkning som
kvantitative importrestriksjoner. Prinsippet om
gjensidig godkjenning kommer kun til direkte
anvendelse for varer som ikke er omfattet av har-
monisert fellesskapslovgivning.

Tiltak som begrenser eller forbyr bestemte
former for salg, anses i utgangspunktet ikke for &
vaere omfattet av forbudet i EQS-avtalen artikkel
11.7 Dette forutsetter imidlertid at tiltakene gjel-
der for alle naeringsdrivende som utever virksom-
het i den aktuelle EQS-staten, og at de rammer
omsetningen av nasjonale og importerte varer pa
samme mate, bade rettslig og faktisk. Tiltak som
begrenser eller forbyr bestemte former for salg,
kan for eksempel veere regulering av hvor varer
kan selges, bestemmelser knyttet til &pningstider,
markedsferingstiltak og forbud mot salg til under-
pris.

Ikke alle tiltak som er en restriksjon pa det frie
varebytte, er forbudt. Det gjelder et krav om ade-
kvans. EU-domstolen har sagt at dersom tiltakets
virkning péd det frie varebytte er for usikker og
indirekte, vil det ikke omfattes av forbudet i artik-
kel 11.8

6 Sak C-120/78 «Cassis de Dijon» og EFTA-domstolens sak
E-3/00 «Kelloggs» (innhold og sammensetning), sak C-
178/84 «Reinheitsgebot» (betegnelse), sak C-27/80
«Fietje» (merking), sak C-261/81 «Rau» (form). Se ogsa
sak C-268/91 «Keck».

7 Sak C-267/91 og C-268/91 «Keck»

Sak C-142/94 «Bassano del Grappa», der en kommunal
reguleringsplan som hindret opprettelse av nye butikker
ikke ble ansett som en ulovlig restriksjon da den ikke
kunne betraktes 4 vaere i stand til & hindre samhandelen
mellom medlemsstatene. EFTA-domstolen viser til dom-
men i sin rddgivende uttalelse i sak E-5/95 «Nille».

E@S-avtalens regler om fritt varebytte er ikke
til hinder for at statene vedtar eller opprettholder
tiltak som skal ivareta viktige samfunnsmessige
hensyn. En regel eller et tiltak som er & anse som
en restriksjon i henhold til artikkel 11, kan allike-
vel vaere lovlig dersom den er motivert i tvingende
allmenne hensyn. Artikkel 13 i EQS-avtalen tilsva-
rer artikkel 36 i TEUYV, og tillater et forbud eller
en restriksjon dersom det er begrunnet i enkelte
positivt nevnte hensyn (hensynet til offentlig
moral, orden og sikkerhet, vern om menneskers
og dyrs liv og helse, plantelivet, nasjonale skatter
av kunstnerisk historisk eller arkeologisk verdi og
den industrielle eller kommersielle eiendoms-
rett). EU-domstolen har i sine avgjerelser lagt
vekt pa flere hensyn enn dem som er positivt
nevnt i EQJS-avtalen artikkel 13. Disse er blant
annet hensynet til forbrukervern, god forretnings-
skikk, effektiv skatteinndrivelse, miljghensyn og
hensyn til arbeidsmiljg og kulturhensyn. Flere
typer samfunnsmessige hensyn med unntak av
statens ekonomi og forvaltning vil kunne anses
som et tvingende allment hensyn. Med ekono-
miske hensyn menes ordninger som er begrunnet
i proteksjonisme, eller som tar sikte pa 4 oke det
offentliges inntekter eller minske dets utgifter.
Med forvaltningsmessige hensyn menes ordnin-
ger som tar sikte pa a gjere forvaltningens saksbe-
handling eller vedtaksprosess enklere. De ansvar-
lige nasjonale myndigheter har bevisbyrden for at
et tiltak er begrunnet i lovlige hensyn.9

Det presiseres i artikkel 13 siste punktum at
restriksjonen ikke skal kunne brukes til vilkarlig
forskjellsbehandling eller veere en skjult hindring
pa den grenseoverskridende handelen.

Dersom et tiltak som faller inn under EQS-
avtalen artikkel 11 skal veere lovlig, ma det veere i
overensstemmelse med proporsjonalitetsprinsip-
pet. Proporsjonalitetsprinsippet er et grunnleg-
gende EU-rettslig prinsipp som far anvendelse pa
reglene om det frie varebytte. Prinsippet innebae-
rer et krav om at et tiltak ma vaere egnet for a
oppna det angitte formaél, og at det ikke ma gé len-
gre enn nedvendig for & oppnéa det formaélet.

7.2.1 Prinsippet om gjensidig godkjenning i

praksis
For 4 bedre kunnskapen om prinsippet blant
neeringsdrivende og nasjonale myndigheter, publi-
serte Europakommisjonen den 4. november 2003
en tolkningsmeddelelse i Den europeiske unions

9 Sak C-304/84 «Muller», sak C-42/90 «Bellon» og EFTA-
domstolens radgivende uttalelse i sak E-5/96 «Nille».
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tidende (2003/C265/2). Den tar for seg den prak-
tiske anvendelsen av prinsippet om gjensidig god-
kjenning. Tolkningsmeddelelsen skisserer rettig-
heter og plikter for naeringsdrivende og nasjonale
myndigheter der hvor prinsippet kommer til
anvendelse. Meddelelsen er i hovedsak basert pa
rettspraksis fra EU-domstolen og er ment & vaere
en praktisk veiledning. Kommisjonen har i 2010
utarbeidet en veileder for anvendelsen av bestem-
melser om det frie varebytte.

Hoyesterett slo i Rt. 2005.1365 (Finanger II-
dommen) fast at uttalelser fra EFTA-domstolen
kun er radgivende for Hoyesterett i samsvar med
ODA-avtalen artikkel 34, men at uttalelsen fra
EFTA-domstolen matte tillegges vesentlig vekt i
Hoyesteretts avgjorelse av saken. Argumenter for-
ankret i EU-domstolens praksis er relevante for
EQSrettslige tolkningsspersmél og folgelig i
norsk rett gjennom homogenitetsmalsettingen
nedfelt i EQS-avtalen artikkel 6 og ODA-avtalen
artikkel 3.1° Kommisjonsmeddelelsen vil derfor
veere til veiledning ogsé for norske myndigheter.

7.2.1.1  Tekniske reglers pdvirkning pa det frie

varebytte

Et av de vanligste handelshindre er hindhevelse
av nasjonale tekniske regler, for eksempel ved &
gjore en nasjonal standard obligatorisk. Det
samme gjelder der myndighetene handhever en
veldig presis og sveert detaljert teknisk regel.
Myndighetene kan ikke kreve at en vare samsva-
rer med bestemmelser eller tekniske sarpreg
som er gjort obligatoriske for produkter som er
produsert nasjonalt. Imidlertid kan nasjonale
myndigheter kreve at varene holder det samme
sikkerhetsniviet som varer som produseres nasjo-
nalt. Dette gjelder spesielt av hensyn til forbruker-
nes liv og helse.

7.2.1.2  Nasjonale myndigheters kontroll med en
vare som gnskes omsatt pd det nasjonale

markedet

Nasjonale myndigheter har rett til & kontrollere at
en vare produsert i en annen EOQS-stat holder
samme sikkerhetsnivd som varer produsert etter
nasjonale regler. Vurderingen ma bygge pa sak-
lige ikke-diskriminerende krav som er tilgjenge-
lige pa forhind. Kontrollen skal alltid skje innen-

10 Yljustrert ved EFTA-domstolens dom i sak E-9/07 og E/10/
07 «REDKEN-saken», der EFTA-domstolen apent endret
tolkningen den hadde lagt til grunn i en tidligere sak blant
annet som folge av at EU-domstolen hadde lagt til grunn et
annet tolkningsresultat.

for prosedyrer som er si kortvarige, effektive og
rimelige som mulig. Europakommisjonen uttaler i
sin tolkningsmeddelelse at statene ikke kan ha en
systematisk kontroll i bestemmelseslandet for en
vare bringes i omsetning. Kontrollen skal vaere en
del av markedstilsynet etter at varen er brakt i
omsetning, med mindre vilkirene for 4 etablere
en tillatelsesordning er til stede.

Ifolge meddelelsen ber myndighetenes kon-
troll av en vare bygge pé folgende elementer: inn-
samling av nedvendige opplysninger, proving av
sikkerhetsnivd og informasjon til den naerings-
drivende.

Den ansvarlige myndighet ber kontakte den
neeringsdrivende og be om nedvendig informa-
sjon innen rimelig tid slik at denne far anledning
til & fremlegge relevante opplysninger. Relevante
opplysninger kan vaere vareprover eller eksiste-
rende dokumentasjon pa at varen er i overens-
stemmelse med opprinnelsesstatens regelverk.

Den ansvarlige myndighet méa identifisere de
nasjonale tekniske regler som kommer til anven-
delse pa varen i bestemmelseslandet, og sa sjekke
at varen samsvarer med opprinnelseslandets
regler. Det méa vurderes hvorvidt det er adgang til
4 handheve de nasjonale reglene i det konkrete til-
fellet.

7.2.1.3

Nér den ansvarlige myndighet har undersekt den
aktuelle varen, skal resultatene av undersekelsen
snarest mulig meddeles den naringsdrivende.
Der vurderingen er negativ og myndighetene kre-
ver at den nasjonale regelen folges, vil det i prin-
sippet vaere en handelshindring etter EQS-avtalen
artikkel 11. Det vil da vaere opp til bestemmelses-
landets myndigheter & begrunne restriksjonen i
tvingende allmenne hensyn. Restriksjonen ma
videre veere nedvendig og proporsjonal.

Den neringsdrivende skal ha adgang til &
benytte nasjonale rettsmidler. Det skal veere
adgang til & forfelge myndighetenes vedtak for
nasjonale domstoler eller klageinstanser.

Informasjon til den naeringsdrivende

7.2.2 E@S-hgringsloven

E0S-heringsloven gjennomferer europaparla-
ments- og radsdirektiv 98/34/EF om en informa-
sjonsprosedyre for standarder og tekniske regler i
norsk rett.

Formalet med direktiv 98/34/EF er a4 mot-
virke at handelshindringer oppstar gjennom nye
nasjonale regler om tekniske krav til varer. Ved a
palegge EQS-statene & sende utkast til lov eller
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forskrift pa hering til samtlige andre EQS-stater
og Sveits, gis statene anledning til 4 papeke det
dersom foreslatte tekniske regler kan ha slike
virkninger. Dersom det ikke kommer noen innsi-
gelser mot forslaget til nasjonal regel i still-
standsperioden!!, kan den vedtas av nasjonale
myndigheter.

Punkt 21 i fortalen til forordning (EF) nr. 764/
2008 presiserer at direktiv 98/34/EF péalegger
EQS-statene 4 begrunne nedvendigheten av en
foreslatt teknisk regel, mens forordningens regler
palegger statene 4 begrunne anvendelsen av en
teknisk regel pa en vare som lovlig omsettes i en
annen EOS-stat.

7.3 Harmonisering av tekniske krav i
EU/EQS

Ulike varegrupper har ulike egenskaper, og for
sikre at det frie varebytte fungerer for alle vare-
grupper er det pd en rekke omrader vedtatt
rettsakter som harmoniserer regler med tekniske
krav, spesifikasjoner, kontrolltiltak og samsvars-
vurdering.

To ulike metoder har veert benyttet ved utar-
beidelsen av harmonisert regelverk. Tilneer-
mingsmaten som opprinnelig ble benyttet, refe-
rert til som den gamle metode, innebaerer detalj-
regulering av tekniske krav i rettsaktene. Eksem-
pler pad varegrupper som i dag er regulert etter
denne metoden er Kjoretoy, kjemikalier og kosme-
tikk. Gammel metode har imidlertid svakheter
som at utarbeidelsen av slike rettsakter er tidkre-
vende og metoden lite fleksibel. Reguleringen har
derfor i skende grad géatt over til den sikalte nye
metode for harmonisering av varekrav.

Ny metode innebaerer at vesentlige krav som
berorer helse-, miljo- og/eller sikkerhetsaspekter
ved en vare nedfelles i rettsakter. De tekniske kra-
vene spesifiseres i standarder. Standarder som
utarbeides pa bakgrunn av slike rettsakter, kalles
harmoniserte standarder. De er utarbeidet av
europeiske standardiseringsorganisasjoner pa
oppdrag fra EU og EFTA. Det er som hovedregel
ikke obligatorisk & felge en standard. Noen har-
moniserte standarder for byggevarer er det imid-
lertid obligatorisk & benytte. En vare som er pro-
dusert i samsvar med en harmonisert standard,
vil i praksis anses for 4 oppfylle kravene i rettsak-
ten. Dersom en vare ikke er produsert eller frem-
stilt etter en harmonisert standard, vil det veere
opp til produsenten & dokumentere at de vesent-

1 1 EQS-heringsloven § 6 forste ledd

lige kravene den aktuelle rettsakten oppstiller er
oppfylt.

Den enkelte rettsakt utarbeidet i henhold til ny
metode spesifiserer hvordan produsenten skal
dokumentere at varen samsvarer med regelver-
ket. For noen varegrupper er det tilstrekkelig
med en intern kontroll av varens samsvar med
kravene i harmonisert EQS-regelverk. For andre
varegrupper stilles det krav om at en uavhengig
tredjepart foretar en vurdering av varens samsvar
med kravene. Denne samsvarsvurderingen utfe-
res da av et teknisk kontrollorgan. Et teknisk kon-
trollorgan er et organ som er funnet kompetent til
a utfere Kkalibrering, preving, sertifisering eller
inspeksjon i henhold til en ny metode rettsakt.
Myndighetene i hver EJS-stat har ansvar for a
utpeke tekniske kontrollorganer. Myndighetene
skal pase at utpekte organer har tilstrekkelig kom-
petanse til 4 utfere samsvarsvurderinger for de
vareomrader de utpekes for. Informasjon om
utpekte tekniske kontrollorganer blir registrert i
Europakommisjonens database pa internett,
NANDO (New Approach Notified and Designated
Organisations Information System), sammen med
informasjon om hvilke rettsakter de er utpekt til &
operere etter.

I Norge reguleres utpeking av og virksom-
heten til tekniske kontrollorganer av lov om tek-
niske kontrollorganer. Loven forvaltes av
Nearings- og handelsdepartementet. Utpeking av
tekniske kontrollorganer skjer i fagdepartementet
som er ansvarlig for det aktuelle regelverket eller
i underliggende etat med fagansvar. Det er utar-
beidet retningslinjer for utpeking og oppfelging av
tekniske kontrollorganer samt standard vedtaks-
brev som kan benyttes ved utpeking. I forbindelse
med arbeidet med gjennomfering av forordning
(EF) nr. 764/2008 og 765/2008 i norsk rett, har
behovet for a revidere loven blitt vurdert.
Nerings- og handelsdepartementet har innhentet
synspunkter fra bererte parter, inkludert andre
departementer, etater, interesseorganisasjoner og
neeringslivet. I brev av 22. mars 2010 foreslo
Narings- og handelsdepartementet at det ikke
gjores endringer i lov om tekniske kontrollorga-
ner, men at retningslinjer og standard vedtaks-
brev oppdateres for a sikre samsvar med reglene i
varepakken. Brevet ble sendt til akterer som kan
tenkes 4 bli berort av regelverket. Frist for innspill
og kommentarer ble satt til 8. mai 2010. Departe-
mentet har ikke mottatt tilbakemeldinger som til-
sier at bestemmelsene i varepakken nedvendig-
gjor endringer i lov om tekniske kontrollorganer.
Retningslinjer og standard vedtaksbrev er opp-
datert.
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Over 20 ulike varekategorier er regulert av
rettsakter basert pa ny metode. Disse rettsaktene
er tatt inn i EJS-avtalen og gjennomfert i norsk
rett. De fleste ny metode rettsakter inneholder
bestemmelser om CE-merking. CE-merking

pafert en vare er en erklaering fra produsenten om
at varen er i samsvar med kravene i den aktuelle
rettsakten og legger til rette for fri markedsad-
gang i hele EJS. CE-merkingen sier imidlertid
ikke noe om kvalitetsaspekter ved en vare.
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8 Forordning (EF) nr. 764/2008 om fastsettelse av
framgangsmater for anvendelsen av visse nasjonale tekniske
regler pa varer som er lovlig markedsfart i en annen E@S-stat

8.1 Forordningens innhold og
forholdet til gjeldende norsk rett

Dette kapittelet inneholder en gjennomgang og
vurdering av bestemmelsene i forordning (EF) nr.
764/2008. Sammenfallende regulering i norsk rett
vil bli beskrevet og sammenliknet der det er rele-
vant.

8.1.1
8.1.1.1

Ifelge artikkel 1 nr. 1 er forordningens formal &
styrke det indre marked ved & bedre det frie vare-
bytte.

Forordningens fortale punkt 2 sier at ulovlige
hindringer for det frie varebytte kan oppsta ved
at medlemsstatenes myndigheter gjor nasjonale
tekniske krav obligatoriske i strid med EF-trakta-
tens artikkel 28 og 30 (E@S-avtalens artikkel 11
og 13). Undersokelser har ifelge fortalen punkt 4
vist at mange foretak, seerlig smé og mellomstore
bedrifter, enten tilpasser varene sine, eller lar
veere a tilby dem i markeder der de mater ulov-
lige restriksjoner. Det finnes ikke hensiktsmes-
sige fellesskapsprosedyrer for 4 anvende tek-
niske regler pa varer som lovlig omsettes i en
annen medlemsstat (fortalen punkt 5). Slike
framgangsmater vil kunne bistd myndighetenes i
deres vurdering av om varer samsvarer med EF-
traktaten. Prinsippet om gjensidig godkjenning
anvendes ikke korrekt. Dette er bakgrunnen for
at EU har funnet det nedvendig & gi felles fram-
gangsmater som skal motvirke at tekniske regler
skaper ulovlige hindringer for fritt varebytte mel-
lom medlemsstatene (fortalen punkt 4). Det
fremgér av fortalen punkt 6 at en ved & innfere et
enkelt og transparent regelverk som er lett &
anvende, vil kunne styrke forbrukernes og
naeringslivets tillit til det indre marked.

Forordningen gir regler og framgangsmater
som nasjonale myndigheter ma folge nér de tref-

Formal med regelverket
Forordningens innhold

fer, eller har til hensikt a treffe et vedtak, som helt
eller delvis forbyr en vare som lovlig omsettes i en
annen E@QS-stat (artikkel 1 nr. 2). Framgangsma-
ter for vedtak gis i forordningens artikkel 2 nr. 1.

Etter artikkel 1 nr. 3 skal det etableres vare-
kontaktpunkter i hver E@S-stat. Bakgrunnen
fremgér av fortalen punkt 28 og 29. Det er viktig
for det indre markeds funksjon at bedrifter enkelt
kan fi tilgang til presise opplysninger om gjel-
dende lovgivning, og ogsa & gjennomfere prinsip-
per for administrativ forenkling.

8.1.1.2

Neeringslivets Hovedorganisasjon (NHO) opplyser
om at man i praksis ser mangel pd kunnskap om
og tillit til andre staters varekrav og prosedyrer
for samsvarsvurdering og akkreditering. NHO
viser til at dette:

Hearingsinstansenes syn

«har fort til at tester og sertifikater utstedt av
andre lands testinstitusjoner og laboratorier
ikke blir tatt hensyn til. Resultatet blir krav om
dobbel testing og utstedelse av nye sertifikater
i hvert enkelt land. Produsentene har heller
ikke tilstrekkelig kunnskap om prinsippet om
gjensidig godkjenning og de rettigheter som
folger av dette. Det innebeerer at de velger &
oppfylle krav om nye tester og sertifikater, noe
som medferer store kostnader for bedriftene.
Det er ogsa et faktum at mange av de bedrif-
tene som Kkjenner regelverket og prinsippets
innhold likevel velger & etterkomme kravene
om nye nasjonale tester og sertifikater i stedet
for & utfordre kravene gjennom lange og kost-
nadskrevende formelle klageprosedyrer, da
dette forsinker markedsadgangen for deres
produkter. NHO er derfor sveert forneyd med
at dette prinsippet né er regulert i forordning
764/2008>.

Virke er i sitt heringsinnspill positiv til at Norge
innferer lovgivning som felger opp EUs regelverk
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pa varehandelens omrade som har til formal a
fremme beskyttelse av viktige samfunnshensyn
som helse, milje og sikkerhet, og samtidig sikre
like konkurransevilkar for naeringslivet.

8.1.1.3

I EU gjelder det et prinsipp om ikke-diskrimine-
ring. En vare som omsettes i en medlemsstat skal
som hovedregel fritt kunne tilbys i markedet i
andre medlemsstater uten nasjonal tilpasning.
Dette omtales som prinsippet om gjensidig god-
kjenning. Prinsippet, som gjelder i Norge gjen-
nom E@S-avtalen artikkel 11, er det rettslige
grunnlaget for det frie varebytte. Regelen begren-
ser ogsa Norges mulighet for & gi importregule-
ringer. Norske myndigheter kan imidlertid ta for-
holdsregler ved a forby eller begrense importen
av et produkt der dette er nedvendig for & ivareta
tvingende allmenne hensyn (samfunnshensyn
som for eksempel beskyttelse av forbruker og
miljg mv.) som definert i EQJS-avtalen artikkel 13
og EU-domstolens praksis.

Selv om E@S-avtalen og det indre marked har
fiernet de viktigste handelshindre, gjenstar fort-
satt enkelte hindringer som har negative folger
for neeringsdrivende og forbrukere. Nasjonale
tekniske regler som er obligatoriske 4 over-
holde, kan vere en ulovlig hindring og i strid
med prinsippet om gjensidig godkjenning. De
kan hindre reell adgang for bedrifter, sarlig smé
og mellomstore, til andre staters markeder og
saledes hemme samhandelen i EJS. Naeringsdri-
vende velger i flere tilfeller & tilpasse sine varer
til slike nasjonale regler eller & avsta fra & g inn
pa det aktuelle nasjonale markedet, med de nega-
tive skonomiske konsekvenser dette vil kunne
ha. Det kan ogs& medfere at forbrukernes valg-
frihet i det nasjonale marked unedvendig blir
begrenset.

Forordningen gir regler og framgangsmater
som nasjonale myndigheter ma folge nar de tref-
fer, eller har til hensikt & treffe, et vedtak som
helt eller delvis forbyr en vare som lovlig omset-
tes i en annen E@S-stat. Dette gjelder restriksjo-
ner som er lovlige fordi de er begrunnet i tvin-
gende allmenne hensyn som angitt i EQS-avtalen
artikkel 13 og EU-domstolens praksis. Selve prin-
sippet om gjensidig godkjenning er ikke regulert
i forordningen. Det er presisert at bevisbyrden
ligger hos myndighetene som ikke vil tillate et
aktuelt produkt pa sitt nasjonale marked. Forbud
eller restriksjoner ma begrunnes skriftlig pa
grunnlag av tekniske eller vitenskapelige hen-
syn.

Departementets vurdering

8.1.2 Virkeomrade
8.1.2.1

Artikkel 2 gir regler om forordningens virkeom-
rade. Ifelge artikkel 2 nr. 1 gjelder forordningen
vedtak truffet av offentlig myndighet som direkte
eller indirekte forbyr at en vare bringes i omset-
ning, krever at en vare trekkes fra markedet, eller
endres eller testes for den kan settes eller far bli
pa markedet. Det fremgér av artikkel 2 nr. 1 at
ogsa landbruks- og fiskeprodukter er a anse som
en «vare».

Artikkel 3 oppgir flere vareomrader som er
unntatt fra forordningens virkeomréade. Dette er
omrader der annet fellesskapsregelverk allerede
er gjeldende. Forordningen far ikke anvendelse
pa systemer og samtrafikkomponenter som faller
inn under virkeomrédet til direktiv 96/48/EF om
samtrafikkevnen i det transeuropeiske jernbane-
systemet for heyhastighetstog eller direktiv 2001/
16/EF om samtrafikkevnen til det transeuro-
peiske jernbanesystemet for konvensjonelle tog jf.
artikkel 3 nr. 1. I nr. 2 unntas tiltak som nasjonale
myndigheter gjor i medhold av direktiv 2001/95/
EF om alminnelig produktsikkerhet artikkel 8 nr.
1 bokstav d til f og artikkel 8 nr. 3 fra forordnin-
gens virkeomrade. Unntatt er ogsa tiltak gjort i
medhold av forordning (EF) nr. 178/2002 om fast-
settelse av allmenne prinsipper og krav i naerings-
middelregelverket, opprettelse av Den europeiske
myndighet for naeringsmiddeltrygghet og fastset-
telse av fremgangsmater i forbindelse med
neeringsmiddeltrygghet artikkel 50 nr. 3 bokstav a
og artikkel 54. Tiltak gjort av nasjonale myndig-
heter i medhold av forordning (EF) nr. 882/2004
om offentlig kontroll for 4 sikre at regelverket for
forvarer og neeringsmidler, samt bestemmelsene
om dyrs helse og velferd, overholdes artikkel 54,
er ogsa unntatt. Det er ogsa tiltak gjort av nasjo-
nale myndigheter i medhold av direktiv 2004/49/
EF om jernbanesikkerhet artikkel 14.

Forordning (EF) nr. 764/2008 gjelder for ved-
tak som er truffet pd grunnlag av en teknisk regel,
jf. artikkel 2 nr. 1. Artikkel 2 nr. 2 definerer en tek-
nisk regel som enhver bestemmelse i lov eller for-
skrift eller andre administrative bestemmelser
som ikke er gjenstand for harmonisering péa felles-
skapsniva. Regelen ma forby at en vare eller en
varetype plasseres pa det nasjonale markedet,
eller veere obligatorisk & overholde for lovlig &
plassere en vare pa det nasjonale markedet.
Videre mé den enten fastsette hvilke egenskaper
som kreves av varen eller alle andre krav som stil-
les til denne. Med «egenskaper som kreves av
varen» menes blant annet kvalitetsniva, yteevne,

Forordningens innhold
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sikkerhet eller dimensjoner. Under dette omfattes
krav om navnet varen markedsferes under (dens
handelsmessige betegnelse), terminologi, symbo-
ler, testing og testmetoder, emballasje og mer-
king. Med «alle andre krav» menes ethvert krav
som pélegges for & verne om milje eller forbru-
kere, og som pavirker varens livssyklus etter at
den er plassert pa markedet. Dette kan for eksem-
pel veere vilkar for bruk, gjenvinning, gjenbruk
eller disponering der slike vilkar i betydelig grad
kan pavirke sammensetningen, karakteren eller
markedsferingen av varen eller varetypen.

Det fremgér av artikkel 2 nr. 3 at forordningen
ikke gjelder for avgjorelser truffet i nasjonale retts-
instanser eller domstoler. Avgjorelser truffet av
ansvarlige myndigheter i forbindelse med etterfor-
sking eller rettsforfolgelse av straffbart forhold er
0gsa unntatt.

8.1.2.2

Miljoverndepartementet hevder i sin heringsutta-
lelse at forholdet mellom forvaltningslovens
regler og saksbehandlingsprosedyrene i forord-
ning (EF) nr. 764/2008 ikke er tilstrekkelig
avklart i heringsnotatet.

Klima- og foruremsmingsdivektoratet mener at
det er behov for en neermere vurdering av forhol-
det mellom forvaltningslovens regler om vedtak
og saksbehandlingsprosedyrene, sarlig forholdet
til kravene i forordningens artikkel 6 om vurde-
ring av behovet for 4 anvende en teknisk forskrift.

Heringsinstansenes syn

8.1.2.3

Forordningen gjelder etter sin ordlyd vedtak om
enhver vare, herunder landbruks- og fiskepro-
dukt. I Norge vil forordningen gjelde for alle varer
i den grad de er omfattet av EQS-avtalen. Et pro-
dukt som har en pengeverdi og som er gjenstand
for kommersielle transaksjoner er ifelge EU-dom-
stolens tolkning av det tilsvarende begrep i TEUV
en vare. Dette er omtalt naermere i proposisjonens
kapittel 7 om gjeldende rett.

Vanligvis vil det ikke veere nedvendig med en
tilpasningstekst hver gang en rettsakt har et sak-
lig virkeomrade som er videre enn E@S-avtalens
virkeomrade, for eksempel dersom rettsakten
regulerer varer i sin helhet. I og med at E0JS-avta-
len avgrenser mot landbruks- og fiskeprodukter,
vil dette i seg selv normalt veere tilstrekkelig.
Imidlertid er landbruks— og fiskeprodukter spesi-
elt nevnt i forordningens virkeomradebestem-
melse. Nar det i tillegg er snakk om en ordlyd
som vil bli gjeldende som norsk lov har vi i dette

Departementets vurdering

tilfellet sett behov for en tilpasningstekst til for-
ordningen. Formaélet er & unngd usikkerhet om
forordningen tar sikte pa et videre virkeomréade
enn E@S-avtalen néar ordlyden slar fast at land-
bruks- og fiskeprodukter er omfattet. Det er der-
med fort inn en siste setning i artikkel 2 nr. 1 som
sier at forordningen for EJS EFTA-statenes ved-
kommende kun skal gjelde for varer som er
omfattet av EQS-avtalens artikkel 8 nr. 3.

Etter artikkel 2 nr. 1 gjelder forordningen ved-
tak rettet mot en naeringsdrivende som er truffet
av en offentlig myndighet pa bakgrunn av en tek-
nisk regel. I Norge reguleres dette per i dag av
forvaltningsloven. Forvaltningsloven gjelder for
virksomhet som drives av forvaltningsorganer nar
ikke annet er bestemt i eller i medhold av lov (§ 1
forste punktum). Enkeltvedtak er i henhold til for-
valtningsloven § 2 forste ledd bokstav b et vedtak
som «gjelder rettigheter eller plikter til en eller
flere private personer». Forordningens bestem-
melser tilsier at avgjerelsene som er omfattet av
denne forordningen, er & anse som enkeltvedtak
etter forvaltningsloven. Vedtak som blir underlagt
det nye regelverket er siledes allerede regulert av
forvaltningslovens regler om enkeltvedtak. Der-
som det er motstrid mellom regelverkene vil
reglene i forordning (EF) nr. 764/2008 ga foran
forvaltningslovens regler etter forvaltningsloven
§ 1 forste setning.

Miljgverndepartementet og Klima- og foru-
rensningsdirektoratet har uttalt at de mener at for-
holdet mellom forvaltningslovens regler og saks-
behandlingsprosedyrene i forordningen ikke er
tilstrekkelig avklart i heringsnotatet uten & gé
neermere i detalj pd hvorfor det er behov for en
narmere utredning om forholdet. Neerings- og
handelsdepartement mener forholdet mellom de
to lovverkene er avklart ved lex specialis regelen i
forvaltningsloven § 1. Den sier at forvaltnings-
loven trer til side for en tilsvarende regel i en seer-
lov. Det betyr at myndigheten under praktiserin-
gen av det konkrete regelverk de handhever, selv
mi vurdere om det er motstrid mellom de to
regelsettene og eventuelt folge forordningens
regelverk. Ingen andre heringsinstanser har tatt
opp liknende forhold. Departementet mener at
forholdet her er sa vidt klart at lovproposisjonen
kan fremmes for Stortinget uten at det foretas en
naermere utredning.

E@S-heringsloven definerer begrepet «teknisk
regel» i § 3 nr. 1. Den bygger pa direktiv 98/34/
EF artikkel 1 nr. 11. Denne definisjonen samsva-
rer ikke med definisjonen av hvilke tekniske
regelverk som er omfattet av forordning (EF) nr.
764/2008. Det kan altsd ikke trekkes en direkte
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slutning mellom de to regelverkene nar det vurde-
res hvilke nasjonale regler som er omfattet. En
narmere beskrivelse av forholdet mellom regel-
verkene finnes under punkt 7.2.2. <E@S-herings-
loven».

Domstolsavgjerelser mv. og etterforskning av
straffbare forhold er unntatt fra forordningens vir-
keomrade etter artikkel 2 nr. 3. Det samsvarer
med skillet i norsk rett mellom forvaltningsrett og
sivil- og straffeprosess.

8.1.3 Framgangsmater som ansvarlig
myndighet ma falge nar den treffer
eller har til hensikt a treffe vedtak om a
forby en vare

8.1.3.1

En ansvarlig myndighet som vurderer & treffe
vedtak om en konkret vare, kan etter artikkel 4
be den neringsdrivende om opplysninger om
varen. Det gjelder vedtak om & forby, trekke til-
bake eller kreve at en vare endres eller testes
(artikkel 2 nr. 1 bokstav a til ¢). Myndighetene
kan be om relevant informasjon om egenskapene
til den konkrete varen eller varetypen i medhold
av artikkel 4 bokstav a. De kan ogsa be om rele-
vant og lett tilgjengelig informasjon om den lov-
lige omsetningen av varen i andre medlemsstater
(bokstav b). Opplysningene myndighetene ber
om ma ligge innenfor forholdsmessighetsprin-
sippets rammer.

Artikkel 5 gir regler om gjensidig godkjenning
av kompetansen til akkrediterte samsvarsvurde-
ringsorganer. Ansvarlige myndigheter kan ikke
avvise sertifikater og previngsrapporter pa bak-
grunn av at samsvarsvurderingsorganet har man-
glende kompetanse, dersom sertifikatet er utstedt
av et samsvarsvurderingsorgan som er akkredi-
tert for den aktuelle type samsvarsvurdering i
medhold av forordning (EF) nr. 765/2008.

Artikkel 6 gir regler om myndighetenes fram-
gangsmate der de vurderer 4 gripe inn mot en
vare eller et vareparti med hjemmel i en nasjonal
regulering. Nar ansvarlig myndighet har til hen-
sikt & treffe et vedtak i medhold av artikkel 2 nr. 1,
skal det sendes et skriftlig varsel til den naerings-
drivende om dette. Hvem som anses som
naeringsdrivende fremgar av forordningens artik-
kel 8. Forhandsvarselet skal etter artikkel 6 nr. 1
angi den tekniske regel som er grunnlag for ved-
taket. Det skal bygge pa tilstrekkelig teknisk eller
vitenskapelig dokumentasjon. Det ma gjeres tyde-
lig at et vedtak er nedvendig ut fra tvingende all-
menne hensyn (E@S-avtalen artikkel 13), og at

Forordningens innhold

det er forholdsmessighet mellom mél og middel.
Vedtaket som vurderes 4 treffes ma veere egnet til
4 fremme det hensyn som det er begrunnet i, og
ikke ga lengre enn det som er nedvendig for a
oppna formalet. Etter mottatt forhandsvarsel har
den neeringsdrivende minst 20 virkedager til &
komme med innsigelser til varselet. Forhidndsvar-
selet skal angi fristen.

Artikkel 6 nr. 2 sier at dersom den ansvarlige
myndighet etter 4 ha vurdert den neeringsdriven-
des innsigelser kommer til at vedtak skal treffes,
skal den naringsdrivende og Europakommi-
sjonen underrettes innen 20 virkedager. Fristen
loper fra utlepet av den naeringsdrivendes frist til &
komme med innsigelser til forhandsvarselet. I
mer komplekse saker kan ansvarlig myndighet
forlenge fristen med inntil 20 virkedager. Dette
kan skje kun en gang. Forlengelse skal behorig
begrunnes. Den naeringsdrivende skal informeres
om fristforlengelsen innen den opprinnelige fris-
ten. Ansvarlig myndighet skal ta tilberlig hensyn
til innsigelsene fra den neeringsdrivende. Vedtaket
skal inneholde begrunnelsen for vedtaket og angi
hvorfor den neaeringsdrivendes argumenter ikke
har vaert avgjerende. Teknisk eller vitenskapelig
dokumentasjon, slik som nevnt i artikkelens nr. 1,
skal ogsa veere med i begrunnelsen. Vedtaket skal
inneholde informasjon om klageadgang etter gjel-
dende lovgivning og hvilke klagefrister som gjel-
der. Vedtaket skal kunne proves for nasjonale
domstoler.

Dersom den ansvarlige myndighet kommer til
at det ikke skal treffes vedtak etter at den
naeringsdrivende har blitt forhdndsvarslet, skal
den naeringsdrivende etter artikkel 6 nr. 3 umid-
delbart underrettes.

Hvis den ansvarlige myndighet ikke underret-
ter den naeringsdrivende om vedtaket innen fris-
ten, anses varen for & veere lovlig plassert pd mar-
kedet etter artikkel 6 nr. 4.

8.1.3.2

Miljoverndepartementet har kommet med innspill
om forordningens saksbehandlingsbestemmelser
og forholdet til forvaltningslovens regler, sarlig
forholdet til kravene i forordningens artikkel 6 om
vurdering av behovet for 4 anvende en teknisk for-
skrift. De uttaler at:

Hgringsinstansenes syn

«det prinsipielle forholdet mellom saksbehand-
lingsprosedyrene i forordning 764/2008 og
reglene i forvaltningsloven ber avklares av Jus-
tisdepartementet v/Lovavdelingen. Pa bak-
grunn av Neaerings- og handelsdepartementets
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vurderinger legger vi imidlertid til grunn at
«varepakken» ikke innebarer nevneverdige
endringer for tilsynsmyndighetenes praksis i
forhold til de krav som i dag felger av forvalt-
ningsloven og av ulovfestet EQS-rett. Dersom
det motsatte er tilfelle, ma forholdet mellom
saksbehandlingsprosedyrene i varepakken og
gjeldende forvaltningsrett vurderes neermere i
lovproposisjonen.»

Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO) ser posi-
tivt pa reguleringen og uttaler:

«Spesielt gledelig er Kklargjering av bevisbyr-
den dersom en vare nektes omsatt i landet. Det
er presisert at bevisbyrden ligger hos myndig-
hetene som ikke vil tillate produktet pa sitt
nasjonale marked. Et forbud eller en restrik-
sjon ma skriftlig begrunnes pa grunnlag av tek-
niske eller vitenskapelige hensyn. Dette er en
sveert viktig klargjering for bedriftene.»

8.1.3.3

Ifelge artikkel 4 kan ansvarlig myndighet be den
neringsdrivende om relevant informasjon om
egenskapene til den aktuelle varen og om den lov-
lige omsetningen av varen i andre EQS-stater. Det
legges dog visse begrensninger pa hvilken doku-
mentasjon myndighetene kan kreve fremlagt.
Opplysningene det bes om méa veere relevante og
lett tilgjengelige, og det ma tas hensyn til for-
holdsmessighetsprinsippet. Prinsippet innebzerer
krav om forholdsmessighet mellom et tiltak som
iverksettes og det mal som skal oppnés. Formalet
er 4 hindre at myndighetene i praksis innferer
ulovlige handelshindre ved & be om opplysninger
om varen som det er komplisert eller umulig for
den neeringsdrivende & fremskaffe. Forvaltnings-
lovens § 17 forste ledd sier at «Forvaltningsorga-
net skal pase at saken er si godt opplyst som
mulig for vedtak treffes». Departementet kan ikke
se noe motstrid mellom bestemmelsene.

Artikkel 5 fastsetter at ansvarlige myndigheter
ikke kan avvise sertifikater og previngsrapporter
som er utstedt av et akkreditert samsvarsvurde-
ringsorgan. Dette kodifiserer gjeldende praksis
innen EU/EQSretten. EU-domstolen har i flere
dommer slatt fast at ansvarlig myndighet ikke kan
avvise testresultater utfert av kompetente sam-
svarsvurderingsorganer 1 andre E@S-stater.
Eksempel er EU-domstolens avgjerelser i Europa-
kommisjonen vs. Belgia i sak C-373/92 og sak C-
400/96 (Harpegnies). Akkreditering er et bevis pa
at et samsvarsvurderingsorgan er kompetent til &
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utfere sine oppgaver. Norge er tilsluttet det euro-
peiske akkrediteringssystemet og folger den gjel-
dende praksis i dag. Ifelge fortalen punkt 20 er
regelen i artikkel 5 en folge av forordning (EF) nr.
765/2008 som lovfester et akkrediteringssystem
som skal sikre et likeartet niva pd kompetansen til
akkrediterte samsvarsvurderingsorganer i EU.
Departementet foreslar i denne proposisjonen &
gjennomfere reglene om akkreditering i forord-
ning (EF) nr. 765/2008 i norsk rett.

Framgangsmaten som skisseres i artikkel 6 nr.
1 er i overensstemmelse med prosedyren som er
skissert i Europakommisjonens tolkningsmeddel-
else fra 2003 og har veert gjeldende rett pa ulovfes-
tet grunnlag for myndighetene frem til i dag. At
framgangsmaétene na kodifiseres, er en bedring for
de nzringsdrivendes rettsikkerhet. Regelverket
som skal folges er na Klarere for alle parter.

Ifolge forordningen er det den ansvarlige myn-
dighet i mottakerlandet som skal sannsynliggjore
at det er nedvendig at varen oppfyller den nasjo-
nale regelen for & serge for en effektiv beskyttelse
av de relevante hensyn.

Det stilles krav om at et vedtak inneholder
begrunnelse for hvorfor den ansvarlige myndig-
het kom til det aktuelle resultatet. EU-domstolen
laisak C-21/81 (postfrankeringsmaskindommen)
til grunn at en part har rett til & fi begrunnelse for
et vedtak. Det er et ulovfestet prinsipp i EU-retten
at alle skal ha rett til 4 benytte seg av rettsmidler
mot nasjonale tiltak som de mener er brudd pa
Traktaten eller sekundaer fellesskapslovgivning.
Prinsippet medferer at partene allerede i dag har
rett til & fa informasjon om begrunnelsen for ved-
taket fra den ansvarlige myndighet for saken brin-
ges inn for domstolene. Kravet om begrunnelse
samsvarer med forvaltningslovens regler.

Artikkel 6 nr. 2 setter som vilkidr at den
neeringsdrivende og Europakommisjonen blir
underrettet innen 20 virkedager etter at myndig-
hetene har truffet et vedtak. Europakommisjonen
har i sin tolkningsmeddelelse fra 2003 lagt til
grunn at en frist pa rundt 20 arbeidsdager er &
anse som innen rimelig tid. Dette blir na lovfestet
som en maksimumsfrist som partene méa handle
innenfor. I norsk rett fastslar forvaltningsloven
§ 11a at et forvaltningsorgan skal forberede og
avgjere saken uten ugrunnet opphold, og lovens
§ 11b gir hjemmel for a fastsette frister for
behandling av saker om enkeltvedtak. Nar det
gjelder kravet om & notifisere vedtaket til Europa-
kommisjonen vil notifiseringen for EQS EFTA-sta-
tene skje til EFTAs overvékingsorgan (ESA).

Et vedtak skal etter artikkel 6 nr. 2 tredje ledd
inneholde informasjon om klageadgang etter gjel-
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dende lovgivning og hvilke klagefrister som gjel-
der, og skal kunne proves for nasjonale domstoler.
Fortalen punkt 25, 26 og 27 viser til at den
neeringsdrivende ber informeres om utenomretts-
lige ordninger for problemlesning, som for
eksempel SOLVIT. SOLVIT er et nettverk mellom
myndighetene i EQS opprettet og administrert av
Europakommisjonen. Neerings- og handelsdepar-
tementet er SOLVIT-senter i Norge.

Artikkel 6 nr. 4 angir rettsvirkning av brudd pa
tidsfristen i nr. 2. Konsekvensen av oversittet frist
er at varen anses for 4 vaere lovlig markedsfort.

Justisdepartementet har i heringen ikke meldt
inn at reglene som innferes i forordningen vil kreve
endring i forvaltningsloven. Forvaltningsloven har
en lex specialis bestemmelse i § 1 forste setning,
som sier at regler i andre lover som kommer i strid
med forvaltningslovens regler vil gd foran. Det
medferer at i tilfelle motstrid vil reglene i forordnin-
gen g foran reglene i forvaltningsloven.

Forordningen artikkel 6 nr. 1 sier at et for-
héndsvarsel ma angi den tekniske regelen som et
eventuelt vedtak vil bygge pa. Regelverket gjen-
nomforer et felleseuropeisk regelverk, og det vil i
siste instans veere domstolene pé nasjonalt og fel-
lesskapsniva som fastlegger de rettslige rammene
for ordlyden i EQS-regelverket.

8.1.4 Midlertidig stans av en vare
8.1.4.1

Ansvarlig myndighet kan i medhold av artikkel 7
nr. 1 midlertidig stanse omsettingen nar en vare
eller varetype utgjer en alvorlig risiko for sikker-
het og helse. Dette gjelder forutsatt at varen er i
normal eller rimelig forventet bruk. En vare eller
varetype som pa grunn av hensynet til offentlig
moral eller nasjonal sikkerhet er forbudt & plas-
sere pad markedet i en annen EQS-stat, kan ogsa
stanses midlertidig.

Dersom midlertidig stans er aktuelt, skal den
ansvarlige myndighet umiddelbart varsle den
neeringsdrivende og Europakommisjonen om
dette jf. artikkel 7 nr. 2. Et varsel som gjelder en
konkret vare som nevnt i artikkelens nr. 1 bokstav
a, skal inneholde teknisk eller vitenskapelig
begrunnelse. Artikkel 8 beskriver neermere hvem
som regnes som neringsdrivende og som varse-
let skal rettes mot.

Beslutning om midlertidig stans som er truffet
med hjemmel i denne bestemmelsen, skal ifelge
artikkel 7 nr. 3 kunne péklages eller bringes inn for
nasjonale domstoler eller rettsinstanser eller andre
klageinstanser jf. ogsa fortalen punkt 26 og 27.

Forordningens innhold

8.1.4.2

Bestemmelsen gir de ansvarlige myndigheter
hjemmel til & stanse omsettingen av en vare som
utgjor en alvorlig risiko for sikkerhet og helse,
eller som pa grunn av hensynet til offentlig moral
eller nasjonal sikkerhet er forbudt & plassere pa
markedet i en annen EQS-stat.

Bestemmelsen pélegger ogsid EQS-statene a
serge for at en beslutning fra ansvarlig myndighet
om midlertidig stans skal kunne bringes inn for
domstolene eller paklages. I Norge er det adgang
til & paklage midlertidige avgjerelser. De kan ogsa
angripes ved midlertidig forfeyning. Midlertidig
forfeyning gar ut pa at den som har et krav pé
annet enn penger kan begjere at saksokte skal
unnlate, foreta eller tale en handling, eller at et for-
muesgode skal settes ut av saksektes besittelse
og tas under forvaring eller bestyrelse. Dette er
regulert i tvisteloven kapittel 32 og 34 og innebze-
rer en forelopig sikring av krav pa annet enn pen-
ger. En midlertidig forfeyning er ikke en endelig
fastsettelse av forholdet mellom partene. Midlerti-
dige avgjerelser kan angripes ved alminnelig
seksmél dersom de alminnelige vilkar for &
fremme seksmal, herunder rettslig interesse, er
til stede. Forordningens krav vurderes & veere
oppfylt i norsk rett.

Departementets vurdering

8.1.5 Hvem anses som nzeringsdrivende
8.1.5.1

Artikkel 8 presiserer hvem som er adressat for
myndighetenes anmodning om opplysninger,
skriftlig forhandsvarsel og vedtak om midlertidig
stans av en vare.

Som neringsdrivende i artikkel 4, 6 og 7
menes produsent av en vare, safremt produsenten
er etablert i EQJS. Alternativt vil rette vedkom-
mende vaere den som har brakt varen i omsetning
eller som har anmodet om 4 fi sette varen pa det
indre marked. Dersom myndighetene ikke kan
fastsla identitet og kontaktopplysninger for noen
av de ovenfor nevnte, er produsentens represen-
tant i EJS eller importeren av varen inn i EJS a
anse som rette vedkommende.

Dersom ansvarlig myndighet ikke kan fastsla
identitet og kontaktopplysninger til noen av de
ovennevnte skal henvendelsen rettes til en hvil-
ken som helst profesjonell aktor i omsetningskje-
den. Dette gjelder sifremt vedkommendes virk-
somhet kan pavirke egenskapene ved varen som
reguleres av den tekniske regelen som ligger til
grunn for vedtaket, informasjonsinnhentingen,

Forordningens innhold
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forhandsvarselet eller den midlertidige stansen.
Dersom det ikke kan fastslis identitet og kontakt-
opplysninger til noen av de ovenfor nevnte, regnes
enhver naeringsdrivende i omsetningskjeden som
rette vedkommende, uavhengig av om vedkom-
mendes virksomhet kan péavirke egenskaper ved
varen eller ikke.

8.1.5.2

Bestemmelsen Kklargjer for myndighetene hvem
de skal rette sine henvendelser til. Det finnes ikke
tilsvarende E@S-regler i dag. Bestemmelsen vil
gjore det enklere for myndighetene a oppfylle sine
informasjonsplikter og overholde tidsfrister. Klare
regler er viktig fordi forordningen ogsé innferer
rettsvirkninger av brudd péa tidsfristene (artikkel
6nr.4).

Departementets vurdering

8.1.6 Etablering av varekontaktpunkt
8.1.6.1  Forordningens innhold

EQS-statene skal etter artikkel 9 nr. 1 utpeke
nasjonale varekontaktpunkter. Kontaktinforma-
sjon om varekontaktpunktene skal sendes til
Europakommisjonen og de andre EQS-statene.
Ifelge artikkel 9 nr. 2 skal Europakommisjonen
sette opp og jevnlig oppdatere en liste over vare-
kontaktpunktene. Listen skal publiseres i Den
europeiske unions tidende og veere tilgjengelig pa
internett.

Varekontaktpunktets oppgaver beskrives naer-
mere i artikkel 10. P4 foresporsel fra for eksempel
en neeringsdrivende eller ansvarlig myndighet i en
annen EQOS-stat, skal varekontaktpunktet etter
artikkel 10 nr. 1 gi opplysninger om hvilke regler
som gjelder for en spesifisert type vare i den sta-
ten der varekontaktpunktet er etablert. Det skal
ogsd opplyses om denne type vare er underlagt
krav om forhdndsgodkjenning. Videre skal det gis
opplysninger knyttet til prinsippet om gjensidig
godkjenning og anvendelsen av denne forordnin-
gen i vedkommende stat. Det skal ogsa gis kon-
taktinformasjon om ansvarlige myndigheter i ved-
kommende stat. Varekontaktpunktet skal opplyse
om hvilken klageadgang som finnes i tilfelle tvist
mellom vedkommende myndighet og en naerings-
drivende.

Ifelge artikkel 10 nr. 2 skal varekontaktpunk-
tene innen 15 virkedager svare pa enhver henven-
delse som er beskrevet i artikkel 10 nr. 1. Vare-
kontaktpunktet i den EQS-staten der den naerings-
drivende lovlig har markedsfert varen, kan i med-
hold av artikkel 10 nr. 3 bidra med alle relevante

opplysninger eller synspunkter til den naeringsdri-
vende eller til den ansvarlige myndigheten jf.
artikkel 6.

Etter artikkel 10 nr. 4 skal ikke varekontakt-
punktene kreve gebyr for 4 gi opplysninger som
nevnt i artikkel 10 nr. 1.

Artikkel 11 apner for at Europakommisjonen
kan etablere et internettbasert verktey for infor-
masjonsutveksling mellom varekontaktpunktene
og/eller ansvarlige myndigheter i EQJS-statene for
gjennomferingen av bestemmelsene i denne for-
ordningen. Dette skal gjores i komiteen som skal
opprettes i henhold til artikkel 13 nr. 1, og i sam-
svar med den radgivende prosedyre etter beslut-
ning 1999/468/EF artikkel 3, som nevnt i artikkel
13 nr. 2.

8.1.6.2

Virke mener at det er viktig 4 etablere gode infor-
masjonskanaler for de neringsdrivende om de
ulike staters nasjonale varekrav og peker pa beho-
vet for at forvaltningen far tilstrekkelige ressurser
til dette.

NHO understreker at det trengs bedre koordi-
nering av regelverksarbeidet, bdde mellom fagde-
partementer og mellom myndighetene pa nasjo-
nal, regionalt og lokalt niva. De foreslar derfor at
det etableres et nasjonalt indre markedssenter
som kan bidra til en bedre koordinering, okt syn-
lighet av det omfattende indre markedsarbeidet
og bedre forstielse for virkningen av var delta-
kelse. NHO viser til det svenske Kommerskolle-
gium som et godt eksempel pa et slikt indre mar-
kedssenter.

Standard Norge (SN) viser i sin uttalelse til at
varepakken &apner for at varekontaktpunktet kan
legges til kompetente private og/eller kommersi-
elle organisasjoner. SN mener at de ber betraktes
som en naturlig samarbeidspartner som tas med i
vurderingen ved en eventuell lokalisering av vare-
kontaktpunktet utenfor departementet. SN forut-
setter at det prioriteres a utvikle tjenester og infor-
masjon pd norsk ved varekontaktpunktet. De
understreker at det ma settes av tilstrekkelige res-
surser for 4 kunne tilby en kvalitetssikret tjeneste.

Hgringsinstansenes syn

8.1.6.3

Fortalens punkt 28 presiserer at det er viktig for
det frie varebytte i det indre marked at nasjonale
regler gjeres tilgjengelig. Varekontaktpunktet vil
veaere til hjelp for neeringsdrivende som ensker &
bringe en vare i omsetning i en eller flere EQS-sta-
ter. Neeringslivet skal kunne fa oversikt over og

Departementets vurdering
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etterleve nasjonale regler i de enkelte EQS-sta-
tene. Ulovlige nasjonale regler vil lettere kunne bli
avdekket og opphevet.

Det er EJS-statene som avgjer hvordan de vil
organisere varekontaktpunktet. For & unnga
unedvendig mange kontaktpunkter og for & foren-
kle administrative prosedyrer kan EQS-statene for
eksempel overlate rollen som varekontaktpunkt til
eksisterende kontaktpunkter som er opprettet i
henhold til andre E@S-ordninger. Varekontakt-
punktet kan ogsé legges til nasjonale SOLVIT-sen-
tre, handelskamre, yrkesorganisasjoner eller pri-
vate organetr.

Det finnes i dag ingen instans som gir
neeringsdrivende og andre samlet informasjon om
nasjonalt teknisk regelverk i Norge. Naerings- og
handelsdepartementet har samordningsansvar for
arbeidet med handelsforenkling i det indre mar-
ked. Det nasjonale SOLVIT-senteret og flere
andre indre markedsverktey er plassert i departe-
mentet. Neerings- og handelsdepartementet vil
derfor i forste omgang bli nasjonalt varekontakt-
punkt. Fortalens punkt 31 presiserer at opprettel-
sen av varekontaktpunkter ikke ber pavirke forde-
lingen av oppgaver mellom relevante myndig-
heter. Ansvarsfordelingen mellom norske myndig-
heter vil ikke bli endret som folge av etableringen
av varekontaktpunktet i departementet.

Varekontaktpunktet vil samarbeide med et
nettverk av myndigheter pa nasjonalt nivd som
har ansvar for relevant nasjonalt regelverk. Pa sikt
kan det bli aktuelt & vurdere hvorvidt en annen
organisering kan veere hensiktsmessig.

I trdd med fortalen punkt 30 legges det i forste
rekke opp til et internettbasert kontaktpunkt pa
Nerings- og handelsdepartementets hjemme-
sider!2. Hovedmalgruppen er forst og fremst uten-
landske neeringsdrivende og myndigheter, ikke
norske. Det vil derfor bli prioritert & tilby overord-
net informasjon og assistanse pa engelsk. Mye
informasjon vil imidlertid allerede veere tilgjenge-
lig pa norsk, slik at norske brukere vil ha nytte av
den. Basert pa bruk og tilbakemeldinger fra bru-
kerne og de berorte etater og departementer,
samt dreftinger pd europeisk niva, vil hjemme-
sidene kunne videreutvikles. Brukere som ikke
finner de opplysningene de har behov for pa hjem-
mesiden, skal kunne sende e-post til varekontakt-
punktet og derfra fa hjelp til 4 finne frem til rele-
vant regelverk eller myndighet.

Forordningen setter en frist pa 15 virkedager
for svar pa henvendelser etter artikkel 10 nr. 2.
Fristen gjelder fra den dag varekontaktpunktet
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mottar henvendelsen. I tilfeller der varekontakt-
punktet ma konsultere med ansvarlige myndig-
heter vil disse fi kortere frist til & besvare henven-
delsen. Det er forelepig uklart hva som skjer der-
som fristen overskrides ettersom forordningen
ikke legger opp til sanksjoner.

Europakommisjonen har forelopig ikke utvi-
klet et internettbasert verktey for administrativt
samarbeid slik det dpnes opp for i artikkel 11.
Nerings- og handelsdepartementet vil folge med
pa og delta i fremtidige diskusjoner i komiteen
opprettet i medhold av artikkel 13.

Etter artikkel 10 nr. 4 skal ikke varekontakt-
punktene kreve gebyr for a gi opplysninger som
nevnt i artikkel 10 nr. 1. Dette er begrunnet ut fra
onsket om a legge forholdene best mulig til rette
for samhandel over grensene i det indre marked. I
fortalens punkt 30 sies det imidlertid at det er
adgang til 4 gi neeringsdrivende tilleggsinforma-
sjon eller synspunkter i forbindelse med fram-
gangsmatene som er fastsatt i denne forordnin-
gen. For slik tilleggsinformasjon har varekontakt-
punktene adgang til 4 kreve gebyrer som star i
forhold til kostnadene ved slik informasjon.
Departementet ser ikke at det i den forste fasen er
grunn til & innfere en betalingsordning fra bru-
kere som ber om tilleggsinformasjon fra kontakt-
punktet. Det forventes ikke et stort antall av slike
forespeorsler. Spersmaélet kan eventuelt vurderes
pa sikt dersom foresporselsmengden oker.

8.1.7 Rapporteringsplikt og opprettelse av
komité

8.1.7.1  Forordningens innhold

Medlemsstatene skal etter artikkel 12 nr. 1 hvert
ar rapportere til Europakommisjonen om anven-
delsen av denne forordningen. Rapporten skal
som et minimum inneholde opplysninger om
antallet skriftlige forhandsvarsel som er gitt i med-
hold av artikkel 6 nr. 1, og hva slags type varer det
gjaldt. Videre skal den inneholde informasjon om
vedtak truffet i medhold av artikkel 6 nr. 2. Det
skal oppgis hvilke grunner vedtakene var basert
pa, samt hvilken type varer det gjaldt. Til slutt skal
det rapporteres om antall vedtak truffet i medhold
av artikkel 6 nr. 3, og hvilken type varer vedtakene
gjaldt.

Etter artikkel 12 nr. 2 skal Europakommisjo-
nen analysere vedtakene som er truffet i medhold
av artikkel 6 nr. 2. Dette skal skje pd bakgrunn av
de opplysninger medlemsstatene har rapportert
inn. Europakommisjonen skal ogsid vurdere
begrunnelsene som vedtakene bygger pa.
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Europakommisjonen skal etter artikkel 12 nr.
3 ga gjennom anvendelsen av forordningen og
legge frem en rapport for Europaparlamentet og
Radet. Dette skal skje forste gang den 13. mai
2012 og deretter hvert femte ar. Forordningen leg-
ger opp til at Europakommisjonen samtidig kan
fremme forslag for & forbedre det frie varebytte
dersom de anser det som hensiktsmessig.

Artikkel 12 nr. 4 palegger Europakommisjo-
nen 4 sette opp, offentliggjore og regelmessig
oppdatere en ikke-uttemmende liste over varer
som ikke er harmonisert. Oversikten skal gjores
tilgjengelig pa internett.

Artikkel 13 nr. 1 gir hjemmel for & opprette en
komité bestdende av representanter fra medlems-
statene. Komiteen skal ledes av en representant
fra Europakommisjonen, og skal assistere Europa-
kommisjonen. Det folger av artikkel 13 nr. 2 at
fremgangsmaten som er fastsatt i artikkel 3 i
beslutning 1999/468/EF av 28. juni 1999 om fast-
settelse av de naermere vilkdr for utevelsen av
Kommisjonens gjennomferingskompetanse, vil
komme til anvendelse her. Det samme gjelder
artikkel 7 nr. 3 og artikkel 8.

8.1.7.2

I trdd med topilarstrukturen i E@QS-avtalen skal
Norge rapportere til EFTAs overvakingsorgan
(ESA). Departementene vil veere ansvarlige for &
samle inn relevante opplysninger fra sine under-
ordnede myndigheter og rapportere dem videre
til Naerings- og handelsdepartementet, som koor-
dinerer og rapporterer samlet til ESA.

Europakommisjonen har opprettet en komité
under denne forordningen. Norge, ved Naerings-
og handelsdepartementet har fatt meterett i komi-
teen.

Europakommisjonen fremla en rapport i hen-
hold til artikkel 12 nr. 3 den 15. juni 2012. I perio-
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den fra 13. mai 2009 til 31. desember 2011 mottok
Kommisjonen 1524 notifikasjoner etter artikkel 6
nr. 2 og ingen notifikasjoner etter artikkel 7 nr. 2.
Det er kun sju medlemsstater som har sendt inn
notifikasjoner, og Kommisjonen legger til grunn
at medlemsstatene ikke notifiserer alle beslutnin-
ger som omfattes av artikkel 6 nr. 2 og artikkel 7
nr. 2. Kommisjonen har opprettet en oversikt over
varer som ikke omfattes av harmonisert EQS-
regelverk i henhold til artikkel 12 nr. 4 pé sine
hjemmesider pd internett.

8.1.8 Opphevelse

Artikkel 14 opphever europaparlaments- og rads-
beslutning nr. 3052/95/EF av 13. desember 1995,
med virkning fra 13. mai 2009. Beslutningen
erstattes av reglene i forordning (EF) nr. 764/
2008.

Beslutning 3052/95/EF artikkel 3 innebarer
at statene palegges & informere hverandre om til-
tak som begrenser samhandelen med varer som
er lovlig framstilt eller brakt i omsetning i en
annen EQS-stat. I Norge omfatter plikten proviso-
riske anordninger, lover, forskrifter og enkeltved-
tak. Rettsavgjerelser ved domstolene er eksplisitt
unntatt. Neerings- og handelsdepartementet ved
Neringspolitisk avdeling er kontaktpunkt i Norge
og ansvarlig for 4 oversende opplysningene til
EFTAs overvakingsorgan. Tiltak skal meldes
Nearings- og handelsdepartement ved Neaerings-
politisk avdeling. Et underliggende organ skal
melde et tiltak til overordnet departement. Beslut-
ning 3052/95/EF ble innlemmet i E@S-avtalen
ved EJS-komiteens beslutning nr. 16 den 26. mars
1997. Den ble erstattet av forordning (EF) nr.
764/2008 ved EdS-komiteens beslutning nr. 126/
2012 av 13. juli 2012. Det kreves ingen opphevelse
i norsk rett da beslutning 3052/95/EF ikke er
gjennomfert som en rettsakt i norsk rett.
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9 Forordning (EF) nr. 765/2008 om fastsettelse av krav til
akkreditering og markedstilsyn for markedsfering av varer

9.1 Virkeomrade og definisjoner

9.1.1

Forordningens virkeomrade er definert i artikkel
1 nr. 1 til 4. Forordningen fastsetter regler for
organisering og utfering av akkreditering av sam-
svarsvurderingsorganer som utferer samsvarsvur-
deringsvirksombhet, jf. artikkel 1 nr. 1. Ifelge artik-
kel 1 nr. 2 gir forordningen et rammeverk for mar-
kedstilsyn som skal sikre at varer oppfyller kra-
vene til et hoyt beskyttelsesniva for samfunnsinte-
resser som helse og sikkerhet generelt, helse og
sikkerhet pa arbeidsplassen, forbrukervern, vern
av miljeet og sikkerhet, jf. artikkel 1 nr. 2. Forord-
ningen gir ogsa regler om kontroll av varer fra
tredjeland, og fastsetter generelle prinsipper for
CE-merking, jf. artikkel 1 nr. 3 og 4.

I forordningen artikkel 2 gis definisjoner pa
sentrale begreper som benyttes i forordningen.

Ifolge artikkel 2 nr. 1 menes med & «gjore til-
gjengelig pa markedet» enhver levering av en vare
for distribusjon, forbruk eller bruk i det indre
marked i forbindelse med kommersiell virksom-
het, mot betaling eller gratis. Artikkel 2 nr. 2 defi-
nerer «bringe i omsetning» som forste gang en
vare gjores tilgjengelig i det indre marked.

Artikkel 2 nr. 7 definerer naringsdrivende
som produsent, produsentens representant,
importer og distributer. Produsent er ifelge artik-
kel 2 nr. 3 enhver fysisk eller juridisk person som
fremstiller en vare eller fir en vare konstruert
eller fremstilt, og markedsferer varen under eget
navn eller varemerke. Produsentens representant
er enhver fysisk eller juridisk person som er eta-
blert i EJS og som etter skriftlig fullmakt fra en
produsent har rett til 4 utfere spesifikke oppgaver
pa dennes vegne med hensyn til produsentens for-
pliktelser i henhold til relevant EOS-regelverk, jf.
artikkel 2 nr. 4. Med importer menes enhver
fysisk eller juridisk person etablert i EJS som
bringer en vare fra et tredjeland i omsetning i
EQS, jf. artikkel 2 nr. 5. Distributer er i artikkel 2
nr. 6 definert som enhver fysisk eller juridisk per-

Forordningens innhold

son i omsetningskjeden, utenom produsenten
eller importeren, som gjor en vare tilgjengelig i
markedet.

En teknisk spesifikasjon er et dokument som
fastsetter tekniske krav som skal oppfylles av en
vare, en prosess eller en tjeneste, jf. artikkel 2 nr. 8.

En harmonisert standard er en standard utvi-
klet i et av de europeiske standardiseringsorga-
nene CEN, CENELEC eller ETSI etter anmodning
fra Europakommisjonen, i medhold av artikkel 6 i
direktiv 98/34/EF, jf. artikkel 2 nr. 9.

Artikkel 2 nr. 10 definerer akkreditering som
en bekreftelse fra et nasjonalt akkrediterings-
organ pa at et samsvarsvurderingsorgan oppfyller
kravene for 4 utfere en naermere bestemt sam-
svarsvurderingsvirksomhet. Dette gjelder bade
krav satt i harmoniserte standarder og ethvert til-
leggskrav, inkludert de som folger av relevante
sektorspesifikke akkrediteringsordninger. Ifelge
artikkel 2 nr. 11 er et nasjonalt akkrediterings-
organ det eneste organ i en E@QS-stat som staten
har gitt myndighet til 4 utfere akkreditering.
Artikkel 2 nr. 16 definerer kollegavurdering som
en metode for evaluering av et nasjonalt akkredi-
teringsorgan, utfert av andre nasjonale akkredite-
ringsorganer, i overensstemmelse med denne for-
ordningens krav, samt eventuelle ytterligere sek-
torspesifikke tekniske spesifikasjoner.

Samsvarsvurdering er en prosess som viser
om spesifiserte krav knyttet til en vare, en pro-
sess, en tjeneste, et system, en person eller et
organ er oppfylt, jf. artikkel 2 nr. 12. Samsvarsvur-
deringsorgan er i artikkel 2 nr. 13 definert som et
organ som utferer samsvarsvurderingsvirksom-
het, herunder Kkalibrering, preving, sertifisering
og inspeksjon.

Med tilbakekall menes ethvert tiltak for a
oppné retur av en vare som allerede er gjort til-
gjengelig for sluttbrukeren, jf. artikkel 2 nr. 14.
Tilbaketrekking defineres i artikkel 2 nr. 15 som
ethvert tiltak for & hindre at en vare i omsetnings-
kjeden blir gjort tilgjengelig i markedet

Artikkel 2 nr. 17 definerer markedstilsyn som
den virksomhet som utferes, og tiltak som treffes
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av offentlige myndigheter for a sikre at varer er i
samsvar med krav som er fastsatt i harmonisert
EOQSregelverk, og at varer ikke setter helse, sik-
kerhet eller andre forhold vedrerende vern av
samfunnsinteresser i fare. Med markedstilsyns-
myndighet menes myndighet i en EJS-stat som
har ansvar for a utfere markedstilsyn pd EQS-sta-
tens territorium, jf. artikkel 2 nr. 18.

«Frigivning for fri omsetning» skal ifelge artik-
kel 2 nr. 19 bety fremgangsmaéten fastsatt i artik-
kel 79 i radsforordning (EQF) nr. 2913/92 om inn-
foring av fellesskapets tollkodeks.

CE-merking er en merking der produsenten
erklerer at varen er i samsvar med gjeldende
krav, fastsatt i harmonisert EQJSregelverk som
foreskriver slik merking, jf. artikkel 2 nr. 20.

Artikkel 2 nr. 21 definerer harmonisert EQS-
regelverk som EQSregelverk som harmoniserer
vilkarene for lovlig omsetning av varer, jf. artikkel
2 nr. 21.

9.1.2 Hgringsinstansenes syn

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap og
Petroleumstilsynet har foreslatt at begrepet «mar-
kedstilsyn» ber erstattes av «markedsovervak-
ning», jf. artikkel 2 nr. 17 i forordningen. De anfo-
rer at begrepet «markedstilsyn» kan forveksles
med tilsyn som utferes pa andre omrader.

9.1.3 Departementets vurdering

Nar det gjelder bruken av begrepet markedstil-
syn, er departementet av den oppfatning at dette
er det begrepet som best beskriver de oppgaver
som forordingen regulerer. Departementet er
kjent med at begrepene «markedstilsyn», «mar-
kedsovervdkning» og «markedskontroll» er
begreper som brukes noe om hverandre. Det er
ogsd mulig at begrepsbruken kan variere noe pa
de ulike vareomradene. Ved vurderingen er det
tatt hensyn til begrepsbruk i tidligere dokumenter
pa omradet, herunder St.meld. nr. 17 (2002-2003)
om statlige tilsyn.

Stortingsmeldingen definerer tilsyn som «et
fellesbegrep for all aktivitet eller virkemiddelbruk
som iverksettes for & folge opp et lovverks inten-
sjoner. Kjernen i tilsynsrollen er imidlertid den
konkrete kontrollen av pliktsubjektenes etter-
levelse av en norm som allerede er fastsatt ved lov,
forskrift eller enkeltvedtak, samt reaksjoner ved
avvik. Ut fra en slik forstaelse av tilsynsbegrepet
er tilsyn for det forste kontroll av at de som er
underlagt krav fastsatt i lov, forskrift eller enkelt-
vedtak, dvs. tilsynsobjektene, etterlever dette. En

sentral del av tilsynsrollen er siledes & oppseke,
uanmeldt eller forhéndsvarslet, eller pd annen
mate innhente kunnskap om tilsynsobjektene for
a finne ut om det foreligger avvik fra de oppstilte
kravene. Ved identifikasjon av avvik, vil tilsynet
folge opp dette med nedvendig reaksjon, det vaere
seg veiledning, palegg om oppretting, stansing av
virksomheten, beter eller andre tiltak for a sikre at
kravene overholdes».

Departementet har i sitt arbeid lagt til grunn
det samme innholdet i begrepet og viser til at for-
ordningen gjelder alle de ulike fasene i tilsynsar-
beidet, som kontroll, identifikasjon av avvik, opp-
folging av avvik og ogséa oppfelgning ved nedven-
dig reaksjon. Nér det gjelder overvikning av mar-
kedet for finne ut hvor det er svakheter og ber
foretas kontroller, og ogsa samarbeid med andre
myndigheter bade nasjonalt og internasjonalt, s&
er departementet av den oppfating at dette ogsa
dekkes av definisjonen av tilsyn da dette er et «fel-
lesbegrep for all aktivitet eller virkemiddelbruk
som iverksettes for 4 folge opp et lovverks inten-
sjoner». Departementet har merket seg innspillet
fra Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
og Petroleumstilsynet som mener at det er fare for
forveksling med tilsyn som utferes pa andre omréa-
der, men viser til at begrepet som brukes i loven
er Klart definert i artikkel 2 nr. 17.

9.2 Akkreditering

9.2.1

For at det frie varebytte skal fungere etter hensik-
ten er det viktig at EQS-statene har tillit til og
anerkjenner hverandres systemer for preving og
kontroll. Akkreditering er ssmmen med samsvars-
vurdering og markedstilsyn del av et overordnet
system som har til formal 4 vurdere og sikre at
gjeldende krav overholdes, jf. punkt 8 i fortalen til
forordning (EF) nr. 765/2008. Akkreditering er en
offisiell anerkjennelse av samsvarsvurderings-
organers kompetanse. Akkreditering bidrar sale-
des til a4 styrke den gjensidige tillit mellom EQS-
statene med hensyn til samsvarsvurderingsorga-
ners kompetanse. Dette forer til okt tillit til attes-
ter og testrapporter utstedt av akkrediterte sam-
svarsvurderingsorganer i EOS. Styrket tillit til
slike attester og testrapporter vil bidra til & oke
den frie varebevegelsen i det indre marked.

Det er allerede etablert akkrediteringsordnin-
ger i de fleste EQS-statene. Manglende felles
regler har imidlertid fert til forskjellige frem-
gangsmater og systemer for akkreditering, med
det resultat at ulike EQS-stater har oppstilt ulike

Innledning
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krav ved akkreditering. EU har derfor utarbeidet
en overordnet ramme for akkreditering og fastsatt
prinsipper for organisering og utfering av akkredi-
tering, jf. punkt 10 i fortalen.

9.2.2 Virkeomrade
9.2.2.1

Ifelge artikkel 1 nr. 1 gir forordningen regler om
organisering og utfering av akkreditering av sam-
svarsvurderingsorganer som utforer samsvarsvur-
deringsvirksomhet.

Akkreditering er i artikkel 2 nr. 10 definert
som en bekreftelse fra et nasjonalt akkrediterings-
organ pa at et samsvarsvurderingsorgan oppfyller
kravene for 4 utfere en naermere bestemt sam-
svarsvurderingsvirksomhet.

Det folger av artikkel 3 at kapittelet om akkre-
ditering gjelder for bade obligatorisk og frivillig
akkreditering i tilknytning til samsvarsvurdering,
uavhengig av om slik samsvarsvurdering er obli-
gatorisk eller ikke, og uavhengig av akkredite-
ringsorganets rettslige status.

Det understrekes i fortalen punkt 13 at et
akkrediteringssystem som er basert pa bindende
regler, bidrar til & styrke den gjensidige tilliten
mellom EQJS-statene nar det gjelder samsvarsvur-
deringsorganers kompetanse, og dermed attester
og testrapporter utstedt av dem. Systemet frem-
mer gjennom dette prinsippet om gjensidig god-
kjenning. Forordningens bestemmelser om
akkreditering ber derfor komme til anvendelse
for organer som gjennomferer samsvarsvurderin-
ger pa bade det regulerte og det uregulerte omré-
det. Det bor ikke skilles mellom det harmoniserte
og det ikke-harmoniserte omréadet. Det avgjo-
rende er attester og testrapporters kvalitet.

Forordningens innhold

9.2.2.2

Departementet legger til grunn at forordningens
bestemmelser om akkreditering skal gjelde bade
pa det harmoniserte og det ikke-harmoniserte
omradet. Dette folger av artikkel 2 nr. 10 og artik-
kel 3, jf. fortalen punkt 13.

Akkreditering kan veere enten obligatorisk, i
form av lov eller forskrift som stiller krav om
akkreditering, eller frivillig. Forordningens
bestemmelser om akkreditering vil gjelde for
bade obligatorisk og frivillig akkreditering. I
Norge er akkreditering i stor grad frivillig.
Begrunnelsen for 4 benytte akkreditering nér det
er frivillig, er at samsvarsvurderingsorganers kun-
der krever det, eller at det benyttes som et internt

Departementets vurdering

verktoy i virksomhetens kvalitetsstyring. Det er
krav om akkreditering i enkelte norske lover og
forskrifter, for eksempel i forskrift 1. juni 2004 nr.
931 om begrensning av forurensning § 14-11.
Bestemmelsen fastsetter at fra 31. desember 2008
skal virksomheter som utferer preovetaking veere
akkreditert for prevetaking eller ha et tilsvarende
kvalitetssikringssystem for prevetaking godkjent
av en kvalifisert neytral instans.

9.2.3 Organisering av
akkrediteringsvirksomhet

9.2.3.1  Forordningens innhold

Ifolge artikkel 4 nr. 1 skal hver EQS-stat utpeke ett
nasjonalt akkrediteringsorgan. Artikkel 2 nr. 11
definerer nasjonalt akkrediteringsorgan som det
eneste organ i en EQS-stat som staten har gitt
myndighet til & utfere akkreditering. 1 fortalen
punkt 15 understrekes det at formalet med akkre-
ditering er 4 fremskaffe en autoritativ uttalelse om
et samsvarsvurderingsorgans kompetanse. EQS-
statene ber derfor ikke ha flere enn ett nasjonalt
akkrediteringsorgan.

I henhold til artikkel 4 nr. 5 skal EJS-statene
gi sitt nasjonale akkrediteringsorgan i oppgave a
utfore akkreditering som en offentlig myndighet,
og gi det formell anerkjennelse dersom akkredite-
ring ikke utferes direkte av offentlige myndighe-
ter. I fortalen punkt 15 presiseres det at EQS-sta-
tene skal sikre at nasjonale akkrediteringsorga-
ner, i utferelsen av sine oppgaver, skal anses for &
uteve offentlig myndighet, uavhengig av rettslig
status. Etter artikkel 4 nr. 6 skal ansvaret og opp-
gavene til det nasjonale akkrediteringsorganet
veere klart atskilt fra ansvaret og oppgavene til
andre nasjonale myndigheter.

Artikkel 4 nr. 9 bestemmer at hver EQS-stat
maé sikre at det nasjonale akkrediteringsorganet
har nedvendige skonomiske ressurser og tilstrek-
kelig antall ansatte for & kunne utfere sine oppga-
ver pa en tilfredsstillende maéte. Dette inkluderer
utfering av seerskilte oppgaver som virksomhet
for europeisk og internasjonalt akkrediterings-
samarbeid, og virksomhet som er nedvendig for &
stotte offentlig politikk som ikke er selvfinansi-
erende. Det er avgjorende for vurderingen av og
det lopende tilsynet med kompetansen til et sam-
svarsvurderingsorgan, a fastsla organets tekniske
kunnskap og erfaring og dets evne til 4 utfore vur-
dering, jf. punkt 16 i fortalen. Det er derfor ned-
vendig at det nasjonale akkrediteringsorganet
innehar relevant kunnskap, kompetanse og midler
for 4 kunne utfere sine oppgaver. Ifelge fortalen
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punkt 17 ber akkreditering i prinsippet drives som
en selvfinansierende virksomhet, men E@S-sta-
tene bor serge for at det gis ekonomisk stette til
utferelsen av visse oppgaver.

9.2.3.2

Neeringslivets Hovedorganisasjon mener Norsk
akkreditering vil kunne ivareta oppgaven som
nasjonalt akkrediteringsorgan péa en tilfredsstil-
lende mate. Organisasjonen understreker at det
er viktig at Norsk akkreditering har et sunt finan-
sielt grunnlag for sin drift. Kravet om et sunt
finansielt grunnlag for akkrediteringsorganet er
ogsa nedfelt i standard NS-EN ISO/IEC 17011,
som er et viktig styringsdokument for Norsk
akkreditering, og som etaten er forpliktet til &
folge. Nearingslivets Hovedorganisasjon mener
det er viktig at Norsk akkreditering har tilstrek-
kelig antall ansatte og at de skonomiske ressur-
ser som er ngdvendige for & sikre etatens uavhen-
gighet og for & ivareta de oppgaver etaten blir
palagt i henhold til forordning (EF) nr. 765/2008
tilfores.

Norsk akkreditering viser til at artikkel 4 nr. 1
fastslar at det bare skal veere ett nasjonalt akkredi-
teringsorgan i hver EQS-stat, og ber om at depar-
tementet foretar en vurdering av forholdet til
bestemmelser om akkreditering i lov 1. april 2005
nr. 15 om universiteter og heyskoler (universitets-
og heyskoleloven). Loven benytter ogsa begrepet
akkreditering. Norsk akkreditering mener oppga-
vene universitets- og heyskoleloven palegger
Nasjonalt organ for kvalitet i utdanningen
(NOKUT), er Klart faglig avgrenset fra Norsk
akkrediterings oppgaver, og at begrepsbruken i
utgangspunktet ikke er problematisk. Norsk
akkreditering mener at behovet for & styrke
avgrensningen til virksomheten til NOKUT maé
vurderes.

Hgringsinstansenes syn

9.2.3.3

I Norge finnes kun ett organ som utferer akkredi-
tering slik dette er definert i artikkel 2 nr. 10 i for-
ordningen. Dette organet er Norsk akkreditering.
Norsk akkreditering er en etat underlagt
Nerings- og handelsdepartementet. Virksom-
heten til Norsk akkreditering reguleres gjennom
tildelingsbrev fra og statutter utarbeidet av depar-
tementet. Adgangen til & ta gebyrer for tjenestene
folger av forskrift 19. desember 2007 nr. 1655 om
gebyrer for Norsk akkrediterings tjenester. Det
fremgar ikke klart av hjemmelsgrunnlaget at
Norsk akkreditering skal veere det eneste akkredi-
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teringsorganet i Norge. Artikkel 4 nr. 1 i forord-
ningen stiller ikke opp noe krav om at utpeking av
EQS-statenes nasjonale akkrediteringsorgan skal
skje i lov. Departementet mener imidlertid at det i
forbindelse med gjennomfering av forordningen i
norsk rett vil vaere hensiktsmessig & ta inn en
bestemmelse om at Norsk akkreditering er nasjo-
nalt akkrediteringsorgan i Norge. Dette er naer-
mere omtalt under merknader til de enkelte
bestemmelsene.

Det har vaert knyttet noe tvil til hvorvidt Norsk
akkrediterings avgjorelser om akkreditering kan
anses som utevelse av offentlig myndighet. En
uttalelse fra Justisdepartementets Lovavdeling
datert 3. april 2009 konkluderer med at ved en
gjennomfering av forordning (EF) nr. 765/2008 i
norsk rett vil Norsk akkrediterings avgjerelser om
akkreditering vaere & regne som enkeltvedtak, jf.
forvaltningsloven § 2 forste ledd bokstav b, jf. bok-
stav a. Tolkningsuttalelser fra Lovavdelingen er
radgivende, men blir i praksis tillagt stor vekt. Vil-
karet i forordningen artikkel 4 nr. 5 ma uansett
anses oppfylt som folge av at akkreditering i
Norge utfores av et forvaltningsorgan.

Norsk akkreditering forvalter den norske
akkrediteringsordningen. Departementet er ikke
kjent med at det finnes andre nasjonale myndig-
heter som utever virksomhet som faller inn under
definisjonen av akkreditering i artikkel 2 nr. 10.
Definisjonen av akkreditering i universitets- og
heyskoleloven § 3-1 forste ledd er ikke sammen-
fallende med definisjonen av akkreditering i for-
ordning (EF) nr. 765/2008 artikkel 2 nr. 10.
Departementet viser blant annet til at artikkel 2
nr. 10 refererer til harmoniserte standarder, mens
slike standarder ikke ligger til grunn for vurderin-
gen av heyere utdanningsinstitusjoner etter uni-
versitets- og heyskoleloven § 3-1 forste ledd.
Departementet kan ikke se at det er behov for &
styrke avgrensningen mot virksomheten til
NOKUT ytterligere.

Departementet mener at vilkarene i artikkel 4
nr. 6 mé anses oppfylt. Forordningen vil ved gjen-
nomfering i norsk rett begrense hvilke nye oppga-
ver Norsk akkreditering kan bli palagt i fremtiden,
og muligheten for at andre enn Norsk akkredite-
ring har ansvar eller oppgaver innenfor akkredite-
ringsomradet.

Nar det gjelder vilkarene i artikkel 4 nr. 9 viser
departementet til at Norsk akkreditering er en
offentlig virksomhet. Akkrediteringsvirksomhe-
ten utferes mot gebyr i henhold til gebyrforskrif-
ten. I tillegg far Norsk akkreditering bevilgninger
over statsbudsjettet til utferelse av oppgaver som
ikke er inntektsgivende. Departementet legger til
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grunn at de skonomiske og bemanningsmessige
rammene for Norsk akkrediterings virksomhet er
i samsvar med kravene i forordningen. Departe-
mentet vil ogsa ved gjennomfering av forordnin-
gen i norsk rett foreta lepende vurderinger av
okonomi og kompetansebehov.

9.2.4 Adgang til a benytte andre E@S-staters
nasjonale akkrediteringsorganer

9.2.4.1  Forordningens innhold

Det folger av artikkel 4 nr. 2 at der hvor en EQS-
stat finner at det ikke er skonomisk meningsfylt
eller baerekraftig 4 ha et nasjonalt akkrediterings-
organ eller & tilby visse akkrediteringstjenester,
skal E@S-staten, sa langt som mulig, ha adgang til
4 benytte en annen E@S-stats akkrediterings-
organ. Ifelge artikkel 4 nr. 3 plikter en EQS-stat
som benytter en annen EQS-stats akkrediterings-
organ a informere Europakommisjonen eller
EFTAs overvakingsorgan og de andre EOQS-sta-
tene om dette.

9.2.4.2

Norsk akkreditering har opplyst at de kan tilby
alle relevante akkrediteringstjenester. I utgangs-
punktet vil det ikke veere behov for 4 henvise til
andre staters akkrediteringsorganer. Informasjon
etter artikkel 4 nr. 3 skal for EOS EFTA-statenes
vedkommende gis til EFTAs overvakingsorgan.
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9.2.5 Akkrediteringsorganets virksomhet
9.2.5.1  Forordningens innhold

I henhold til artikkel 4 nr. 7 skal det nasjonale
akkrediteringsorganet drive virksomhet som ikke
skal gi skonomisk fortjeneste. Det utdypes i forta-
len punkt 14 at dette skal forstids som virksomhet
som ikke har til formal & eke ressursene til orga-
nets eiere eller medlemmer. Nasjonale akkredite-
ringsorganer kan imidlertid utfere tjenester mot
betaling eller motta inntekt. Eventuelle oversky-
tende inntekter fra slike tjenester kan anvendes pé
investeringer som utvikler virksomheten ytterli-
gere, s lenge dette er innenfor hovedvirksomhe-
tens rammer. Fortalen punkt 14 sier videre at det
maé understrekes at nasjonale akkrediteringsorga-
ners primere formal er 3 stotte eller delta aktivt i
virksomhet som ikke har til formal & generere
overskudd.

Ifolge artikkel 4 nr. 8 skal det nasjonale akkre-
diteringsorganet ikke tilby eller utfere noen virk-

somhet eller tjenester som utferes av samsvar-
svurderingsorganer. Det skal heller ikke utfere
konsulenttjenester, eie andeler eller pad annen
maéte ha en finansiell eller ledelsesmessig inter-
esse i et samsvarsvurderingsorgan.

Ifolge artikkel 4 nr. 11 skal det nasjonale
akkrediteringsorganet etablere og opprettholde
passende strukturer for 4 sikre en effektiv og
balansert involvering av alle bererte parter bade
innenfor egen organisasjon og i organet som er
anerkjent i henhold til artikkel 14.

Artikkel 8 nr. 1 fastslar at det nasjonale akkre-
diteringsorganet skal veere organisert pd en slik
méte at det er uavhengig av de samsvarsvurde-
ringsorganer det vurderer og av kommersielle
interesser, og at det sikrer at det ikke oppstar inte-
ressekonflikter med samsvarsvurderingsorganer.

Artikkel 8 nr. 2 stiller krav om at organisering
og drift av det nasjonale akkrediteringsorganet
skal veere tilrettelagt pd en méte som sikrer at
organet kan uteve sin virksomhet objektivt og
upartisk.

Det folger av artikkel 8 nr. 3 at det nasjonale
akkrediteringsorganet skal sikre at enhver avgjo-
relse knyttet til attestering av kompetanse blir tatt
av kompetente personer som ikke er de samme
som har utfert bedemmelsen.

Artikkel 8 nr. 4 stiller krav om at akkredite-
ringsorganet har tilfredsstillende rutiner for &
garantere en fortrolig behandling av mottatt infor-
masjon.

Artikkel 8 nr. 6 krever at akkrediteringsorga-
net skal innfere rutiner som er nedvendige for a
sikre effektiv styring og egnet intern kontroll.

Ifelge artikkel 8 nr. 7 skal det nasjonale akkre-
diteringsorganet ha tilstrekkelig mange kompe-
tente ansatte til & kunne utfere sine oppgaver.
Artikkel 8 nr. 8 krever at det nasjonale akkredite-
ringsorganet skal dokumentere pliktene, ansvars-
omradet og fullmaktene til ansatte som kan
pavirke kvaliteten av bedemmelsen og attesterin-
gen av kompetanse. I henhold til artikkel 8 nr. 9
skal det nasjonale akkrediteringsorganet etablere,
gjennomfere og opprettholde rutiner for tilsyn
med arbeidsutferelse og kompetanse hos invol-
vert personale.

Artikkel 8 nr. 10 fastslér at det nasjonale akkre-
diteringsorganet skal bekrefte at samsvarsvurde-
ringer gjennomferes pa en passende maéte. Dette
innebeerer at ingen unedvendige byrder palegges
foretakene. Det skal tas hensyn til et foretaks stor-
relse, sektoren det driver virksomhet i, dets struk-
tur, graden av kompleksitet pa den aktuelle pro-
duktteknologien og om det er en masse- eller
serieprodusert vare.
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Artikkel 8 nr. 10 ber ses i sammenheng med
europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/2008/
EF om en felles ramme for varer som gjores tilgjen-
gelig pa markedet. Beslutningen fastsetter overord-
nede retningslinjer og referansebestemmelser til
bruk ved utarbeidelse eller revisjon av fremtidig
EU-regelverk om harmonisering av krav for  gjore
varer tilgjengelig pa markedet. I beslutningens ved-
legg I artikkel R27 nr. 2 legges det opp til at propor-
sjonalitet skal vaere et grunnleggende hensyn ved
gjennomfering av samsvarsvurderinger.

Ifolge artikkel 8 nr. 11 skal det nasjonale
akkrediteringsorganet offentliggjere et revidert
arsregnskap som er utarbeidet i overensstem-
melse med alminnelig anerkjente regnskapsprin-
sipper.

9.2.5.2

Norsk akkreditering slutter seg til vurderingen i
heringsnotatet om at forordningen ikke er til hin-
der for fortsatt organisering som en etat underlagt
Nerings- og handelsdepartementet. Etaten fore-
slar at mandat for Norsk akkrediterings represen-
tantskap endres for 4 sikre faglig uavhengig sty-
ring, og at flere departementer gis plass i repre-
sentantskapet.

Hgringsinstansenes syn

9.2.5.3

Norsk akkreditering har ikke til formal & generere
overskudd, jf. vilkéret i forordningen artikkel 4 nr.
7. Etaten tilbyr sine tjenester mot gebyrer fastsatt
i forskrift om gebyrer for Norsk akkrediterings
tjenester. Disse skal dekke kostnadene ved & drive
virksomheten. Gebyrforskriften er i dag hjemlet i
lov 26. januar 2007 nr. 4 om maélenheter, méaling og
normaltid § 31 tredje ledd. I forbindelse med gjen-
nomfering av forordningen i norsk rett foreslas
det at hjemmel for & kreve gebyr for Norsk akkre-
diterings tjenester flyttes til lov som gjennomferer
forordning (EF) nr. 765/2008 i norsk rett. Dette er
nermere omtalt i merknader til de enkelte
bestemmelsene i lovforslaget.

Norsk akkreditering driver i dag ikke virksom-
het som angitt i artikkel 4 nr. 8. Gjennomfering av
bestemmelsen i norsk rett vil sette grenser for
hvilken virksomhet Norsk akkreditering kan
uteve i fremtiden.

Nar det gjelder vilkéret i artikkel 4 nr. 11 viser
departementet til at dette ma anses oppfylt ved at
det er etablert en komité, Norsk akkrediterings
fagrad (tidligere Norsk akkrediterings represen-
tantskap). Mandat for fagradet ble justert hesten
2012. Det er na Norsk akkreditering som oppnev-
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ner fagradets medlemmer. Fagradets sammenset-
ning skal reflektere de ulike interessegrupper pa
akkrediteringsomradet. Departementet mener at
dagens ordning ma anses for 4 tilfredsstille forord-
ningens krav. Eventuelle fremtidige justeringer i
sammensetning av og mandat for fagradet vil
kunne foretas innenfor forordningens rammer.

Norsk akkrediterings virksomhet drives uav-
hengig av samsvarsvurderingsorganer og kom-
mersielle interesser, og oppfyller etter departe-
mentets vurdering kravet i forordningen artikkel
8nr. 1.

Nar det gjelder artikkel 8 nr. 2 viser departe-
mentet til at tilliten til Norsk akkrediterings virk-
somhet allerede i dag er avhengig av at det ikke
kan stilles spersmal ved objektiviteten og upar-
tiskheten til virksomheten. Departementet legger
til grunn at dagens organisering av etaten er i
overensstemmelse med vilkdrene i artikkel 8 nr.
2.

Det fremgar av Norsk akkrediterings skriftlige
interne retningslinjer at personen som tar beslut-
ning om akkreditering ikke er den samme perso-
nen som utferte bedemmingen. Dette er i sam-
svar med artikkel 8 nr. 3.

I henhold til Norsk akkrediterings statutter
skal etaten folge forvaltningslovens og offentlig-
hetslovens saksbehandlingsregler for ordningene
for teknisk akkreditering. Dette innebaerer at
dokumenter i tilknytning til dette som hovedregel
er offentlige. Norsk akkreditering har imidlertid
taushetsplikt om blant annet drifts- og forretnings-
forhold som det er av konkurransemessig betyd-
ning 4 hemmeligholde av hensyn til den som opp-
lysningen angar. Det er ogsa etablert interne ret-
ningslinjer som skal sikre at dette blir etterlevd.
Departementet mener dette er tilstrekkelig til &
sikre fortrolig behandling i samsvar med artikkel
8 nr. 4.

Norsk akkreditering har et styringssystem i
henhold til NS-EN ISO/IEC 17011. Denne stan-
darden inneholder generelle krav til akkredite-
ringsorganers virksomhet, inkludert styring og
intern kontroll. P4 bakgrunn av dette mener
departementet at kravet i artikkel 8 nr. 6 mé anses
oppfylt.

Nar det gjelder vilkaret i artikkel 8 nr. 7, vises
det til at Norsk akkreditering har om lag 20
ansatte. I tillegg benytter virksomheten innleide
tekniske bedemmere og eksperter for & gjore vur-
deringer av virksomhetene som anmoder om
akkreditering. Etter departementets vurdering er
ikke forordningen til hinder for bruk av innleide
eksperter til akkrediteringsvirksomheten. Depar-
tementet foretar lopende vurderinger av ressurs-
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situasjonen i Norsk akkreditering med hensyn til
de oppgaver som skal utferes.

Norsk akkreditering har utarbeidet skriftlige
interne retningslinjer for godkjenning og oppfel-
ging av bedemmere og eksperter. Disse retnings-
linjene dokumenterer hvilke plikter, ansvarsomré-
der og fullmakter ansatte og innleide eksperter
har. Dette vil ogsa vere dokumentert gjennom
ansettelsesavtaler og avtaler med innleide eksper-
ter. Departementet mener at vilkarene i artikkel 8
nr. 8 ma anses som oppfylt. Nar det gjelder kravet
i artikkel 8 nr. 9 vises det til at Norsk akkredite-
ring har utarbeidet detaljerte skriftlige retnings-
linjer pa dette omradet. For a bli teknisk bedem-
mer i Norsk akkreditering kreves det faglig kom-
petanse og at man kvalifiseres som bedemmer
ved kurs og praktisk eksaminering. Ansattes kom-
petanse dokumenteres ved ansettelse. Det blir
ogsa gjennomfoert jevnlig tilsyn med bedemmeres
og eksperters arbeidsutferelse under bedemmel-
sen. Norsk akkrediterings personales (inkludert
innleide eksperters) arbeidsutferelse og kompe-
tanse er etter departementets vurdering underlagt
tilstrekkelig tilsyn.

Departementet forstar artikkel 8 nr. 10 slik at
det nasjonale akkrediteringsorganet, gjennom
utstedelse av akkrediteringsbevis, ogsa attesterer
at samsvarvurderinger utferes uten at foretakene
palegges unedvendige byrder. Ved utfering av
samsvarsvurdering skal det ogsd tas hensyn til
foretakets storrelse og struktur, sektoren det dri-
ver virksomhet i, graden av kompleksitet pd den
aktuelle vareteknologien og om det er en masse-
eller serieprodusert vare. Det nasjonale akkredite-
ringsorganet ma dermed ogsa vurdere disse for-
holdene i sin bedemming av samsvarsvurderings-
organet.

9.2.6 Akkrediteringsorganets oppgaver
9.2.6.1

Det folger av artikkel 5 nr. 1 at et nasjonalt akkre-
diteringsorgan pa anmodning fra et samsvarsvur-
deringsorgan skal vurdere hvorvidt organet er
kompetent til 4 drive en bestemt samsvarsvurde-
ringsvirksomhet. Hvis organet er kompetent, skal
akkrediteringsorganet utstede et akkrediterings-
sertifikat.

Ifolge artikkel 5 nr. 3 skal nasjonale akkredite-
ringsorganer fore tilsyn med de samsvarsvurde-
ringsorganene de har utstedt akkrediteringsserti-
fikat til.

Artikkel 5 nr. 4 regulerer tilfeller hvor et nasjo-
nalt akkrediteringsorgan fastslar at et samsvars-

Forordningens innhold

vurderingsorgan som har mottatt et akkredite-
ringssertifikat, ikke lenger er kompetent til &
drive en bestemt samsvarsvurderingsvirksomhet,
eller i alvorlig grad har unnlatt 4 oppfylle sine for-
pliktelser. Akkrediteringsorganet skal innen rime-
lig tid treffe alle nedvendige tiltak for & begrense,
suspendere eller trekke tilbake akkrediteringsser-
tifikatet.

9.2.6.2

Norsk akkreditering mener det ber vedtas en egen
bestemmelse i lov som gjennomferer forordning
(EF) nr. 765/2008 som hjemler omgjering av
enkeltvedtak om akkreditering der den akkredi-
terte virksomheten ikke oppfyller vilkarene for
akkreditering. Norsk akkreditering viser videre til
at det vil kunne vaere behov for ytterligere regule-
ring av tilbaketrekking av akkreditering. Den
akkrediterte virksomheten ber for eksempel gis
en frist til 4 rette opp paviste mangler for akkredi-
tering trekkes tilbake.

Heringsinstansenes syn

9.2.6.3

Departementet har ikke mottatt innspill som til-
sier at det er nedvendig a gjere endringer i den
norske akkrediteringsordningen for 4 sikre sam-
svar med vilkarene i artikkel 5 nr. 1 og 3.

Ved gjennomfering av forordning (EF) nr.
765/2008 i norsk rett gir artikkel 5 nr. 4 det nasjo-
nale akkrediteringsorganet hjemmel til &
begrense, suspendere eller trekke tilbake en
akkreditering dersom det akkrediterte samsvars-
vurderingsorganet ikke lenger er kompetent til &
drive den samsvarsvurderingsvirksomheten det
er akkreditert for. Det samme gjelder dersom
samsvarsvurderingsorganet i alvorlig grad har
unnlatt & oppfylle sine forpliktelser.

Norsk akkrediterings avgjorelser om akkredi-
tering er 4 regne som enkeltvedtak. Forvaltnings-
loven § 35 regulerer et forvaltningsorgans adgang
til & omgjere eget vedtak uten at det er paklaget.
Det folger av forvaltningsloven § 35 femte ledd at
de begrensninger i adgangen til & omgjere et ved-
tak som er forutsatt i bestemmelsens forste til
tredje ledd ikke gjelder nér endringsadgangen fol-
ger av annen lov. Ved gjennomfering av forord-
ning (EF) nr. 765/2008 i norsk rett vil artikkel 5
nr. 4 gjelde som norsk lov, og bestemmelsen vil ga
foran forvaltningsloven § 35 forste til tredje ledd,
jf. femte ledd. Departementet mener det ikke er
nedvendig & vedta en egen lovbestemmelse om
omgjering som skal gjelde ved siden av forordnin-
gen artikkel 5 nr. 4. Utfyllende bestemmelser om
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begrensning, suspensjon eller tilbaketrekking av
akkrediteringssertifikater vil ved behov kunne gis
i forskrift med hjemmel i lovforslagets § 3 tredje
ledd.

9.2.7 Utpeking som teknisk kontrollorgan
uten a benytte akkreditering

9.2.7.1  Forordningens innhold

Artikkel 5 nr. 2 regulerer tilfeller hvor en EQS-stat
ikke benytter akkreditering. Staten ma i slike til-
feller gi Europakommisjonen og de andre EQS-
statene tilstrekkelig dokumentasjon for a bevise
kompetansen til de samsvarsvurderingsorganer
som utpekes for gjennomfering av det aktuelle
harmoniserte EQS-regelverk.

Det presiseres i fortalen punkt 12 at nar har-
monisert EJSregelverk legger til rette for utpe-
king av samsvarsvurderingsorganer for gjennom-
fering av regelverket, bor nasjonale myndigheter i
EQS anse transparent akkreditering i henhold til
denne forordningen som det foretrukne middelet
til & pavise slike organers tekniske kompetanse.
Dette er fordi akkreditering sikrer den nedven-
dige grad av tillit til samsvarssertifikater. Videre
sies det i fortalen punkt 12 at nasjonale myndighe-
ter kan vurdere om de har tilstrekkelige midler til
4 utfere denne bedemmingen pd egen hand. I
slike tilfeller ber de, for & sikre et tilfredsstillende
troverdighetsnivd pa vurderingene foretatt av
andre nasjonale myndigheter, gi Europakommi-
sjonen og de andre EQS-statene nedvendig doku-
mentasjon pa at de vurderte samsvarsvurderings-
organer oppfyller de relevante krav.

9.2.7.2

Helse- og omsorgsdepartementet og Helsedirektora-
tet bemerker at akkreditering alene ikke er til-
strekkelig for utpeking som teknisk kontrollorgan
for medisinsk utstyr, og at det er behov for ytter-
ligere sektorvise spesifikasjoner.

Norsk akkreditering mener at heringsnotatet
ikke i tilstrekkelig grad belyser hvilke krav som
blir stilt til alternativ dokumentasjon pa et teknisk
kontrollorgans kompetanse dersom akkreditering

ikke benyttes.

Hegringsinstansenes syn

9.2.7.3

Utpeking av samsvarsvurderingsorganer som
skal utfere uavhengige tredjepartsvurderinger av
varers samsvar med kravene i harmonisert EQS-
regelverk, reguleres av lov om tekniske kontroll-
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organer § 2. Tekniske kontrollorganer utpekes av
fagdepartementene. Noen departementer har
delegert utpekingsmyndighet til underliggende
etater. Loven stiller ikke opp noe krav om at det
fremlegges akkrediteringsbevis i forbindelse
med utpeking som teknisk kontrollorgan.
Virksomheter som seker om a bli utpekt som tek-
nisk kontrollorgan ma imidlertid kunne doku-
mentere at de oppfyller kravene som er stilt pa
det aktuelle omradet. Det fremgér av lovens forar-
beider at det vil vaere en fordel om de nedvendige
kvalifikasjonene blir dokumentert gjennom
akkreditering.

I forbindelse med arbeidet med gjennomfering
av reglene i varepakken i norsk rett har departe-
mentet foretatt en vurdering av om det er behov
for & gjore endringer i lov om tekniske kontrollor-
ganer. Det ble gjennomfert en hering om behovet
for revisjon av loven varen 2010, hvor parter som
kan tenkes & bli berert fikk anledning til 8 komme
med innspill. P4 bakgrunn av innspill fra heringen
ble det konkludert med at reglene i varepakken
ikke nedvendiggjer endringer i lov om tekniske
kontrollorganer. Departementet har imidlertid
foretatt en oppdatering av foreliggende retnings-
linjer og standard utpekingsbrev for  sikre sam-
svar med reglene i varepakken. Oppdaterte ret-
ningslinjer og standard vedtaksbrev er gjort til-
gjengelig pd departementets nettsider.

Utpekte tekniske kontrollorganer registreres i
Europakommisjonens database pa internett,
NANDO (New Approach Notified and Designated
Organisations) Information System. I forbindelse
med registrering i NANDO blir det i dag opplyst
hvorvidt det er et akkrediteringsorgan som har
foretatt vurderingen av det tekniske kontrollorga-
nets kompetanse eller om det er utpekende myn-
digheter selv som har foretatt denne vurderingen.
Forordningen artikkel 5 nr. 2 innebarer en plikt
for norske myndigheter til 4 fremlegge dokumen-
tasjon pad kompetansen til organer som utpekes
som tekniske kontrollorganer dersom akkredite-
ring ikke benyttes. Denne dokumentasjonen leg-
ges inn i NANDO, og er tilgjengelig for Europa-
kommisjonen og de evrige E@S-statene. Europa-
kommisjonen har utarbeidet retningslinjer for
utpeking av tekniske kontrollorganer uten a
benytte akkreditering. Det mé foreligge rutiner
for 4 vurdere virksomheter som seker om 4 bli
utpekt opp mot gjeldende krav, en evalueringsrap-
port og et system for 4 fore tilsyn med at utpekte
tekniske kontrollorganer fortsatt oppfyller kra-
vene. Nearings- og handelsdepartementet har
ansvar for registrering av utpekte tekniske kon-
trollorganer i NANDO.
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Forordningen pabyr ikke E@S-statene &
benytte akkreditering ved utpeking av tekniske
kontrollorganer. Akkreditering er imidlertid den
foretrukne metode for & dokumentere slik kompe-
tanse. I beslutning 768/2008/EF, som utgjer en
del av varepakken, legges det opp til at fremtidig
nytt eller revidert harmonisert EQS-regelverk
skal inneholde bestemmelser om at Europakom-
misjonen og andre EQS-stater skal gis en frist for
a fremsette innvendinger til en E@S-stats utpe-
king av et teknisk kontrollorgan. Fristen for a
komme med slike innvendinger vil veere to uker
dersom akkreditering benyttes, og to maneder
dersom det fremlegges annen dokumentasjon pa
det tekniske kontrollorganets kompetanse. Forst
etter utlepet av fristen vil det tekniske kontrollor-
ganet kunne utferes samsvarsvurderinger i hen-
hold til det aktuelle sektorregelverket, forutsatt at
det ikke er fremsatt innvendinger.

9.2.8 Klage
9.2.8.1  Forordningens innhold

Ifelge artikkel 5 nr. 5 skal EQS-statene etablere
framgangsmaéter for behandling av klager pa
akkrediteringsavgjorelser eller mangel pa
sddanne, herunder framgangsmaéter for anven-
delse av rettsmidler mot slike avgjorelser.

Ifelge artikkel 9 nr. 4 skal nasjonale akkredite-
ringsorganer ha nedvendige framgangsmater for
4 héandtere klager mot samsvarsvurderingsorga-
ner som de har akkreditert.

9.2.8.2

I heringsnotatet ble det foreslatt at det gjeres unn-
tak fra forvaltningsloven § 28 for vedtak om akkre-
ditering. Unntaket innebaerer at vedtak om akkre-
ditering ikke kan paklages til Naerings- og han-
delsdepartementet, men til et eget klageutvalg.
Hoeringsinstansene ble bedt om & komme med inn-
spill pad eventuelle betenkeligheter knyttet til
dette.

Klima- og forurensningsdirektoratet mener
sannsynligheten for at flere virksomheter soker
om & bli akkreditert kan tilsi ekende behov for en
klageinstans for vedtak fattet av Norsk akkredite-
ring. Det blir bedt om at departementet gjor rede
for hvordan klageadgangen tenkes ivaretatt.

Norsk akkreditering mener artikkel 5 nr. 5
begrenser akkrediterte samsvarsvurderingsorga-
ners mulighet til 4 pdklage et vedtak om akkredite-
ring til en heyere instans. Etaten mener forvalt-
ningslovens regler om kompetent klageorgan er

Hegringsinstansenes syn

uforenlige med internasjonale krav til akkredite-
ringsorganer nedfelt i NSEN ISO/IEC 17011 og
stetter forslaget om a gjere unntak fra forvaltnings-
loven § 28. Ovrige saksbehandlingsregler i forvalt-
ningsloven ber imidlertid komme til anvendelse
ved behandlingen av klager pa vedtak om akkredi-
tering. Norsk akkreditering mener dagens klage-
ordning ber endres ved at akkrediteringsorganet
selv gis myndighet til & utpeke klageorganet.

Neeringslivets Hovedorganisasjon bemerker at
det er behov for en naermere presisering og klar-
gjoring av adgangen til & pédklage vedtak om
akkreditering. Det stilles sporsmal ved om det
eksisterende klageutvalget utpekt av Neerings- og
handelsdepartementet skal opphere, og erstattes
av en intern klageordning hvor Norsk akkredite-
ring selv fastsetter rutiner for behandling av Kla-
ger. Det blir papekt at det folger av artikkel 5 nr. 5
at EQS-statene skal etablere framgangsmater for
klagebehandling.

9.2.8.3

Det folger av statutter for Norsk akkreditering at
vedtak i forbindelse med akkreditering kan pékla-
ges til et eget klageutvalg.

Lovavdelingen i Justisdepartementet har i utta-
lelse av 3. april 2009 konkludert med at Norsk
akkrediterings avgjerelser om akkreditering vil
vaere & anse som enkeltvedtak etter forvaltnings-
loven § 2 forste ledd bokstav b, jf. bokstav a. For-
valtningsloven kapittel VI gir regler om klage pa
enkeltvedtak. Det folger av forvaltningsloven § 28
forste ledd at enkeltvedtak kan paklages av en
part eller annen med rettslig klageinteresse i
saken til det forvaltningsorganet som er nermest
overordnet det forvaltningsorganet som har truf-
fet vedtaket. For Norsk akkrediterings vedkom-
mende vil dette veere Neaerings- og handelsdepar-
tementet. Den gjeldende klageordningen oppfyl-
ler ikke vilkarene i forvaltningsloven § 28 forste
ledd. Artikkel 5 nr. 5 stiller ikke opp naermere
krav til klagebehandlingen, og kan ikke tolkes
som et krav om & etablere en klageordning i hen-
hold til forvaltningslovens bestemmelser.

Departementet foreslar at det vedtas en
bestemmelse om at enkeltvedtak om akkredite-
ring kan péklages til Norsk akkrediterings klage-
utvalg. Bestemmelsen innebaerer at vedtak om
akkreditering ikke kan paklages til Neerings- og
handelsdepartementet. Forslaget er naermere
omtalt i merknader til lovforslagets § 3 annet ledd.
Gyldigheten av Norsk akkrediterings avgjorelser
om akkreditering vil for evrig kunne preoves for
domstolene pa vanlig mate.

Departementets vurdering
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Departementet forstar artikkel 9 nr. 4 slik at
det her ikke er snakk om Kklager pa akkredite-
ringsavgjorelser, hvor det er en egen klageord-
ning, jf. artikkel 5 nr. 5. Departementet mener at
bestemmelsen heller ikke gjelder klager pa sam-
svarsvurderingsorganers avgjorelser. Klager pa
disse avgjerelsene skjer i samsvar med klageord-
ninger pa hvert enkelt omriade. Departementet
vurderer det slik at denne bestemmelsen setter
krav til etablerte framgangsmater for 4 handtere
klager pa selve samsvarsvurderingsorganet, som
for eksempel at det ikke har nedvendig kompe-
tanse eller ikke oppfyller betingelsene for a gjore
samsvarsvurderinger pa et omrade. Norsk akkre-
ditering har utarbeidet interne retningslinjer for
klagebehandling. Disse retningslinjene omfatter
klager pa arbeid utfert av samsvarsvurderings-
organer under akkrediterte ordninger.

9.2.9 Konkurranseforbudsprinsippet
9.2.9.1

Ifolge artikkel 6 nr. 1 skal nasjonale akkredite-
ringsorganer ikke konkurrere med samsvarsvur-
deringsorganer. Det presiseres videre i fortalen
punkt 15 at nasjonale akkrediteringsorganer ber
drive uavhengig av kommersielle samsvarsvurde-
ringsorganetr.

Artikkel 6 nr. 2 bestemmer at nasjonale akkre-
diteringsorganer ikke skal konkurrere med andre
nasjonale akkrediteringsorganer. Det presiseres i
fortalen punkt 19 at konkurranse mellom nasjo-
nale akkrediteringsorganer kan lede til kommersi-
alisering av virksomheten deres. Dette vil vaere
uforenlig med deres rolle som siste kontrollin-
stans i samsvarsvurderingskjeden. Formélet med
forordningen er a sikre at det innenfor EGS er til-
strekkelig med ett akkrediteringssertifikat, og &
unngé dobbeltakkreditering som gir ekte kostna-
der uten gkt verdi. Nasjonale akkrediteringsorga-
ner kan befinne seg i en konkurransesituasjon i
markedene i tredjeland, men det méa ikke ha noen
virkning pa virksomheten deres innenfor EUJS,
eller pd samarbeidet og kollegavurderingsvirk-
somheten som er organisert av organet anerkjent
i henhold til denne forordningen.

I henhold til artikkel 6 nr. 3 skal nasjonale
akkrediteringsorganer tillates 4 operere pa tvers
av nasjonale grenser, innenfor en annen EJS-
stats territorium. Dette kan skje etter anmodning
fra et samsvarsvurderingsorgan i tilfeller som
nevnt i artikkel 7 nr. 1. Dersom de er forespurt av
et nasjonalt akkrediteringsorgan i samsvar med
artikkel 7 nr. 3, kan det ogsa skje i samarbeid

Forordningens innhold

med det nasjonale akkrediteringsorganet i den
aktuelle EQS-staten. Det presiseres i fortalen
punkt 20 at det mé sikres at et samsvarsvurde-
ringsorgan er i stand til 4 anmode om akkredite-
ring i en annen EQJS-stat dersom det ikke er noe
nasjonalt akkrediteringsorgan i egen EOS-stat,
eller det nasjonale akkrediteringsorganet ikke er
kompetent til 4 tilby den etterspurte akkredite-
ringstjenesten.

9.2.9.2

Norsk akkreditering driver ikke virksomhet i kon-
kurranse med samsvarsvurderingsorganer, jf.
artikkel 6 nr. 1. Artikkel 6 nr. 2 og 3 setter grenser
for etatens fremtidige akkrediteringsvirksomhet i
andre EQS-stater.

Departementets vurdering

9.2.10 Akkreditering over landegrensene
9.2.10.1

Artikkel 7 nr. 1 bestemmer at nar et samsvarsvur-
deringsorgan anmoder om akkreditering, skal
dette gjores hos det nasjonale akkrediteringsorga-
net i EJS-staten der det er etablert, eller hos det
nasjonale akkrediteringsorganet som E@S-staten
har adgang til i henhold til artikkel 4 nr. 2. Det
fremgar av fortalen punkt 20 at hensynet til a
unngé dobbeltakkreditering, fremme godkjennel-
sen og anerkjennelsen av akkrediteringssertifika-
ter og & drive effektivt tilsyn med akkrediterte
samsvarsvurderingsorganer tilsier at sam-
svarsvarvurderingsorganer akkrediteres av det
nasjonale akkrediteringsorganet i den EQS-staten
der de er etablert.

Videre folger det av bestemmelsen at et sam-
svarsvurderingsorgan kan anmode om akkredite-
ring fra et annet nasjonalt akkrediteringsorgan
enn nevnt ovenfor i enhver av felgende situasjo-
ner:

a. nar EQS-staten der det er etablert har besluttet
ikke & opprette et nasjonalt akkrediteringsor-
gan og ikke har hatt adgang til det nasjonale
akkrediteringsorganet i en annen EQJS-stat i
samsvar med artikkel 4 nr. 2;

b. nar det nasjonale akkrediteringsorganet som
det er referert til i forste ledd ikke utferer
akkreditering i tilknytning til samsvarsvurde-
ringsvirksomheten som det anmodes om
akkreditering for;

c. nar det nasjonale akkrediteringsorganet som
det er referert til i forste ledd ikke har oppfylt
kravene i kollegavurderingen i henhold til
artikkel 10, med hensyn til den samsvarsvurde-

Forordningens innhold
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ringsvirksomheten som det anmodes om
akkreditering for.

Artikkel 7 nr. 2 bestemmer at nar et nasjonalt
akkrediteringsorgan mottar forespersel i henhold
til nr. 1 bokstav b eller c, skal det underrette det
nasjonale akkrediteringsorganet i den E@QS-staten
hvor det foresperrende samsvarsvurderingsorga-
net er etablert. I slike saker har det nasjonale
akkrediteringsorganet i EQS-staten hvor det fore-
sporrende samsvarsvurderingsorganet er etablert
anledning til 4 delta som observater. Det fremgér
ogsa av fortalen punkt 20 at det i slike saker bor
etableres et formalstjenlig samarbeid og en
utveksling av informasjon mellom nasjonale
akkrediteringsorganer.

Et nasjonalt akkrediteringsorgan kan i hen-
hold til artikkel 7 nr. 3 anmode et annet nasjonalt
akkrediteringsorgan om & utfere deler av bedem-
mingsvirksomheten. I et slikt tilfelle skal akkredi-
teringssertifikatet utstedes av det anmodende
organet.

9.2.10.2 Departementets vurdering

Norge har et eksisterende akkrediteringsorgan
slik at situasjonen som nevnt i artikkel 7 nr. 1
bokstav a ikke er aktuell. Norsk akkreditering
har opplyst at de kan tilby alle akkrediterings-
tjenester, slik at heller ikke situasjonen som nevnt
i bokstav b antas & veere searlig aktuell. Norsk
akkrediterings tilbud av akkrediteringstjenester
vil for evrig fortlepende bli tilpasset behov i mar-
kedet. Nar det gjelder vilkaret i bokstav ¢ vises
det til at det allerede er etablert en ordning med
kollegavurdering i regi av det europeiske akkre-
diteringsorganet European Cooperation for
Accreditation (EA).

Tolkningen av artikkel 7 nr. 1 har veert gjen-
stand for diskusjon i Europakommisjonens rad-
givende gruppe for varer og handelsforenkling,
hvor ogsa representanter fra Norge meter. Det
folger av artikkel 4 nr. 1 i forordning (EF) nr.
765/2008 at det kun skal vare ett utpekt nasjo-
nalt akkrediteringsorgan i hver EQS-stat. Artik-
kel 7 nr. 1 fastslar at et samsvarsvurderingsorgan
som hovedregel skal anmode om akkreditering
hos det nasjonale akkrediteringsorgan i den
E@S-stat hvor det er etablert. I den forbindelse
har det oppstétt et spersméal om hvordan bestem-
melsen skal praktiseres overfor samsvarsvurde-
ringsorganerorganer som er etablert i en EQS-
stat, men som ogsé utferer samsvarsvurderings-
virksomhet i andre EQJS-stater. For et samsvars-
vurderingsorgan som utferer samsvarsvurde-

ringsvirksomhet i flere E@QS-stater vil det i
utgangspunktet vaere tilstrekkelig & vaere akkre-
ditert i den E@S-staten hvor hovedkontoret er
etablert. Denne akkrediteringen vil omfatte sam-
svarsvurderingsvirksomhet som utferes av dat-
terselskaper, filialer eller lignende i andre EQS-
stater. Dette forutsetter at datterselskapet/filia-
len opererer under det samme kvalitets- og ledel-
sessystemet som hovedkontoret, og at hoved-
kontoret kontrollerer og pavirker virksomheten
til datterselskapet/filialen. Europakommisjonen
vil gi neermere retningslinjer om praktiseringen
av artikkel 7 nr. 1 i medhold av forordningens
artikkel 38. Departementet har ikke mottatt inn-
spill som tilsier at bestemmelsen vil skape
vesentlige problemer for norske samsvarsvurde-
ringsorganer.

Akkrediteringsorganene har i dag serskilte
avtaler som regulerer bedemmingsvirksomhet
som angitt i artikkel 7 nr. 3. EA har utarbeidet ret-
ningslinjer for grenseoverskridende samarbeid
mellom organisasjonens medlemmer.

9.2.11 E@S-statenes tilsynsplikt
9.2.11.1

Artikkel 9 nr. 1 bestemmer at dersom et nasjonalt
akkrediteringsorgan ikke oppfyller kravene eller
overholder pliktene i forordningen, skal den
berorte EQS-staten treffe eller sorge for at det blir
truffet passende tiltak. Videre skal Europakommi-
sjonen/EFTAs overvékingsorgan informeres om
dette. Ifolge artikkel 9 nr. 2 skal EJS-statene fore
regelmessig tilsyn med sitt nasjonale akkredite-
ringsorgan for & sikre at det oppfyller kravene i
artikkel 8. Artikkel 9 nr. 3 fastslar at EQS-statene,
ved utferelsen av tilsynet som er nevnt i nr. 2, ma
ta mest mulig hensyn til resultatene av kollegavur-
deringen under artikkel 10.

Forordningens innhold

9.2.11.2 Hearingsinstansenes syn

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
mener at oppfelging av akkrediteringsorganet mé
vies oppmerksomhet. Forordningen omtaler kol-
legavurdering som et godt verktey for oppfelging.
Direktoratet mener det er behov for ytterligere
oppfolging, og at dette mé vurderes naermere. Det
bor vurderes om Nerings- og handelsdeparte-
mentet eller sektormyndighetene skal foreta slik
oppfelging.

Norsk akkreditering mener etatens fagrad kan
veere et verktoy for tilsyn med at kravene i artik-
kel 8 blir overholdst, jf. vilkaret i artikkel 9 nr. 2.
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9.2.11.3 Departementets vurdering

Nearings- og handelsdepartementet vil pase at
Norsk akkreditering oppfyller kravene og overhol-
der pliktene i forordningen, og treffe tiltak der-
som det viser seg nedvendig, jf. artikkel 9 nr. 1.
Departementets etatsstyring innebarer lopende
oppfelging av Norsk akkreditering. Departemen-
tet kan ikke se at vilkéret i artikkel 9 nr. 2 tilsier
etablering av en ordning hvor en eller flere sektor-
myndigheter gis ansvar for 4 fore tilsyn med
Norsk akkreditering. Departementet vil kunne se
hen til innspill fra Norsk akkrediterings fagrad
ved oppfelging av om vilkarene i artikkel 8 etter-
leves, men mener at ansvaret for slikt tilsyn ikke
ber overfores til fagradet.

Artikkel 9 nr. 3 innebarer etter departemen-
tets vurdering at E@QS-statenes tilsyn med sitt
nasjonale akkrediteringsorgan ma tilpasses utfal-
let av kollegavurderingen. Dersom det gjennom
kollegavurderingen er papekt forhold hos det
nasjonale akkrediteringsorganet som ber utbe-
dres kan dette tilsi at den aktuelle E@S-staten
intensiverer sitt tilsyn for a sikre at vilkdrene i
artikkel 8 er oppfylt.

9.2.12 Europeisk infrastruktur for
akkreditering

9.2.12.1

Ifolge artikkel 14 nr. 1 skal Europakommisjonen,

etter 4 ha radfert seg med medlemsstatene, aner-

kjenne et organ som tilfredsstiller kravene som
fremgér av vedlegg I til forordningen.
Vedlegg I stiller folgende krav til organet:

1. Organet méa veere etablert innenfor Fellesska-
pet.

2. Thenhold til organets vedtekter skal nasjonale
akkrediteringsorganer innenfor Fellesskapet
ha rett til 4 veere medlemmer av organet, forut-
satt at de opptrer i samsvar med organets
regler og formal, og med andre krav i vedtek-
tene og som er avtalt med Europakommisjonen
i rammeavtalen.

3. Organet skal samrd seg med alle relevante
interessenter.

4. Organet skal yte kollegavurderingstjenester
som oppfyller kravene i artiklene 10 og 11 til
sine medlemmer.

5. Organet skal samarbeide med Europakommi-
sjonen i samsvar med forordningen.

Forordningens innhold

Artikkel 14 nr. 2 sier at organet som skal anerkjen-
nes i henhold til artikkel 14 nr. 1 skal inngé en

avtale med Europakommisjonen. Avtalen skal
blant annet angi detaljerte oppgaver for organet,
bestemmelser om finansiering og tilsyn. Bade
Europakommisjonen og organet skal kunne si opp
avtalen uten begrunnelse, etter utlepet av en rime-
lig oppsigelsesfrist som skal fastsettes i avtalen.
Artikkel 14 nr. 3 bestemmer at avtalen skal offent-
liggjeres av Europakommisjonen og organet.

Ifolge artikkel 14 nr. 4 skal Europakommisjo-
nen gi meddelelse om anerkjennelsen av et organ
i henhold til artikkel 14 nr. 1 til medlemsstatene
og til nasjonale akkrediteringsorganer.

Artikkel 14 nr. 5 sier at Europakommisjonen
ikke har anledning til & anerkjenne flere enn ett
organ om gangen. Dette innebarer at det til
enhver tid kun skal vaere ett europeisk akkredite-
ringsorgan som er anerkjent i henhold til nr. 1.

Artikkel 14 nr. 6 bestemmer at det forste orga-
net som anerkjennes i henhold til forordningen
skal veere EA, under forutsetning av at det har inn-
gitt slik avtale som fremgar av artikkel 14 nr. 2.

Det heter videre i fortalen punkt 23 at forord-
ningen ber serge for anerkjennelse av ett enkelt
organ pa europeisk nivd med hensyn til visse
funksjoner pa akkrediteringsomradet. EA har
som hovedoppgave 4 fremme et dpent og kvali-
tetsstyrt system for vurdering av samsvarsvurde-
ringsorganers kompetanse i hele Europa. EA dri-
ver et kollegavurderingssystem blant nasjonale
akkrediteringsorganer fra medlemsstatene og
andre europeiske stater. Fortalen punkt 23 utta-
ler at dette systemet har vist seg a veere effektivt
og serger for gjensidig tillit. EA ber derfor bli det
forste organet som anerkjennes i henhold til
denne forordningen. Medlemsstatene bor seorge
for at deres nasjonale akkrediteringsorgan seker
og opprettholder medlemskap i EA s lenge det
er anerkjent. Samtidig ber det seorges for en
mulighet for 4 endre det relevante organet som
er anerkjent i henhold til denne forordningen,
dersom det skulle veere behov for det i frem-
tiden.

Det folger av artikkel 4 nr. 10 at det nasjonale
akkrediteringsorganet skal vaere medlem av orga-
net som er anerkjent i henhold til artikkel 14, det
vil i ferste omgang si EA.

9.2.12.2 Departementets vurdering

EA er det eksisterende samarbeidsorganet for alle
akkrediteringsorganer i Europa. Artikkel 14 inne-
barer at EA far en mer formalisert rolle og at
organets virksomhet blir styrket. Norsk akkredi-
tering er allerede medlem i EA, jf. kravet i artikkel
4 nr. 10.
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Artikkel 14 retter seg mot Europakommisjo-
nen og gir kommisjonen kompetanse til 4 aner-
kjenne et europeisk akkrediteringsorgan og innga
avtale med dette organet om hvilke oppgaver det
skal utfere. Bestemmelsen vil ikke fa direkte
implikasjoner i norsk rett. Den 30. juni 2010 ble
det inngatt en avtale mellom Europakommisjonen
og EA i henhold til artikkel 14 nr. 2. Det er inngétt
en tilsvarende avtale mellom EFTA og EA.

9.2.13 Anmodninger til det europeiske
akkrediteringsorganet

9.2.13.1

Ifolge artikkel 13 nr. 1 kan Europakommisjonen,
etter 4 ha radfert seg med komiteen som er opp-
rettet i medhold av artikkel 5 i direktiv 98/34/EF
om en informasjonsprosedyre for standarder og
tekniske forskrifter, anmode det europeiske
akkrediteringsorganet som er anerkjent i henhold
til artikkel 14, om & bidra til utvikling, vedlikehold
og gjennomfering av akkreditering i Fellesskapet.
I henhold til artikkel 13 nr. 2 kan Europakom-
misjonen, ved 4 felge framgangsmaten som frem-
gar av artikkel 13 nr. 1, ogséa
a. anmode det europeiske akkrediteringsorganet
som er anerkjent i henhold til artikkel 14 om &
fastsette vurderingskriterier og framgangs-
mater for kollegavurdering og utvikle akkredi-
teringsordninger for spesifikke sektorer;
b. akseptere eventuelle eksisterende ordninger,
som allerede fastsetter vurderingskriterier og
framgangsmater for kollegavurdering.

Forordningens innhold

Artikkel 13 nr. 3 bestemmer at Europakommisjo-
nen skal sikre at sektorordninger identifiserer de
tekniske spesifikasjonene som er nedvendige for
4 oppna det kompetansenivaet som kreves i har-
monisert EQJSregelverk, pd omrader med spesi-
fikke krav i tilknytning til teknologi, helse, miljo
eller sikkerhet eller til beskyttelse av andre sam-
funnsinteresser.

Det fremgar av fortalen punkt 25 at akkredite-
ringsordninger for spesifikke sektorer ber
omfatte virksomhetsomrader hvor generelle krav
til samsvarsvurderingsorganers kompetanse ikke
er tilstrekkelige for 4 sikre det nedvendige beskyt-
telsesnivéet. Dette vil seerlig vaere aktuelt i tilfeller
der det stilles spesifikke detaljerte teknologikrav
eller krav i tilknytning til helse og sikkerhet.
Ettersom EA har en omfattende teknisk eksper-
tise til radighet, ber organet anmodes om & utvikle
slike ordninger, spesielt for omrader dekket av
EQSregelverk.

9.2.13.2 Departementets vurdering

Artikkel 13 retter seg mot Europakommisjonen
og far derfor ikke direkte implikasjoner i norsk
rett. Norge meter i komiteen som er opprettet i
medhold av artikkel 5 i direktiv 98/34/EF, jf.
artikkel 13 nr. 1.

9.2.14 Kollegavurdering
9.2.14.1

Artikkel 10 nr. 1 bestemmer at nasjonale akkredi-
teringsorganer skal underlegge seg kollegavurde-
ring fra organet som er anerkjent i henhold til
artikkel 14, det vil si det europeiske akkredite-
ringsorganet EA. Kollegavurdering er i artikkel 2
nr. 16 definert som en metode for evaluering av et
nasjonalt akkrediteringsorgan utfert av andre
nasjonale akkrediteringsorganer i overensstem-
melse med forordningens krav, samt eventuelle
ytterligere sektorvise tekniske spesifikasjoner.
EQS-statene plikter & péase at dette blir gjort regel-
messig, jf. artikkel 10 nr. 3. Det papekes i fortalen
punkt 22 at for i sikre likeverdig niva pa kompe-
tansen til samsvarsvurderingsorganer, legge til
rette for gjensidig godkjenning og fremme aksept
av akkrediteringssertifikater og samsvarsvurde-
ringsresultater utstedt av akkrediterte organer, er
det nedvendig at nasjonale akkrediteringsorganer
driver et strengt og apent kollegavurderingssys-
tem og regelmessig underlegger seg slik vurde-
ring.

Ifelge artikkel 10 nr. 5 skal kollegavurdering
bringe pa det rene om nasjonale akkrediteringsor-
ganer oppfyller kravene i artikkel 8, under hensyn
til den relevante harmoniserte standard som det
er henvist til i artikkel 11.

Artikkel 10 nr. 4 bestemmer at kollegavurde-
ringen skal drives pa basis av fornuftige og apne
vurderingskriterier og framgangsmater, searlig
med hensyn til strukturelle og prosessuelle krav
og krav som knytter seg til menneskelige ressur-
ser, konfidensialitet og klager. Det skal serges for
passende klageordninger for avgjerelser som tref-
fes som resultat av slike vurderinger.

Ifolge artikkel 10 nr. 2 skal interessenter ha
rett til & delta i systemet som settes opp for tilsyn
med kollegavurderingsvirksomhetene, men de
skal ikke ha rett til & delta i individuelle kollega-
vurderingsprosedyrer.

Det folger av artikkel 10 nr. 7 at Europakom-
misjonen, i samarbeid med medlemsstatene, skal
fore tilsyn med reglene og med at kollegavurde-
ringssystemet fungerer etter hensikten.

Forordningens innhold
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9.2.14.2 Departementets vurdering

Norsk akkreditering er allerede medlem av EA og
underlegges jevnlig kollegavurderinger i dette
systemet, jf. kravene i artikkel 10 nr. 1 og 3. EJS
EFTA-statene vil delta i samarbeid om tilsyn med
reglene og overvikning av kollegavurderingssys-
temet etter artikkel 10 nr. 7. Flere av bestemmel-
sene om kollegavurdering retter seg mot det euro-
peiske akkrediteringsorganet og vil derfor ikke ha
direkte implikasjoner i norsk rett.

9.2.15 Betydningen av gjennomgatt
kollegavurdering

9.2.15.1

Nasjonale akkrediteringsorganer som har gjen-
nomgatt kollegavurdering etter artikkel 10 med
positivt resultat, viser at de oppfyller kriteriene i
den relevante harmoniserte standarden, jf. artik-
kel 11 nr. 1. Kravene i artikkel 8 skal da anses opp-
fylt.

Artikkel 11 nr. 2 bestemmer at nasjonale myn-
digheter skal anerkjenne likeverdigheten av tje-
nestene levert av de akkrediteringsorganer som
har gjennomgatt kollegavurdering etter artikkel
10 med positivt resultat. Basert pd presumsjonen i
nr. 1 skal myndighetene dermed akseptere akkre-
diteringssertifikater fra disse organene og attes-
tene utstedt av samsvarsvurderingsorganer som
er akkreditert av dem.

Forordningens innhold

9.2.15.2 Departementets vurdering

Den harmoniserte standarden for akkrediterings-
organer det vises til i artikkel 11 nr. 1 ble publisert
i Den europeiske unions tidende 16. juni 2009. Ved
gjennomfering av forordningen i norsk rett ma
norske myndigheter behandle tjenester fra andre
nasjonale akkrediteringsorganer innenfor EJS pa
samme mate som tjenestene fra Norsk akkredite-
ring, safremt disse organene har gjennomgétt kol-
legavurdering med positivt resultat. Som folge av
dette plikter norske myndigheter & akseptere
attester fra samsvarsvurderingsorganer akkredi-
tert av disse organene.

9.2.16 Informasjonsplikt
9.2.16.1 Forordningens innhold

Ifelge artikkel 12 nr. 1 skal det nasjonale akkredi-
teringsorganet informere de andre EQS-statenes

nasjonale akkrediteringsorgan om hvilke typer
samsvarsvurderingsvirksomheter  det  tilbyr
akkreditering for, og eventuelle endringer av
dette. I fortalen punkt 24 er det uttalt at effektivt
samarbeid mellom nasjonale akkrediteringsorga-
ner er nedvendig for at kollegavurderingssyste-
met og akkreditering over landegrensene skal
fungere. Av hensyn til 4penhet er det derfor ned-
vendig & serge for en plikt for de nasjonale akkre-
diteringsorganene til & utveksle informasjon seg
imellom.

Bestemmelsen ber ses i sammenheng med
artikkel 8 nr. 5 som pélegger akkrediteringsorga-
net a identifisere hvilke samsvarsvurderingsvirk-
somheter det har kompetanse til & utfere akkredi-
tering av. Der det passer skal det ogsa vises til
relevant EQJSregelverk eller nasjonalt regelverk
og standarder.

Ifolge artikkel 12 nr. 2 skal hver av EQS-sta-
tene informere Europakommisjonen eller EFTAs
overvakingsorgan og det europeiske akkredite-
ringsorganet anerkjent under artikkel 14 om iden-
titeten til deres nasjonale akkrediteringsorgan.
Det skal ogsé informeres om alle samsvarsvurde-
ringsvirksomheter som det tilbyr akkreditering
for, til stette for harmonisert EQS-regelverk, og
eventuelle endringer av dette. Det fremgér av for-
talen punkt 24 at pad samme maéte som det er ned-
vendig at informasjon utveksles mellom nasjonale
akkrediteringsorganer ma nasjonale myndigheter
og Europakommisjonen eller EFTAs overvakings-
organ gis informasjon.

Artikkel 12 nr. 3 bestemmer at det nasjonale
akkrediteringsorganet regelmessig skal offentlig-
gjore opplysninger om resultatene av dets kollega-
vurdering, og hvilke samsvarsvurderingsaktivite-
ter det tilbyr akkreditering av, samt eventuelle
endringer i dette. Ifelge fortalen punkt 24 ber opp-
datert og korrekt informasjon om hvilke akkredi-
teringstjenester de nasjonale akkrediteringsorga-
nene tilbyr offentliggjores, og séiledes gjores til-
gjengelig, seerlig for samsvarsvurderingsorganer.

Artikkel 12 nr. 3 ma ogsa ses i sammenheng
med artikkel 10 nr. 6 som fastslar at det euro-
peiske akkrediteringsorganet som er anerkjent i
henhold til artikkel 14 skal publisere og kommu-
nisere resultatene av kollegavurderingen til alle
E@S-statene og Europakommisjonen.

Europakommisjonen skal utarbeide og oppda-
tere en liste over nasjonale akkrediteringsorganer,
jf. artikkel 4 nr. 4. Listen skal utarbeides pa bak-
grunn av informasjon Europakommisjonen har
mottatt i henhold til artikkel 4 nr. 3 og artikkel 12,
og skal gjeres offentlig tilgjengelig.
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9.2.16.2 Departementets vurdering

Forordningen stiller ikke krav til hvordan identifi-
seringen etter artikkel 8 nr. 5 skal skje, ut over at
det skal henvises til relevante regler eller standar-
der der hvor det passer. Norsk akkreditering har
en beskrivelse pa sine internettsider over hvilke
tjenester som tilbys, noe som ogsé innebzerer en
identifisering av hvilke samsvarsvurderingsvirk-
somheter etaten har kompetanse til § utfere
akkreditering av. Informasjon etter artikkel 12 nr.
2 skal for EQJS EFTA-statenes vedkommende gis
til EFTAs overvékingsorgan.

9.2.17 Tilknyttede lovbestemmelser

Departementet foreslar at forordningen inkorpo-
reres i nasjonal rett ved at det vedtas en lovtekst
som fastsetter at forordningen i EQS-tilpasset
form skal gjelde som norsk lov. Gjennomfering av
forordningen i norsk rett vil siledes innebaere en
lovregulering av akkrediteringsvirksomhet som
faller inn under forordningens virkeomrade.
Akkrediteringsvirksomhet har ikke tidligere veert
lovregulert i Norge. I forbindelse med gjennomfo-
ring av forordningen i norsk rett vil det veere
behov for & gi utfyllende bestemmelser om visse
forhold knyttet til akkrediteringsvirksomhet som
ikke er omhandlet i forordningen. Dette er neer-
mere omtalt i merknader til de enkelte bestem-
melsene.

9.3 Markedstilsyn

9.3.1

For at det indre marked for varer skal fungere i
trdd med intensjonen er det en forutsetning at det
kun omsettes lovlige varer i markedet. Myndig-
hetene i hver EQJS-stat har ansvar for 4 fore tilsyn
med at varene som er i markedet samsvarer med
formelle og tekniske krav. Myndighetene er ogsa
ansvarlige for 4 folge opp eventuelle mangler de
avdekKker i sitt tilsyn. Dette kan skje ved at det kre-
ves korrigerende tiltak eller ved at varen fjernes
fra markedet.

Myndighetenes innsats for & sikre at varer
som omsettes i det indre marked samsvarer med
krav i lover og regler og ikke setter helse, sikker-
het eller andre forhold i fare, omtales som mar-
kedstilsyn. Forordningens artikkel 2 nr. 17 gir en
definisjon pa markedstilsyn. Etter artikkel 2 nr. 18
er en markedstilsynsmyndighet den myndighet i
en EQS-stat som har ansvar for & utfere markeds-
tilsyn pa EQS-statens territorium.

Innledning

EU har opprinnelig ansett markedstilsyn som
et nasjonalt anliggende. Det folger av subsidiari-
tetsprinsippet at gjennomfering og kontroll av
EQSregelverk skal vere E@S-statenes ansvar,
herunder sanksjoner ved brudd. Man har imidler-
tid erkjent at det indre marked ikke vil fungere
etter intensjonen dersom det finnes like mange
systemer for markedstilsyn som antall EQJS-stater.
Dersom E@S-statenes myndigheter legger ulik
innsats og ressurser i markedstilsyn og hénd-
hever brudd pa regelverket forskjellig, vil det
kunne fi uheldige virkninger og medfere ulike
konkurransevilkar. Felles europeiske regler for
tilsyn og oppfelging vil bidra til likeartede konkur-
ransevilkér i hele det indre marked. Handelen vil
kunne stimuleres ved at forbrukere og bedrifter
har tillit til varene i hele det indre marked og ikke
kun til sitt nasjonale marked. Ved & fjerne farlige
varer fra markedet vil man oppné at brukerne kan
stole pé at en vare i markedet oppfyller kravene til
hoeyt beskyttelsesniva for samfunnsinteresser som
helse og sikkerhet generelt og pa arbeidsplassen,
samt forbruker- og miljebeskyttelse. Samtidig er
det viktig & sikre at det frie varebytte i EJS ikke
begrenses unedvendig og ut over det som er til-
latt.

Forordning (EF) nr. 765/2008 definerer over-
ordnede regler om hvordan markedstilsyn skal
organiseres nasjonalt. Bestemmelsene om mar-
kedstilsyn finnes i kapittel III. Nedenfor folger en
beskrivelse og vurdering av bestemmelsene i for-
ordningen.

9.3.2 Virkeomrade
9.3.2.1  Forordningens innhold

Artikkel 15 beskriver virkeomradet for forordnin-
gens regler om markedstilsyn. Ifelge artikkel 15
nr. 1 skal artikkel 16 til 26 gjelde for varer som er
omfattet av harmonisert EQS-regelverk. Harmoni-
sert E@Sregelverk defineres i forordningens
artikkel 2 nr. 21 som alle deler av EOS-regelverket
som harmoniserer vilkarene for lovlig omsetting
av varer.

Artikkel 15 nr. 2 slér fast at artikkel 16 til 26
bare kommer til anvendelse nar det ikke finnes
andre bestemmelser med samme formaél i harmo-
nisert EOS-regelverk. Det fastsettes et lex specia-
lis-prinsipp der spesifikt EOS-regelverk gar foran
mer generelt EQS-regelverk.

Ifolge artikkel 15 nr. 3 skal forordningens
regler ikke vere til hinder for at markedstilsyns-
myndighetene treffer mer spesifikke tiltak i med-
hold av direktiv 2001/95/EF (produktsikkerhets-
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direktivet). Slike mer spesifikke tiltak vil ga foran
forordningens regler.

Artikkel 15 nr. 4 definerer hva som er 4 anse
som en vare i forordningens artikkel 16 til 26.
Med «vare» menes stoff, en stoffblanding eller en
vare framstilt i en produksjonsprosess. Unntatt er
naeringsmidler, forvarer, levende planter og dyr,
produkter som skriver seg fra mennesker og pro-
dukter av planter og dyr knyttet direkte til deres
framtidige reproduksjon.

9.3.2.2

Helse- og omsorgsdepartementet viser i sitt horings-
innspill til at medisinsk utstyr var en av de pro-
duktgruppene som var positivt unntatt fra forord-
ningen i Europakommisjonens opprinnelige for-
slag, for sé & bli tatt inn igjen i forordningen pa et
sent tidspunkt. Dette har fert til at det har vert
noe uklart hvilke konsekvenser regelverket ville
ha for omradet medisinsk utstyr. Helse- og
omsorgsdepartementet uttaler at de gjennom sin
deltakelse pa europeisk niva har blitt forelagt en
vurdering av hvilke bestemmelser som er gjel-
dende for medisinsk utstyr. Helse- og omsorgsde-
partementet er positive til en harmonisering av
markedstilsyn for medisinsk utstyr, og uttaler
videre:

Heringsinstansenes syn

«Vére erfaringer tilsier imidlertid at det utover
produkttilsyn er et behov for mer tilsyn med
tekniske kontrollorgan nir det gjelder medi-
sinsk utstyr.»

Helsedirektoratet fremhever at dokumenter fra
Europakommisjonen har konkludert med at medi-
sinsk utstyr er unntatt fra forordningens artikkel
22 om et felles system for utveksling av informa-
sjon. De uttaler videre:

«EUDAMED (databasen for medisinsk utstyr)
og meldesystemet ivaretar utvekslingen av
informasjon innenfor EJS-omradet pd en méte
som er fullgod den gitt gjennom RAPEX.»

Mattilsynet uttaler i horingen at den storste delen
av Mattilsynets forvaltningsomrade faller utenfor
forordningens virkeomrade. Etter deres vurde-
ring er kosmetikk og kroppspleieprodukter etter
gjeldende lovgivning omfattet av forordningen.
Videre anser de reglene om kunstgjedsel i forord-
ning (EF) nr. 2003/2003, 4 vaere omfattet av for-
ordningen. Grunnregelverket for offentlig kon-
troll av regelverk knyttet til dyrehelse, dyrevel-
ferd, forvarer og neeringsmidler gitt i forordning

(EF) nr. 882/2004, er unntatt fra forordningens
virkeomrade i medhold av lex specialis-bestem-
melsen i artikkel 15 nr. 2. Mattilsynet uttaler
videre:

«EU har vedtatt en ny forordning som omfatter
kosmetikk og kroppspleieprodukter, forord-
ning (EF) nr. 1223/2009, som ikke har tradt i
krafti EOJS enda. Nar den trer i kraft, antar Mat-
tilsynet at forordningen vil vaere unntatt fra for-
ordning (EF) nr. 765/2009, jf. forordningens
lex-specialisbestemmelse i artikkel 15 nr. 2.».

Syafartsdirektoratet har i sitt heringsinnspill vur-
dert hvilke ansvarsomrader som er unntatt forord-
ningens virkeomrade pa bakgrunn av lex specia-
lis-bestemmelsen:

«Etter opplysninger mottatt fra Kommisjonen,
legger Sjefartsdirektoratet til grunn at skips-
utstyrsdirektivet vil fortsette i sitt eget regime
selv om det er et harmoniseringsdirektiv. Det
vises her til fortalen til forordning (EF) nr
765/2008, samt de ulike bestemmelsene i for-
ordningen som omtaler lex specialis-prinsip-
pet. Direktoratet antar at skipsutstyrsdirekti-
vet vil veere med pa Kommisjonens veiledende
oversikt over unntatte vareomrader som
nevnt i heringsnotatet side 53. Skipsutstyrs-
direktivet er derfor heller ikke nevnt i forslag
til lov som gjennomferer forordning (EF) nr
765/2008 vedlegg 1 pkt 10 (Sjefartsdirekto-
ratet) .»

9.3.2.3

Artiklene 16 til 26 vil gjelde for varer som er
omfattet av harmonisert EJSregelverk. Dette er
varegrupper der det eksisterer felles europeiske
krav til helse, miljo og sikkerhet. Kravene er frem-
forhandlet pa europeisk niva, og hovedkravene er
nedfelt i rettsakter. Som omtalt under punkt 7.3
brukes det to metoder for & harmonisere EQJS-
regelverk: den nye og den gamle metode. Ordly-
den i artikkel 15 nr. 1 omfatter alle varer som er
omfattet av harmonisert EQS-regelverk. Det skil-
les ikke mellom om vareomradene er harmonisert
etter ny eller gammel metode.

Artikkel 15 nr. 2 kodifiserer et lex specialis-
prinsipp som innebarer at spesielle bestemmel-
ser gér foran mer generelle bestemmelser. Dette
tilsvarer prinsippet som praktiseres i norsk retts-
anvendelse ved motstrid mellom to rettsnormer.
Der hvor to eller flere lover strider mot hverandre
og den ene loven spesielt regulerer det aktuelle

Departementets vurdering
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spersmalet, kommer denne loven til anvendelse
fremfor den mer generelle. Ifelge fortalen punkt 5
er forméalet med forordningen & supplere og
styrke eksisterende bestemmelser. Bakgrunnen
for valg av reguleringsteknikk fremgar av fortalen
punkt 4. I Europakommisjonens opprinnelige for-
slag var det lagt opp til en uttemmende oppreg-
ning av hvilke vareomrader som var unntatt fra
reglene. Dette ble senere endret da det viste seg
vanskelig 4 vise til gjeldende EQS-regelverk for
alle eksisterende og mulige fremtidige vareomra-
der. Det var behov for brede, horisontale lovgiv-
ningsrammer som kunne utfylle rettstomme rom
frem til revisjon av eksisterende spesiallovgiv-
ning, og utfylle bestemmelsene i eksisterende og
framtidig regelverk med sikte pa heyt niva for
vern av helse, miljo, sikkerhet og forbrukere.
Etter departementets vurdering vil ikke regelen
komme i konflikt med norsk rettsanvendelse slik
den eri dag.

«Mer spesifikke tiltak» iverksatt i medhold av
direktiv 2001/95/EF (produktsikkerhetsdirek-
tivet) skal etter artikkel 15 nr. 3 g4 foran reglene i
denne forordningen. Europakommisjonen har ved
implementeringen av forordningen i EU skrevet
en veiledning om hva som omfattes av ordlyden
«mer spesifikke tiltak». Dette er angitt som arti-
klene 8 nr. 1 bokstav b) til f), 8 nr. 2, 9 nr. 2, 12 nr.
1 og 16 nr. 1 ferste ledd, annen setning. Produkt-
sikkerhetsdirektivet gjelder kun forbrukervarer
slik definert i produktsikkerhetsdirektivets artik-
kel 1(2). Unntakene gjelder saledes kun tiltak mot
forbrukervarer. Det finnes tiltak i produktsikker-
hetsdirektivet som gjelder forhold som ikke er
regulert i forordning (EF) nr. 765/2008. Europa-
kommisjonen har angitt disse som produktsikker-
hetsdirektivet artiklene 3 til 5, 10, 13 til 15, 17 og
19 til 24. De vil ikke bli pavirket av forordningen.

Produktsikkerhetsdirektivet er gjennomfert i
norsk rett ved lov 11. juni 1976 nr. 79 om kontroll
med produkter og forbrukertjenester (produkt-
kontrolloven). Justis- og beredskapsdepartemen-
tet og Miljeverndepartementet er sammen ansvar-
lig for loven. Produktkontrolloven omfatter i
utgangspunktet alle varer som kan medfere helse-
skade eller miljoforstyrrelse i form av forstyrrel-
ser i gkosystemer, forurensning, avfall eller stoy
og lignende. Loven inneholder siledes regler som
gar noe ut over produktsikkerhetsdirektivets vir-
keomréde. Direktivet er begrenset til forbruker-
varer. Europakommisjonen arbeider nd med &
revidere dette direktivet. Det har i heringen ikke
kommet heringsinnspill om at regelverket i for-
ordningen vil kunne medfere motstrid med regler
i den norske produktkontrolloven.

Nar det gjelder definisjonen av hva som er en
vare i forordningens artikkel 15 nr. 4 har ingen av
departementene sett behov for tilpasningstekst i
forordningens ordlyd pa sine omrader. Departe-
mentet legger til grunn at ordlyden ikke kommer i
konflikt med hva som anses som en vare etter
E@S-avtalen.

9.3.3 Generelle krav
9.3.3.1

Artikkel 16 nr. 1 sier at EOS-statene er ansvarlig
for 4 organisere og utfere markedstilsyn i samsvar
med reglene i dette kapittel.

Ifelge artikkel 16 nr. 2 skal EQS-statene, gjen-
nom utevelse av markedstilsyn, sikre at varer
som er regulert av harmonisert EQS-regelverk
og som ikke samsvarer med dette trekkes til-
bake, forbys eller far begrenset tilgang pa marke-
det. Dette gjelder nér varen er brukt til sitt bereg-
nede formal eller under forhold som rimelig kan
forutses, samt er riktig installert og vedlikeholdt.
Varen méa vare en fare for helse eller sikkerhet
for brukere, eller pd annen maéte ikke samsvare
med gjeldende krav i harmonisert EQS-regel-
verk. Allmennheten, Europakommisjonen og de
andre EQS-statene skal informeres om slike til-
tak.

I henhold til artikkel 16 nr. 3 skal nasjonale
infrastrukturer og programmer for markedstilsyn
pase at det iverksettes effektive tiltak pa vareom-
rader som er underlagt harmonisert EQJSregel-
verk.

Etter artikkel 16 nr. 4 skal reglene om mar-
kedstilsyn ogsé gjelde varer som er montert eller
fremstilt for produsentens eget bruk der harmoni-
sert EOSregelverk omfatter slike varer.

Forordningens innhold

9.3.3.2

Et av formélene med regelverket er lik og konse-
kvent handheving av det harmoniserte EJS-regel-
verket. Fortalen punkt 26 presiserer at forordnin-
gen innferer et rammeverk for markedstilsyn og
administrativt samarbeid. De krav som stilles til
markedstilsyn pd nasjonalt nivd er minstekrav.
Artikkel 16 nr. 1 papeker at EQS-statene er ansvar-
lig for & organisere og uteve markedstilsyn i trad
med forordningens bestemmelser. Det finnes per
i dag ingen overordnet bestemmelse i EJSregel-
verket som péalegger statene & fore tilsyn med sitt
nasjonale marked. I dag har tilsynsmyndighetene
i hovedsak sitt ansvar nedfelt i de enkelte vare-
rettsaktene. Det er imidlertid i praksis klart at til-
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syn med varer er en offentlig oppgave som staten
er ansvarlig for 4 organisere og utfere. Departe-
mentet er av den oppfatning at forordningens inn-
foring av en slik overordnet forpliktelse i realite-
ten ikke medferer store endringer, men at det er
positivt 4 fi en klargjering om at staten er rettslig
ansvarlig for 4 organisere og utfore tilsynet.

Artikkel 16 nr. 3 presiserer at EJS-statene mé
ha nasjonale infrastrukturer og programmer for
markedstilsyn med varer slik at det kan iverkset-
tes effektive tiltak. Hva som menes med effektive
tiltak er ikke nzermere presisert i forordningen.
Nasjonale markedstilsynsinfrastrukturer forstas
som koordinering av markedstilsynet pa nasjonalt
niva. Slik nasjonal koordinering er neermere
omtalt under artikkel 18 nr. 1. Nasjonale markeds-
tilsynsprogram omtales under artikkel 18 nr. 5.
Infrastrukturen méa bygges opp slik at myndig-
hetene kan planlegge preventive tiltak for 4 unnga
at utrygge varer og varer med mangler gjores til-
gjengelig pad markedet.

Departementet ser ikke spesielle utfordringer
knyttet til presiseringen om at myndighetene skal
fore tilsyn med varer til produsentens eget bruk i
tillegg til varer som omsettes i markedet. I de tilfel-
ler der det finnes motstridende bestemmelser i har-
monisert EQSregelverk, vil disse ga foran i med-
hold av lex specialis-prinsippet i artikkel 15 nr. 2.

9.3.4
9.3.4.1  Forordningens innhold

Artikkel 17 nr. 1 palegger EQS-statene a infor-
mere Europakommisjonen om hvilke myndig-
heter som har kompetanse til & uteve markedstil-
syn samt deres kompetanseomrader. Opplysnin-
gene skal videreformidles til de ovrige medlems-
statene.

Etter artikkel 17 nr. 2 skal medlemsstatene
pase at allmennheten er gjort kjent med de nasjo-
nale markedstilsynsmyndigheters eksistens,
ansvarsomrader, identitet samt hvordan disse
myndighetene kan kontaktes.

Informasjonsplikt

9.34.2

Nerings- og handelsdepartementet har utarbeidet
en oversikt over markedstilsynsmyndighetene i
Norge. Den ble utarbeidet i samarbeid med depar-
tementene og ble sendt ut sammen med notatet i
den allmenne heringen. Det kom enkelte innspill
til oversikten i heringen. For Norges vedkom-
mende skal innrapporteringen skje til EFTAs
overvakingsorgan.

Departementets vurdering

Det er ogséa et krav om at E@S-statene skal
gjore kjent for allmennheten hvem som er nasjo-
nale markedstilsynsmyndigheter, deres ansvars-
omrader og hvordan de kan kontaktes. I heringen
foreslo departementet & opprette en samlet infor-
masjonsside, www.markedstilsyn.no, pa Neaerings-
og handelsdepartementets hjemmesider. Siden vil
ha en liste over markedstilsynsmyndighetene for
harmoniserte varer i Norge og ha kontaktinforma-
sjon til de ansvarlige myndighetene eller ansvarlig
departement. I heringsnotatet presiserte departe-
mentet at alle departementene ville métte bidra
med informasjon og oppdateringer pa sine omra-
der for at informasjonssiden skulle fungere etter
hensikten. Ingen heringsinstanser har hatt inn-
sigelser til forslaget og internettsiden vil bli eta-
blert pd Nerings- og handelsdepartementets
hjemmesider.

9.3.5 Krav til organisering av markedstilsyn
9.3.5.1  Forordningens innhold

Artikkel 18 nr. 1 palegger EQS-statene a etablere
egnede ordninger for kommunikasjon og koordi-
nering mellom sine respektive markedstilsyns-
myndigheter.

Ifelge artikkel 18 nr. 2 bokstav a til d skal det
etableres passende framgangsmaéter for & folge
opp klager eller rapporter om risiko knyttet til en
vare som er underlagt harmonisert EQS-regel-
verk. Det samme gjelder overvaking av ulykker
og helseskader som en har mistanke om at er for-
arsaket av en slik vare. EQS-statene skal bekrefte
at korrigerende tiltak er iverksatt. Vitenskapelig
og teknisk kunnskap om sikkerhetsspersmal skal
folges opp.

I medhold av artikkel 18 nr. 3 skal ES-statene
serge for at markedstilsynsmyndighetene har den
myndighet, de ressurser og den kunnskap som er
nedvendig for at de skal kunne utfere sine oppga-
ver pa en tilfredsstillende mate.

EQS-statene skal etter artikkel 18 nr. 4 pase at
markedstilsynsmyndighetene utever sin myndig-
het i henhold til proporsjonalitetsprinsippet.

Det folger av artikkel 18 nr. 5 at EQS-statene
skal etablere og gjennomfere nasjonale markeds-
tilsynsprogram som skal oppdateres jevnlig.

Etter artikkel 18 nr. 6 skal E@S-statene jevnlig,
og minst hvert fijerde ar, gjennomgéa og evaluere
tilsynsvirksomheten. Resultatene skal formidles
til de andre E@S-statene, Europakommisjonen og
allmennheten ved hjelp av elektronisk kommuni-
kasjon eller pa annen méte der det er mest hen-
siktsmessig.
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9.3.5.2

Statens vegvesen Vegdirektoratet har i sitt herings-
innspill vist til artikkel 18 nr. 3 og statens forplik-
telse til & utstyre tilsynsmyndigheten med de ned-
vendige hjemler, ressurser og kunnskap som er
nedvendig. Vegdirektoratet har gatt grundig gjen-
nom sine hjemmelsgrunnlag og mener at det de
per i dag har etter vegtrafikkloven § 19 tredje ledd
ikke er godt nok til & utfere tilsyn i samsvar med
forordningens krav. De har foreslatt at de delege-
res en generell myndighet til 4 utfore markedstil-
syn etter produktkontrolloven. Dette synes etter
Vegdirektoratets vurdering & veere den lovmessig
enkleste, mest helhetlige og fleksible méaten &
avhjelpe deres hjemmelsunderskudd pa. De antar
at det er tilstrekkelig med én hjemmelsoverfering.
En generell hjemmel vil i prinsippet favne over
alle varer de er ansvarlig for og veere fleksibel i
den forstand at eventuelle nye vareomrader vil
kunne bli omfattet uten behov for ytterligere
hjemmelsendringer.

Hegringsinstansenes syn

9.3.5.3

Artikkel 18 gir minimumskrav for organisering av
det nasjonale markedstilsyn som E@S-statene
plikter & overholde. Artikkelens nr. 1 om koordi-
nering og nr. 5 om nasjonale markedstilsynspro-
gram omtales separat i punkt 9.3.5.4 0g 9.3.5.5.
Artikkel 18 nr. 2 krever at EQS-statene har
framgangsmater for 4 folge opp klager. I Norge
finnes regler om klager i forvaltningsloven. Néar
det gjelder forordningens krav om at EJS-statene
skal ha framgangsmaéter for overvaking av ulykker
og helseskader, ble det i den allmenne heringen
lagt til grunn at enkelte tilsynsmyndigheter har
sine egne systemer og metoder for & skaffe infor-
masjon om ulykker og helseskade som foelger av
varer. Direktoratet for samfunnssikkerhet og
beredskap oppgir i sin heringsuttalelse at de har
enkelte systemer som gjor det mulig 4 fange opp
ulykker og hendelser med varer, men at de vurde-
rer systemene som utilstrekkelige. Oppfelgningen
av forordningen pa dette punktet vil etter direkto-
ratets vurdering kreve gkonomiske og personell-
messige ressurser. Nar det gjelder kravet om res-
surser vises det til proposisjonens kapittel 10.
Artikkel 18 nr. 3 gir E@QS-statene ansvar for at
markedstilsynsmyndighetene har de budsjettram-
mer og antall ansatte som er nedvendig for &
utfere sine tilsynsaktiviteter pa en tilfredsstillende
mate. Lovfestingen av denne plikten er ny. Det er

Departementets vurdering

ikke naermere konkretisert hva som ligger i «pa
en tilfredsstillende mate». Ressursbehovet kan
variere mellom de ulike vareomradene. Bestem-
melsen mé ses i ssmmenheng med artikkel 19 nr.
1 som sier at markedstilsynsmyndighetene skal
utfere kontroller i et passende omfang og pa et til-
strekkelig nivd. Begge bestemmelsene gir adgang
til & uteve et visst skjenn. Spersmalet om hva som
er et tilstrekkelig nivd pa tilsynsaktiviteten vil
kunne dreftes fortlepende i den interdepartemen-
tale koordineringsgruppen som er naermere
omtalt i punkt 9.3.5.4. Dette ma sees i lys av infor-
masjon, statistikker og eventuelle feringer som
kan komme fra Europakommisjonen etter som
man far erfaringer av det nye regelverket. EFTAs
overvakingsorgan (ESA) vil i siste instans over-
vake at tilsynet i Norge ligger pa et tilstrekkelig
niva og innenfor rammene av forordningens ord-
lyd.

Proporsjonalitetsprinsippet som det vises til i
artikkel 18 nr. 4, er et ulovfestet forvaltningsprin-
sipp oppstilt av EU-domstolen. Prinsippet innebae-
rer at det skal veere proporsjonalitet mellom det
mal som enskes oppnadd og de midler som tas i
bruk. Elementer i vurderingen vil veere hvilket
beskyttelsesnivd som kan kreves for & oppna
malet, og i hvilken grad det aktuelle tiltaket er til
hinder for det frie varebytte i det indre marked.
Ulovfestede forvaltningsprinsipper som har blitt
utviklet av EU-domstolen, er & anse som en del av
E@Sretten. Proporsjonalitetsprinsippet gjelder
derfor for norske myndigheter nar disse forvalter
EOQSreglene overfor private rettssubjekter. Det
innebzerer at norske markedstilsynsmyndigheter
allerede i dag ma ta hensyn til proporsjonalitets-
prinsippet nar tiltak iverksettes. En lovfesting av
plikten vil etter departementets vurdering synlig-
gjere prinsippets eksistens for rettsanvenderen og
veere en paminnelse om at prinsippet ma tas med i
vurderingen.

Artikkel 18 nr. 6 pilegger EQS-statene 4 foreta
en jevnlig evaluering og rapportering om de nasjo-
nale tilsynsaktivitetene. Det enkelte departement
er ansvarlig for & rapportere i samsvar med for-
ordningens krav via den interdepartementale
koordineringsgruppen. Koordineringsgruppen er
ansvarlig for 4 pase at evaluering og rapportering
faktisk skjer. Praktiske rutiner og ordninger for
oppfelging méa etableres i den interdepartemen-
tale koordineringsgruppen. Det mé tas hensyn til
eventuelle fremtidige krav fra Europakommisjo-
nen om hvordan evalueringen og rapporteringen
fra medlemsstatene skal skje.
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9.3.5.4
Forordningens innhold

Nasjonal koordinering av markedstilsyn

Artikkel 18 nr. 1 pilegger medlemslandene 4 eta-
blere egnede ordninger for kommunikasjon og
koordinering mellom sine respektive markedstil-
synsmyndigheter. Departementet la i den all-
menne heringen frem et forslag til koordinering
som hadde fatt tilslutning i den interdepartemen-
tale arbeidsgruppen for varepakken. I herings-
notatet foreslo departementet at det ble etablert
en interdepartemental koordineringsgruppe som
far det overordnede ansvaret for koordinering av
markedstilsyn. Koordineringsgruppen skal pase
at forordningens krav etterleves av de nasjonale
myndigheter. Det innebarer blant annet ansvar
for 4 tilrettelegge for meter og koordinere innspill
og rapporter til EFTAs overvakingsorgan og/eller
Europakommisjonen. Lesningen baserer seg pa
ansvarsfordelingen slik den er i dag. Fagdeparte-
mentene vil fortsatt ha det overordnede ansvaret
for markedstilsynet utfert av sine underliggende
etater og for 4 benytte seg av sine virkemidler til &
gripe inn dersom en underliggende etat ikke utfo-
rer et tilstrekkelig tilsyn i markedet. Koordine-
ringsgruppen skal tilrettelegge for de overord-
nede foringer i det horisontale nasjonale markeds-
tilsynsprogrammet, jf. artikkel 18 nr. 5. Det er lagt
opp til at Neerings- og handelsdepartementet eta-
blerer og leder den interdepartementale koordi-
neringsgruppen i en forste fase.

Modellen som departementet har foreslatt
inneholder en koordinering pa to nivaer. Departe-
mentet foreslo i heringsnotatet at man i tillegg til
den interdepartementale arbeidsgruppen eta-
blerte nettverk mellom de underliggende mar-
kedstilsynsmyndighetene, séakalte myndighets-
nettverk. Mye av den konkrete kommunikasjonen
og koordineringen ville da kunne skje pa direkto-
rats- og etatsniva. Det finnes allerede et nettverk
for markedstilsyn med forbrukervarer (RAPEX-
nettverket) og et for markedstilsyn med industri-
varer (Nasjonalt nettverk for industri). I heringen
ble det foreslatt at man i forste omgang bygget
videre pa disse og at tollmyndighetene ville ha en
rolle i begge nettverkene.

Heringsinstansenes syn

I heringen har flere heringsinstanser kommet
med innspill til departementets forslag om organi-
sering av det nasjonale markedstilsynet for & opp-
fylle forordningens krav.

Justisdepartementet stotter den foreslatte orga-
niseringen, men har kommentert pa de adminis-

trative og skonomiske konsekvensene av bestem-
melsen.

Helse- og omsorgsdepartementet og Helsedirek-
toratet viser i sine heringsuttalelser til at det er
lagt opp til at myndighetsnettverkene skal bygge
pa de allerede eksisterende nettverk med forbru-
kervarer og industrivarer. Helsedirektoratet er
per i dag ikke med i de nevnte myndighetsnettver-
kene. Helse- og omsorgsdepartementet viser til at
varepakken gjelder for varer som baserer seg pa
gammel metode, og at de ikke finner det naturlig
at medisinsk utstyr inngér i ett av de to eksiste-
rende nettverkene. De uttaler at:

«dette er en type produkter som berer betyde-
lig preg av medisinskfaglige og kliniske vurde-
ringer og sarlig retter seg mot profesjonelle
akterer i helsetjenesten.»

Miljoverndepartementet viser til at forordning
(EF) nr. 1907/2006 (REACH) og forordning (EF)
nr. 1272/2008 (CLP) har spesifikke krav om koor-
dinering av tilsyn og rapporteringskrav pa kjemi-
kalieomradet. De mener at de antageligvis vil bli
unntatt fra koordineringen som folge av lex speci-
alisregelen i artikkel 15 nr. 2 og viser til at
Europakommisjonen arbeider med en oversikt
over forholdet mellom varepakken og REACH-
regelverket, herunder anvendelsen av lex specia-
lis-prinsippet nar det gjelder REACH. Det uttales
videre:

«Miljeverndepartementet vil generelt papeke
at det er viktig at man i arbeidet med oppfolg-
ning av forordning 765/2008 unngér at det eta-
bleres ordninger som medferer unedig byra-
krati og dobbeltarbeid for bererte myndighe-
ter. Dette bor ogsd formidles fra norsk side i
det videre arbeidet pa EU-niva.».

Klima- og forurensningsdirektoratet kommenterer
at Neerings- og handelsdepartementet ikke har
vurdert at forordningen omfatter beskyttelse av
miljg og at en vare ogsd omfatter et stoff/stoff-
blanding, dvs. kjemikalier. De uttaler videre at:

«Det nasjonale tilsyn med kjemikalier omfatter
bade privat forbruk og yrkesmessig bruk og
derfor ber den foreslatte modellen for koordi-
nering av markedstilsyn bedre tilpasses
dagens praktiske tilsynssamarbeid pa dette
omradet. Etter var mening er det pa kjemikalie-
omrdédet lite hensiktsmessig & skille mellom til-
synsmodeller som tar for seg kjemikalier til
yrkesmessig bruk og kjemikalier beregnet for
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forbrukere. Vi ber NHD vurdere hvorvidt
koordinering av markedstilsyn under varepak-
keforordningen bedre kan tilpasses dagens til-
synssamarbeid pa dette omradet.»

Petroleumstilsynet mener at den foreslatte model-
len er egnet til 4 ivareta det nye regelverkets krav
og intensjoner om 4 fi pa plass de nedvendige
samhandlingsmekanismer mellom myndighetene.
De stotter forslaget om at det bygges videre pé de
etablerte nettverk, henholdsvis RAPEX-nettverket
for forbrukerprodukter og nettverket for industri-
produkter.

Sjafartsdirektoratet stotter forslaget til koordi-
neringsmodell og slutter seg til departementets
vurdering av at denne modellen ikke vil endre pa
ansvarsforholdene mellom departementer og
underliggende etater. Direktoratet legger til
grunn at for fritidsfartey vil Sjefartsdirektoratet
here til nettverket for tilsyn med forbrukervarer.

Standard Norge stotter forslaget om og
begrunnelse for samordning pa to niva.

Neeringslivets Hovedorganisasjon (NHO) frem-
hever i sin heringsuttalelse at de ser sveert positivt
pa bestemmelsene som pélegger statene & koordi-
nere sin nasjonale tilsynsvirksomhet. Det vises til
at det er av stor betydning for neeringslivets inno-
vasjons- og konkurranseevne hvordan myndighe-
tene organiserer og utever sin tilsynsmyndighet.
For evrig viser NHO til at dette er et tema som de
har tatt opp ved flere anledninger. NHO fremhol-
der videre at:

«Det er vanskelig pa nidveerende tidspunkt & ha
noen formening om hvorvidt en slik organise-
ring vil tilfredsstille de utfordringer vi har tatt
opp i vare tidligere henvendelser, nar det gjel-
der behovet for en bedre samordning og koor-
dinering mellom tilsynsmyndighetenes aktivi-
teter vis-a-vis bedriftene. Nar heringsnotatet
slér fast at en slik samordning péa to nivier «ikke
vil endre pa ansvarsfordelingen mellom depar-
tementene eller tilsynsmyndighetene», og at
«det overordnede ansvaret fremdeles vil ligge
hos fagdepartementene mens tilsynsarbeidet
utfores av tilsynsmyndighetene», er vi noe uro-
lig for at det ikke vil skje store endringer og at
den nedvendige samordning av tilsynsmyndig-
hetenes virksomhet ikke vil finne sted.»

Departementets vurderinger

EOS-statene plikter etter artikkel 18 nr. 1 4 eta-
blere ordninger for kommunikasjon og koordine-
ring mellom sine respektive markedstilsynsmyn-

digheter. I Norge eksisterer det per i dag ingen
overordnet koordinering av markedstilsynsmyn-
dighetene. For 4 oppfylle forordningens mini-
mumskrav ma det derfor etableres nye strukturer
for samarbeid pa nasjonalt niva.

Departementet foreslo i heringen at det eta-
bleres en interdepartemental koordinerings-
gruppe som ivaretar de oppgavene som gis i for-
ordningen. Motivet for 4 foresla en slik lesing er &
unnga a endre pa dagens ansvarsforhold og samti-
dig oppna effektiv koordinering og informasjons-
utveksling. Det overordnede ansvaret vil fremde-
les ligge hos fagdepartementene. De vil fortsatt
ha ansvaret for & evaluere oppgaver og tilsyn som
utfores av egne etater, og skal ogsa veere ansvarlig
for bidrag til rapporter som skal sendes til EFTAs
overvakingsorgan og/eller Europakommisjonen.
Departementene vil veere ansvarlig for 4 benytte
seg av sine virkemidler dersom en underliggende
etat ikke utferer tilsyn i markedet i trdd med
regelverket. Modellen som ble foreslatt i herin-
gen, har i hovedsak blitt stettet av samtlige
heringsinstanser. Noen heringsinstanser har spilt
inn at deres ansvarsomrader ikke passer inn i de
eksisterende myndighetsnettverkene. Det er noe
man maé ta med seg i det videre arbeidet under
den praktiske gjennomferingen. Det vil veere
naturlig at den interdepartementale koordine-
ringsgruppen ser narmere pa og tar stilling til
hvilke myndighetsnettverk som etableres.
Nerings- og handelsdepartementet legger opp til
at modellen for koordinering innferes og tar pa
seg ansvaret med 4 koordinere dette arbeidet i en
forste periode. Gjennomfering av koordineringen
omtales videre i lovproposisjonens kapittel 10 om
administrative og ekonomiske konsekvenser.

9.3.5.5

Det folger av artikkel 18 nr. 5 at medlemslandene
skal etablere og gjennomfere nasjonale markeds-
tilsynsprogram som skal oppdateres jevnlig. Det
kan veere ett overordnet eller flere sektorspesi-
fikke program. De nasjonale tilsynsprogrammene
kan gjelde for ett eller to ar av gangen. Program-
mene skal formidles til de evrige medlemslan-
dene og til Europakommisjonen. De skal gjores
elektronisk tilgjengelige for offentligheten, eller
pa annen mate der dette er mest hensiktsmessig.
Senere oppdateringer skal formidles pd samme
vis, og alle relevante bererte parter kan trekkes
med i arbeidet.

Etter ordlyden er det i utgangspunktet opp til
E@S-statene & bestemme hva et slikt tilsynspro-
gram skal inneholde.

Nasjonale markedstilsynsprogram



2012-2013

Prop.17L 49

Lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

Det er videre opp til EJS-statene selv a velge
om de onsker a etablere horisontale og/eller sek-
torielle  programmer.  Europakommisjonens
ekspertgruppe for handelsforenkling (Senior Offi-
cials’ Group for Standardisation and Conformity
Assessment Policy — SOGS) har kommet med en
veiledning om hvordan ordlyden er a forstd. Med
horisontalt tilsynsprogram menes et generelt pro-
gram som dekker alle varesektorene, mens et sek-
torielt program begrenser seg til én varesektor.

Et generelt program ber inneholde de sam-
lede nasjonale mal for markedstilsyn, informasjon
om den nasjonale organiseringen av tilsynet og
nasjonal strategi. Det ber inneholde noen kon-
krete foringer om tilsyn i visse varesektorer. Sek-
torielle programmer ber omfatte de fremtidige
aktivitetene pa de enkelte vareomrader og ber
ogsd inneholde informasjon om maél, organisering
og strategi. Europakommisjonen har i samarbeid
med medlemsstatene utarbeidet en mal for de
nasjonale tilsynsprogrammene som medlemssta-
tene oppfordres til 4 folge.

EFTAs overvakingsorgan og Europakommi-
sjonen har etter forordningens ordlyd ingen hjem-
mel til & palegge EQS-statene noen innholdsmes-
sige krav til de nasjonale markedstilsynsprogram-
mene. De retningslinjene som Europakommisjo-
nens arbeidsgruppe eventuelt til slutt vil komme
til enighet om, vil derfor formelt sett kun veere vei-
ledende for statene.

I heringsnotatet ba departementet om
heringsinstansenes tilbakemelding pa spersmalet
om horisontalt eller sektorielt markedstilsynspro-
gram, eller om man burde ha en kombinasjon av
begge. Bakgrunnen for at det i den allmenne
heringen ble bedt om en tilbakemelding var at
Europakommisjonen i diskusjonene i ekspert-
gruppen SOGS épnet opp for en kombinasjonsles-
ning bestdende av et horisontalt og flere sektori-
elle programmer. Det kan dermed utarbeides et
generelt markedstilsynsprogram som dekker alle
varesektorene og som kan offentliggjeres uten &
avslere for mange konkrete planer om fremtidige
tilsynsaktiviteter. Dette horisontale programmet
suppleres med mer detaljerte sektorielle program-
mer som formidles til Europakommisjonen/
EFTAs overvékingsorgan og de andre EQS-sta-
tene uten a offentliggjeres. P4 denne maéten vil
bade Europakommisjonen/EFTAs overvakings-
organ og de respektive stater fa kjennskap til til-
synsaktiviteter i andre stater, noe som &pner opp
for grenseoverskridende samarbeid mellom til-
synsmyndighetene i EGS.

De fleste heringsinstansene har veert positive
til en kombinasjonslesning. Departementet vil der-

for arbeide videre etter disse linjene i den prak-
tiske gjennomferingen av regelverket. Losningen
som velges vil imidlertid fortlopende maétte tilpas-
ses nasjonale myndigheters ensker og erfaringer,
og ogsa eventuelle retningslinjer som utarbeides
pa fellesskapsniva av Europakommisjonen.

Helse- og omsorgsdepartementet uttaler at de er
kjent med at Helsedirektoratet mener at en kom-
binasjonslesning vil veere mest hensiktsmessig for
medisinsk utstyr. De sier videre at:

«Det vil vaere gunstig for tilsynsmyndighetene
4 kunne ha detaljerte sektorielle programmer
som ikke vil veere offentlig kjent. Dette ut ifra
tilsynsvirksomhetens grunnleggende prinsip-
per. Sett i lys av bakgrunnen for varepakken er
Helsedirektoratet av den formening at det vil
veaere fordelaktig dersom andre EQS-stater kan
ha innsyn i detaljerte planer slik at det kan leg-
ges til rette for en koordinering av tilsyn med
medisinsk utstyr pa tvers av landegrensene.»

Miljoverndepartementet stotter et sektorielt mar-
kedstilsynsprogram, dersom det anses nedvendig
4 etablere mekanismer utover dagens eksiste-
rende tilsynsprogrammer for a oppfylle kravene i
forordning (EF) nr. 765/2008.

Petroleumstilsynet er positive til en kombina-
sjonslesning og ser for seg at programmene kan
samordnes i myndighetsnettverkene. De viser
videre til at det naermere innholdet i program-
mene ma ses i lys av de avklaringer som finner
sted internasjonalt.

Sjofartsdirektoratet stotter ogsd en kombina-
sjonslesning. Et generelt program foretrekkes da
tilsynsprogrammene skal offentliggjeres, mens
det ogsa vil veere en fordel at den mer detaljerte
planen blir kjent blant andre staters tilsynsmyn-
digheter. Alternativt mener Sjefartsdirektoratet at
et generelt horisontalt markedstilsynsprogram
ber velges for & unnga at detaljerte planer blir
offentliggjort. De viser til at utveksling av mer
detaljert informasjon om tilsynsplaner som for vil
kunne foretas gjennom ADCO.

Direktoratet for byggkvalitet stotter sektorielle
programmer og viser til at det vil felge budsjet-
tene, siden budsjettene for tilsynsvirksomhetene
er sektorielle. De mener ogsé at sektorielle pro-
grammer er nedvendig for & utvikle samarbeidet
mellom sektormyndighetene i Europa. Imidlertid
vil det ogsé veere nedvendig med en sammenstil-
ling nasjonalt av tilsynsprogrammene. Direktora-
tet for byggkvalitet mener at dette vil synliggjore
det totale omfanget og kostnadene ved markeds-
tilsyn.
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Standard Norge stetter forslaget om en kombi-
nasjon av horisontalt og sektorielt markedstilsyns-
program i Norge, og er av den oppfatning at det er
behov for en nasjonal strategi for markedstilsyn.

Neeringslivets Hovedorganisasjon (NHO) viser
til forordningens fortale punkt 40 som oppfordrer
medlemsstatene til & etablere et samarbeid med
berorte parter. De fremhever at de vil felge pro-
sessen fremover og at de haper a fi et godt sam-
arbeid med myndighetene pa dette viktige omra-
det.

9.3.6 Markedstilsynstiltak
9.3.6.1

Etter forordningens artikkel 19 nr. 1 plikter mar-
kedstilsynsmyndighetene a4 utfere egnede kon-
troller av varers egenskaper i et passende omfang
og pa et tilstrekkelig nivd. Kontrollene skal skje
ved dokumentkontroll, og der det er hensiktsmes-
sig ved fysisk testing og laboratorieundersekelser
av stikkprever. Markedstilsynsmyndighetene kan
kreve at naeringsdrivende legger frem dokumen-
tasjon og annen informasjon som myndighetene
anser som nedvendig for 4 kunne utfere sine opp-
gaver. Der det er pakrevet og berettiget, kan til-
synsmyndighetene kreve & fi adgang til den
neeringsdrivende sine lokaler for a ta nedvendige
stikkprever. Myndighetene kan destruere eller pa
annen mate sikre at varer som utgjer en alvorlig
risiko ikke tas i bruk. Nar en naringsdrivende
fremlegger testrapport eller sertifikat som atteste-
rer samsvar med E@Sregelverket og som er
utstedt av et akkreditert samsvarsvurderings-
organ, skal tilsynsmyndighetene ta behorig hen-
syn til dette.

Nar en markedstilsynsmyndighet identifiserer
fare tilknyttet en konkret vare, skal den etter
artikkel 19 nr. 2 iverksette egnede tiltak for &
varsle brukere innen en rimelig frist. Formalet er
a redusere faren for personskader og andre ska-
der. Markedstilsynsmyndigheten skal samar-
beide med neeringslivet om tiltak for 4 hindre
eller redusere risikoen for personskader eller
andre skader.

Nar en markedstilsynsmyndighet beslutter &
trekke tilbake en vare fremstilt i en annen EQS-
stat, plikter den i henhold til artikkel 19 nr. 3 &
informere den neeringsdrivende. Informasjonen
skal g4 til den adresse som er angitt pa varen eller
i dokumentasjonen som felger varen.

Artikkel 19 nr. 4 palegger markedstilsynsmyn-
dighetene & utfore sine oppgaver pa en uavhengig,
upartisk og objektiv mate.

Forordningens innhold

Etter artikkel 19 nr. 5 skal markedstilsynsmyn-
dighetene overholde krav til fortrolighet som er
nedvendig for & beskytte forretningshemmelighe-
ter eller personopplysninger i henhold til nasjonal
lovgivning. Informasjon som er nedvendig for &
beskytte interessene til brukerne i EJS kan imid-
lertid offentliggjeres i den utstrekning det er ned-
vendig.

9.3.6.2

Justisdepartementet og Direktoratet for samfunns-
sikkerhet og beredskap viser i sine heringsinnspill
til at markedstilsynet skal utferes «i passende
omfang» og «pa et tilstrekkelig nivi». De oppgir at
de har forstaelsen av at det innebaerer en forvent-
ning om at det skal gjores mer markedstilsyn og
at det skal utferes markedstilsyn pa alle direktiv-
omrader i passende omfang ut fra en risikovurde-
ring.

Direktoratet for byggkvalitet legger 1 sitt
heringsinnspill til grunn at forordningen legger
opp til en vesentlig opptrapping av kontrollen pa
alle de harmoniserte vareomradene. Selv om det
er papekt betydelig usikkerhet rundt begrepene
«i passende omfang» og «pa tilstrekkelig niva» sa
kan det vanskelig forstds pa en annen maéte enn at
det forventes en proaktiv tilsynsvirksomhet. Dette
vil ifelge Direktoratet for byggkvalitet medfere en
overgang fra dokumentkontroll til en mer omfat-
tende aktiv markedskontroll med planmessig
inspeksjon, uttak av varer og uavhengig preving.
Etatens egne erfaringer fra EUs komiteer, er at
det legges opp til koordinerte programmer for
vareomrader hvor samtidig uttak og preving av
produktene inngar. Videre papekes at de fleste
stater allerede na har et omfang og en grundighet
av markedskontrollen som langt overstiger det
norske, noe som vil bli enda mer synlig nir med-
lemsstatenes planer for markedstilsyn etter for-
ordningen blir kjent. Det etterlyses videre en
overordnet konsekvensvurdering av kostnadene
ved et intensivert markedstilsyn.

Neeringslivets Hovedorganisasjon (NHO) frem-
hever viktigheten av at kontroller gar lenger enn
til bare & sjekke at papirgrunnlaget er i orden.
Markedsovervéakingen ber konsentreres om de
tekniske aspektene ved varene og testing mot spe-
sifikasjonene indikert i produsentens egenerklee-
ring. I de fleste tilfeller er disse spesifikasjonene
harmoniserte europeiske standarder, som repre-
senterer enstemmig vedtatte essensielle krav.
NHO mener at det at standardene folges forenkler
og effektiviserer myndighetenes arbeid og fjerner
juridisk uklarhet.

Heringsinstansenes syn
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9.3.6.3  Departementets vurdering

Artikkel 19 er et viktig element i arbeidet med &
styrke det indre marked og bidrar til 4 sikre at
neeringslivet opererer etter like konkurransevilkar i
alle EQS-statene. Bestemmelser i dagens sektorre-
gelverk vil pa de ulike vareomradene helt eller del-
vis dekke kravene som stilles i artikkel 19. Det nye
er a samle kravene i en generell bestemmelse.

Markedstilsynsmyndighetene skal etter artik-
kel 19 nr. 1 utfere egnede kontroller av varers
egenskaper «i passende omfang» og «pa et til-
strekkelig niva». Det vil variere fra vareomrade til
vareomrade hva som ligger i dette. Ifelge Europa-
kommisjonen vil dette kunne diskuteres i EUs
ADCO-grupper. ADCO er eksisterende adminis-
trative komiteer der nasjonale eksperter fra EQS-
statene samarbeider med Europakommisjonen
om oppfelgingen av de enkelte rettsaktene som
harmoniserer vilkarene for markedsforing av en
vare i EOS. Norge har meterett i gruppene.
Europakommisjonen har oppfordret EQJS-statene
til & sette av midler slik at tilsynsmyndighetene
kan delta i fremtidige dreftelser i ADCO-grup-
pene.

Etter innspill fra departementene som deltok i
diskusjonen i den interdepartementale arbeids-
gruppen for varepakken har departementet i sitt
arbeid med forordningen lagt til grunn at organi-
seringen av markedstilsyn i Norge er tilfredsstil-
lende. Nar det gjelder forventninger fra Justisde-
partementet, Direktoratet for samfunnssikkerhet
og beredskap og Direktoratet for byggkvalitet om
at forordningen vil kreve en styrking og intensive-
ring av tilsynet, kan ikke departementet se at
denne forventningen bygger direkte pa forordnin-
gen. Det er departementets oppfatning at forord-
ningens ordlyd ikke inneholder et direkte krav om
at innsatsen i det nasjonale markedstilsynet skal
styrkes eller intensiveres. Det mé imidlertid tas
hoyde for at det kan skje en utvikling og at man
under gjennomferingen av det nye regelverket
kan se behov for styrking av tilsynet pa enkelte
omrader. Departementet er enig i heringsinstan-
senes innspill om at man mé felge med pa de
andre EQS-statenes tilsyn og seke 4 ligge pa et til-
svarende nivd som disse. Dette vil motvirke at
Norge fremstar som attraktivt for userigse akterer
pd grunn av manglende tilsyn og kontroll. Det
vises for egvrig til departementets vurderinger av
administrative og ekonomiske konsekvenser i
proposisjonens kapittel 10.

Artikkel 19 nr. 2 supplerer sektorreglene og
presiserer at myndighetene har en plikt til a
treffe egnede tiltak, samt varsle nar konkrete til-

feller avdekkes. Formalet med regelen er at myn-
dighetene skal handle ved & fjerne en risiko der
det oppdages. Tilsynsmyndighetene skal etter
artikkel 19 nr. 3 underrette den neaeringsdrivende
i en annen EQS-stat dersom de mi trekke fra
markedet varer som kommer fra dem. Dette sik-
rer at de neeringsdrivende far informasjon der-
som det oppstar problemer med deres varer i
andre EQS-stater.

9.3.7 Varer som utgjar en alvorlig risiko
9.3.7.1  Forordningens innhold

Artikkel 20 nr. 1 palegger E@S-statene & pase at
varer som utgjer en alvorlig risiko og som krever
rask inngripen blir tilbakekalt, trukket tilbake
eller forbudt pad markedet. Dette gjelder ogsé
risiko der folgen ikke viser seg umiddelbart.
EFTAs overvakingsorgan/Europakommisjonen
skal omgéende underrettes i trdd med artikkel 22.

Det fremgér av artikkel 20 nr. 2 hvilke faktorer
som skal veies mot hverandre i risikovurderingen.
Vedtak om at en vare utgjor en alvorlig risiko skal
baseres pa en vurdering av risikoens art og sann-
synligheten for at skade inntreffer. Det skal i vur-
deringen ikke legges vekt pd at man ensker &
oppné et heyere sikkerhetsniva ei heller onske
om 4 bedre tilgjengelighet av varer som medferer
mindre risiko.

9.3.7.2  Departementets vurdering

Artikkel 20 nr. 1 lovfester at EQS-statene er
ansvarlige for at farlige varer ikke kommer péa
markedet, eller fiernes dersom de allerede er plas-
sert pa markedet. For forbrukervarer har staten
allerede et slikt ansvar etter produktsikkerhets-
direktivet. For andre varer finnes det ikke et slikt
generelt EOSregelverk, og ansvaret fremgéar som
oftest av sektordirektivene.

Risikovurderingen i artikkel 20 nr. 2 kan variere
fra vareomrade til vareomrade. Bestemmelsen gir
kun overordnede elementer som gjelder for alle de
harmoniserte vareomradene, safremt ikke sektor-
regelverk gar foran i medhold av lex specialis-prin-
sippet i artikkel 15 nr. 2. Det fremgér av fortalens
punkt 29 at det ved risikovurderingen skal tas hen-
syn til alle relevante og tilgjengelige opplysninger
om varen. Det ber ogsé tas hensyn til alle tiltak som
den bererte neeringsdrivende har iverksatt for a
minske risikoen. Det kan ligge foringer pa risi-
kovurderingen i de ulike sektordirektivene. Etter
onske fra medlemsstatene har Europakommisjo-
nen igangsatt arbeid med a lage klare retningslinjer
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for hvordan risikovurderingen skal utferes. Meto-
dikken fra RAPEX kan ikke overfores direkte til
forordning (EF) nr. 765/2008 da vurderingen her
gar utover sikkerhet og helse. Det synes & vare
enighet om at det mest hensiktsmessige, hvis det
lar seg gjore, er a utvikle en generell felles meto-
dikk for risikovurdering av varer. Departementet
folger arbeidet i Europakommisjonens ekspert-
gruppe for handelshindre for varer (SOGS).

9.3.8 Restriktive tiltak
9.3.8.1  Forordningens innhold

Ifolge artikkel 21 nr. 1 skal EQS-statene sikre at
ethvert tiltak truffet i medhold av harmonisert
EOSregelverk er forholdsmessig og inneholder
en neyaktig redegjorelse for grunnlaget det er
truffet pd. Dette gjelder tiltak som forbyr eller
begrenser tilgjengeligheten av et produkt, trekker
det tilbake fra markedet eller tilbakekaller det.
Artikkel 2 nr. 15 definerer tilbaketrekking som
alle tiltak som skal hindre at et produkt i omset-
ningskjeden blir gjort tilgjengelig pa markedet.
Tilbakekall er ifolge artikkel 2 nr. 14 alle tiltak for
& oppna retur av et produkt som allerede er gjort
tilgjengelig for sluttbrukeren.

Tiltak som nevnt i artikkel 21 nr. 1 skal ifelge
artikkel 21 nr. 2 umiddelbart meddeles den
neeringsdrivende. Det skal samtidig opplyses om
de klagemuligheter og klagefrister som gjelder
etter EQJS-statens lovgivning.

Artikkel 21 nr. 3 gir den naeringsdrivende rett
til &4 bli hert innen et egnet tidsrom pa minst 10
dager for et tiltak som angitt i artikkel 21 nr. 1
iverksettes. Det er anledning til & gjere unntak fra
kravet der et tiltak er sa tvingende at forhands-
varsling er umulig av hensyn til menneskers helse
og sikkerhet eller allmenne samfunnshensyn.
Dersom det treffes tiltak uten at den neeringsdri-
vende er hert, skal denne ha mulighet til 4 uttale
seg s snart som mulig. De tiltak som er iverksatt,
skal deretter raskt tas opp til vurdering.

Dersom den nearingsdrivende viser at effek-
tive tiltak er iverksatt, folger det av artikkel 21 nr.
4 at tiltakene som er nevnt i nr. 1 skal trekkes til-
bake eller endres omgéaende.

9.3.8.2

Sjofartsdirektoratet deler i sitt heringsinnspill
departementets vurdering av at kravene som stil-
les til restriktive tiltak i artikkel 21 synes & veere i
trdd med forvaltningslovens saksbehandlings-
regler og prinsipper.

Hgringsinstansenes syn

9.3.8.3

Artikkel 21 setter krav til myndighetsutevelsen
der det iverksettes tiltak som vil virke inn pa den
naeringsdrivendes interesser. Neaerings- og han-
delsdepartementet anser kravene i artikkel 21 nr.
1 4 korrespondere med de krav som allerede gjel-
der i norsk rett. Tiltak som er angitt i artikkel 21
nr. 1, vil vaere 4 regne som enkeltvedtak etter for-
valtningsloven. En avgjerelse om & forby eller
begrense en vare og a trekke tilbake eller tilbake-
kalle en vare, vil veere offentlig myndighetsute-
velse og vare bestemmende for rettighetene og
pliktene til den neeringsdrivende som avgjerelsen
er rettet mot. Dette korresponderer med forvalt-
ningsloven § 2 forste ledd bokstav a og b. Norske
markedstilsynsmyndigheter plikter 4 folge forvalt-
ningslovens saksbehandlingsregler nar de treffer
vedtak som angitt i forordningen artikkel 21 nr. 1.
Det er ikke kommet innspill i heringen om at
artikkel 21 strider med forvaltningslovens saksbe-
handlingsregler og prinsipper.

Det folger av artikkel 21 nr. 1 at tiltakene skal
veere forholdsmessige. Bestemmelsen kan ses i
sammenheng med artikkel 18 nr. 4 om at mar-
kedstilsynsmyndighetene skal uteve sin virksom-
het i samsvar med proporsjonalitetsprinsippet. Et
tiltak vil utgjore en restriksjon pa det frie vare-
bytte og ma vaere proporsjonalt. Det vises til rede-
gjorelsen under artikkel 18 nr. 4. Proporsjonali-
tetsprinsippet gjelder allerede i dag for nasjonale
myndigheter nar de forvalter EQS-regelverk over-
for private rettssubjekter.

Bestemmelsen krever at det skal gis en neyak-
tig redegjorelse for det grunnlag vedtaket er truf-
fet pa. Enkeltvedtak skal etter forvaltningsloven
§ 24 forste ledd grunngis. Med mindre parten
kjenner reglene, skal begrunnelsen vise til de
reglene vedtaket bygger pa, jf. § 25 forste ledd. I
begrunnelsen skal dessuten de faktiske forhold
som vedtaket bygger pa nevnes, jf. § 25 annet
ledd. De hovedhensyn som har vart avgjerende
ved utevelsen av forvaltningsmessig skjonn ber
ogsa nevnes, jf. § 25 tredje ledd.

Kravet i artikkel 21 nr. 2 om omgéaende &
underrette den relevante naeringsdrivende om til-
tak og informere om klageadgang, er pa linje med
eksisterende krav i norsk rett. Ifelge forvaltnings-
loven § 27 forste ledd forste punktum skal et for-
valtningsorgan som har truffet et enkeltvedtak,
serge for at partene underrettes om vedtaket sa
snart som mulig. I underretningen skal det gis
opplysning om Kklageadgang, klagefrist, klage-
instans og den neermere fremgangsmaéte ved
klage, jf. § 27 tredje ledd.

Departementets vurdering
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Artikkel 21 nr. 3 palegger myndighetene a gi
den naeringsdrivende en frist pa minst 10 dager til
4 uttale seg om et tiltak, og er siledes mer spesi-
fikk enn forvaltningslovens regler. Ifglge forvalt-
ningsloven § 16 forste ledd ferste punktum skal en
part som ikke allerede ved seknad eller pa annen
mate har uttalt seg i saken, varsles for vedtak tref-
fes og gis anledning til 4 uttale seg innen en naer-
mere angitt frist. Departementet har ikke fatt til-
bakemelding i den allmenne heringen pi at det vil
by pa vesentlige problemer for norske myndighe-
ter & gi naeringsdrivende en frist pd minst 10 dager
til & uttale seg for det treffes vedtak i saker som
faller inn under artikkel 21 nr. 1. Artikkel 21 nr. 3
apner for et unntak fra varslingsplikten. Dette
synes & korrespondere med den tilsvarende regel
i forvaltningsloven § 16 tredje ledd bokstav a hvor-
etter forhandsvarsling unnlates dersom slik vars-
ling ikke er praktisk mulig.

Bestemmelsen i artikkel 21 nr. 4 palegger
myndighetene a frigi en vare omgéaende dersom
den neringsdrivende har rettet en feil som er
pavist pd varen. Forvaltningsloven inneholder
ikke tilsvarende plikt for myndighetene om a
omgjere eller endre et vedtak dersom de faktiske
omstendigheter som 13 til grunn for vedtaket er
endret. Forvaltningsloven § 35 gir et forvaltnings-
organ adgang til 4 omgjere sitt eget vedtak uten at
det er paklaget, dersom endringen ikke er til
skade for noen som vedtaket retter seg mot eller
direkte tilgodeser.

9.3.9 Utveksling av informasjon - felles
system for rask utveksling av
informasjon

9.3.9.1  Forordningens innhold

Nar en EQS-stat finner at forhold som har utlest
tiltak i medhold av artikkel 20 gar ut over dets ter-
ritorium, skal EFTAs overvakingsorgan og/eller
Europakommisjonen umiddelbart informeres om
tiltaket, jf. artikkel 22 nr. 1. Dette gjelder bade nar
et slikt tiltak blir iverksatt og nér et tiltak planleg-
ges iverksatt. EFTAs overvakingsorgan/Europa-
kommisjonen skal uten opphold informeres der-
som et slikt tiltak blir endret eller opphevet. Det
samme gjelder ethvert frivillig tiltak som er iverk-
satt og meddelt av den naeringsdrivende.

Etter artikkel 22 nr. 3 skal en melding som
nevnt i artikkel 22 nr. 1 og 2 inneholde alle tilgjen-
gelige data. Spesielt nevnes opplysninger som er
nedvendige for 4 identifisere varen, dens opprin-
nelse, omsetningskjeden, tilknyttet risiko, arten
av denne, samt varigheten av nasjonale tiltak. Mel-

dingen skal ogsa nevne ethvert frivillig tiltak som
den naeringsdrivende har iverksatt.

Artikkel 22 nr. 4 fastslar at informasjonssyste-
met RAPEX skal benyttes til utveksling av infor-
masjon som nevnt i artikkel 22 nr. 1 og 2. Artikkel
12 nr. 2, 3 og 4 i direktiv 2001/95/EF far tilsva-
rende anvendelse.

9.3.9.2

Helse- og omsorgsdepartementet og Helsedirektora-
tet har i sitt heringsinnspill vist til at medisinsk
utstyr er underlagt et saerskilt meldesystem som
for ulike akterer medferer en meldeplikt til Helse-
direktoratet. Helse- og omsorgsdepartementet
uttaler videre:

Hearingsinstansenes syn

«Sammen med legemidler er medisinsk utstyr
i dag unntatt fra RAPEX. Dokumenter Europa-
kommisjonen har fremlagt for Helsedirektora-
tet og fagmyndighetene for medisinsk utstyr
innenfor E@QS-omriadet konkluderer med at
sektoren er unntatt fra forordningens art. 22
som setter krav til et felles system for utveks-
ling av informasjon. EUDAMED (databasen
for medisinsk utstyr) og meldesystemet ivare-
tar utvekslingen av informasjon innenfor EQS-
omréadet pa en mate som er fullgod den gitt
gjennom RAPEX. Informasjonen som er til-
gjengelig gjennom disse systemene anses &
vaere av en bredere art enn informasjonen man
kan finne gjennom RAPEX.»

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
har i sitt heringsinnspill vist til at Europakommi-
sjonen har signalisert at det etter utviklingen av
RAPEX skal vare ett nasjonalt kontaktpunkt.
Direktoratet for samfunnssikkerhet og bered-
skap, som i dag er delegert oppgaven som nasjo-
nalt kontaktpunkt for RAPEX, uttrykker at de vil
kunne ivareta denne oppgaven i det videre arbei-
det med varepakken dersom forholdene legges til-
strekkelig til rette bade teknisk og ressursmessig.
Det samme gjelder deres funksjon som leder av
det nasjonale RAPEX-nettverket.

9.3.9.3  Departementets vurdering

Artikkel 22 nr. 1 til 3 beskriver hvordan EJS-sta-
tene skal ga frem dersom de finner en vare med
alvorlig risiko i sitt nasjonale marked og grunnene
for tiltaket gjelder ut over statens territorium. Ved
utovelsen av markedstilsyn i det nasjonale marke-
det skal nasjonale myndigheter ha sikkerheten i
hele det indre marked for oye.
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Etter artikkel 22 nr. 4 skal RAPEX benyttes til 4
sende meldinger om varer som medferer alvorlig
risiko. RAPEX (Rapid Exchange of Information) er
et informasjonssystem for farlige forbrukervarer i
det indre marked, med unntak av mat, farmasey-
tiske produkter og medisinsk utstyr. RAPEX er
hjemlet i artikkel 12 i direktiv 2001/95/EF (pro-
duktsikkerhetsdirektivet). Punkt 30 i fortalen til
forordning (EF) nr. 765/2008 sier at nar en vare
medferer alvorlig risiko og det kreves hurtig inn-
sats for & fa varen trukket tilbake fra markedet, til-
bakekalt eller forbudt, méa det finnes et system for
hurtig utveksling av informasjon mellom E@S-sta-
tene og EFTAs overvakingsorgan/Europakommi-
sjonen. Det vises til at RAPEX har vist seg & fun-
gere godt pa forbrukervareomréadet. For 4 unnga
duplisering og unedig ressursbruk er det ifelge
fortalen mye som taler for at dette systemet ber
benyttes i forbindelse med denne forordningen.

Fra 29. mai 2012 er funksjonaliteten i RAPEX
systemet endret slik at ogsa industriprodukter og
produkter med annen risiko enn helse og sikker-
het kan meldes etter dette systemet. Det vil, som
Helsedirektoratet uttaler til heringen, likevel ikke
omfatte varene som er unntatt fra forordningens
virkeomrade i medhold av lex specialis-regelen i
artikkel 15 nr. 2.

9.3.10 Generelt informasjonsstottesystem
9.3.10.1

Europakommisjonen skal ifelge artikkel 23 nr. 1
etablere og drive et elektronisk system for arkive-
ring og utveksling av informasjon knyttet til mar-
kedstilsynsaktiviteter, programmer og informa-
sjon om manglende samsvar med harmonisert
EOQSregelverk. Systemet skal pd en passende
mate formidle notifiseringer og opplysninger som
nevnt i artikkel 22.

For 4 n formalet omtalt i artikkel 23 nr. 1 skal
EQS-statene formidle tilgjengelig informasjon
som ikke allerede er meldt inn i medhold av artik-
kel 22 til EFTAs overvakingsorgan og/eller Europa-
kommisjonen (artikkel 23 nr. 2). Det gjelder spe-
sielt opplysninger om identifisert risiko, resultater
fra utferte analyser, midlertidig restriktive tiltak
som er iverksatt, kontakt med bererte naeringsdri-
vende samt begrunnelse for tiltak man har iverk-
satt eller unnlatt 4 iverksette.

Konfidensialitet for de opplysningene som
befinner seg i basen skal sikres. Dette skal skje
uten 4 komme i konflikt med artikkel 19 nr. 5
eller nasjonale regler om konfidensialitet. Vern
av konfidensialitet skal ikke hindre spredning av

Forordningens innhold

informasjon til tilsynsmyndighetene der det er
relevant for & sikre effektiviteten av tilsynsaktivi-
tetene.

9.3.10.2 Haringsinstansenes syn

Klima- og forurensmingsdirektoratet stotter i sin
heringsuttalelse Europakommisjonens pagiende
oppgraderingsarbeid med RAPEX som meldings-
system for forbrukervarer med alvorlig risiko.
Det tas ogsa til etterretning at Europakommisjo-
nen né har besluttet at systemet ICSMS skal veere
dataplattform for det generelle informasjonssyste-
met for varepakken. De viser ogsé til at ICSMS er
foreslatt for & ivareta informasjonskrav under bl.a.
REACH.

9.3.10.3 Departementets vurdering

Europakommisjonen har tatt i bruk det eksiste-
rende informasjonssystemet ICSMS som et verk-
toy for & oppfylle kravene i artikkel 23. ICSMS er
forkortelse for «The internet-supported Informa-
tion and Communication System for the pan-
European Market Surveillance of technical pro-
ducts». ICSMS er eid av Europakommisjonen,
som drifter og finansierer systemet. Systemet
legger til rette for en rask og effektiv deling av
informasjon mellom markedstilsynsmyndighe-
ter, blant annet informasjon om testresultater og
risikovurderinger. Norge deltar forelepig ikke i
ICSMS.

Kravet i artikkel 23 nr. 2 om at EQS-statene mé
sende de opplysninger som ikke allerede er meldt
inn i medhold av artikkel 22 til EFTAs overva-
kingsorgan og/eller Europakommisjonen, er nytt.
Kravet vil kunne medfere noe merarbeid for nor-
ske tilsynsmyndighetene. P4 den annen side vil
myndighetene na fa tilgang til tilsvarende opplys-
ninger fra de andre EQS-statene. Dette er noe
som vil vaere et positivt bidrag i arbeidet med det
nasjonale markedstilsynet.

9.3.11 Prinsipper for samarbeid mellom E@S-
statene og EFTAs overvakingsorgan /
Europakommisjonen

9.3.11.1 Forordningens innhold

Ifolge artikkel 24 nr. 1 skal EQS-statene sikre et
effektivt samarbeide og utveksling av informasjon
om markedstilsynsprogrammer. Det samme gjel-
der alle forhold rundt varer som utgjoer en risiko.
Dette gjelder badde mellom statenes egne mar-
kedstilsynsmyndigheter og markedstilsynsmyn-
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dighetene i de andre EQS-statene, samt mellom
egne myndigheter og Europakommisjonen og
relevante europeiske organer.

Artikkel 24 nr. 2 palegger de nasjonale mar-
kedstilsynsmyndighetene i best mulig grad a
assistere tilsynsmyndighetene i en annen EQJS-
stat. Hensikten er & sikre at samarbeid og utveks-
ling av informasjon skjer effektivt. Tilsynsmyndig-
hetene kan bidra til dette ved & gi informasjon
eller dokumentasjon, utfere egnede undersokel-
ser eller treffe egnede tiltak, samt delta i underse-
kelser som er iverksatt i andre EQS-stater.

Etter artikkel 24 nr. 3 skal Europakommisjo-
nen samle og organisere opplysninger om nasjo-
nale markedstilsynstiltak, slik at den blir i stand til
4 oppfylle sine forpliktelser.

Nar en EQS-stat informerer andre EQS-stater
og EFTAs overvékingsorgan og/eller Europa-
kommisjonen om sine funn og tiltak, skal alle opp-
lysninger gitt av den naeringsdrivende i medhold
av artikkel 21 nr. 3 eller pa annen mate, tas med, jf.
artikkel 24 nr. 4. Informasjonen som folger i etter-
kant skal veere tydelig identifisert som knyttet til
opplysningene som allerede er gitt.

9.3.11.2 Hearingsinstansenes syn

Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO) er positiv
til at regelverket definerer rammer for administra-
tivt samarbeid og utveksling av informasjon mel-
lom medlemslandene, og uttaler at det er avgjo-
rende for & oppna lik handhevelse av regelverket
og derved like konkurransevilkar i hele det indre
marked at markedstilsynsmyndighetene samar-
beider. NHO oppfordrer i sin uttalelse norske til-
synsmyndigheter til 4 ta aktivt del i det administra-
tive samarbeidet som etableres, herunder med
utveksling av ansatte, noe som etter deres vurde-
ring vil gjore myndighetene bedre i stand til & vur-
dere et produkt.

9.3.11.3 Departementets vurdering

Ifolge fortalen punkt 28 er det viktig at ansvar-
lige myndigheter samarbeider pa nasjonalt plan
og over landegrensene for 4 beskytte helse og
sikkerhet og for & serge for at det indre marked
fungerer tilfredsstillende. Et slikt samarbeid
innebaerer & utveksle informasjon, underseke
overtredelser og iverksette tiltak for & bringe
slike overtredelser til oppher gjennom a styrke
tiltak som kan identifisere farlige produkter, saer-
lig i havner. Slikt samarbeid skjer i dag hoved-
sakelig i Europakommisjonens arbeidsgrupper,
der EQS-statene meoter, og i ADCO-grupper (f.

pkt. 9.3.6.3) der markedstilsynsmyndighetene
moter.

Det er forelopig ikke klarlagt hvordan EFTAs
overvakingsorgan og/eller Europakommisjonen
vil samle inn opplysningene slik det angis i artik-
kel 24 nr. 3. Det er mulig at ICSMS kan utvikles
slik at det vil veere mulig & samle disse opplysnin-
gene i databasen.

Bestemmelsen i artikkel 24 nr. 4 skal sikre at
den naringsdrivendes rett til & bli hert blir ivare-
tatt nar flere EQS-stater, eller en EQS-stat og
EFTAs overvakingsorgan og/eller Europakommi-
sjonen, utveksler informasjon knyttet til varer som
utgjer en risiko.

9.3.12 Deling av ressurser
9.3.12.1

Initiativer for markedstilsyn, utformet for a dele
ressurser og kunnskap mellom de ansvarlige
nasjonale tilsynsmyndighetene, kan ifelge artikkel
25 nr. 1 igangsettes av Europakommisjonen eller
berorte E@S-stater. Europakommisjonen skal
koordinere slike initiativer.

Etter artikkel 25 nr. 2 skal Europakommisjo-
nen i samarbeid med EQS-statene utvikle og orga-
nisere programmer for opplaering og utveksling
av nasjonale tjenestemenn. Europakommisjonen
skal i samarbeid med E@JS-statene utvikle, organi-
sere og etablere programmer for utveksling av
erfaringer, informasjon og beste praksis. Det skal
ogsé utvikles programmer og tiltak for felles pro-
sjekter, informasjonskampanjer, besgksprogram-
mer og deling av ressurser.

EQS-statene skal ifolge artikkel 25 nr. 3 serge
for at de ansvarlige myndighetene deltar i aktivite-
tene som er nevnt i artikkel 25 nr. 2 der dette er
hensiktsmessig.

Forordningens innhold

9.3.12.2 Departementets vurdering

Artikkel 25 legger til rette for tiltak som kan bidra
til kompetansebygging, kompetansedeling og eta-
blering av en felles plattform for markedstilsyns-
aktivitetene i det indre marked. Norske myndig-
heter vil kunne folge med pa og eventuelt delta i
aktiviteter der de bade kan bidra med erfaring og
fa relevant informasjon. Det er ikke klart hvor
Europakommisjonen eventuelt vil legge oppga-
vene som nevnt i bestemmelsens ordlyd.
Markedstilsynsmyndighetene metes i de
sakalte ADCO-gruppene som beskrevet tidligere.
I tillegg samarbeider de europeiske markedstil-
synsmyndighetene i PROSAFE (the Product
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Safety Enforcement Forum of Europe), der Norge
har inntatt en aktiv rolle. Blant annet har Europa-
kommisjonen finansiert et prosjekt kalt EMARS
der det er laget en kunnskapsbase, et radgivnings-
forum, en handbok i markedskontroll, samt arbei-
det med risikovurdering og opplering. PROSAFE
har tatt initiativ til 4 koordinere felles aksjoner for
markedstilsyn innen E@S, herunder samarbeid
om tilsyn med blant annet lightere og leketoy. Fel-
lesaksjonene har fatt finansiell stotte fra Europa-
kommisjonen. Europakommisjonen utarbeider
selv et flerarig program for 2013-2015 der felles-
aksjoner kan innga.

9.3.13 Samarbeid mellom ansvarlige
myndigheter i tredjeland

9.3.13.1

Artikkel 26 nr. 1 apner for at markedstilsynsmyn-
dighetene kan samarbeide med tilsvarende myn-
digheter i stater utenfor EQS. Samarbeidet kan
besté av 4 utveksle informasjon og teknisk stotte,
markedsfore og forenkle tilgang til europeiske
systemer, og markedsfering av aktiviteter knyttet
til samsvarsvurderinger, markedstilsyn og akkre-
ditering.

Europakommisjonen skal etter artikkel 26 nr.
2 samarbeide med EQJS-statene for a utvikle pro-
grammer som passer til dette formal.

Artikkel 26 nr. 3 sier at samarbeid med myn-
digheter i tredjeland skal skje pad samme mate
som aktiviteter i fellesprogrammene i artikkel 25
nr. 2. EQS-statene skal sorge for at deres ansvar-
lige myndigheter deltar fullt ut i slike aktiviteter.

Forordningens innhold

9.3.13.2 Departementets vurdering

Artikkel 26 skal bidra til samarbeid med markeds-
tilsynsmyndigheter utenfor EGS. Dette ma sees i
lys av den globale handelen med varer. Vi er ikke
kjent med et slikt samarbeid mellom markedstil-
synsmyndighetene i Norge og stater utenfor EQJS
i dag. Det er vanskelig & ansla hvilket omfang slikt
samarbeid vil/ber ha, bade internt i EJS og uten-
for.

9.4 Kontroll av varer som fores inn pa
det indre marked

9.4.1

En velfungerende kontroll med varer som impor-
teres fra tredjeland er viktig for det indre markeds
funksjon og for europeiske bedrifters konkurran-

Innledning

seevne. Gode kontroller pd den ytre grense vil
ogsé styrke borgernes tillit til det indre marked.
Det er viktig for forbrukerne at de opplever det
samme sikkerhetsnivd nar de kjoper en vare i
Norge, uavhengig av om varen de kjoper er produ-
sert i Norge eller utenfor EJS. Stor import fra
tredjeland har gitt ekt oppmerksomhet pd pro-
blemstillingen. Det kan antas & bli en viktig euro-
peisk satsing fremover & stoppe omsetning av
importerte varer med mangler. Det ma ogsa sees i
sammenheng med kampen mot piratkopierte
varer.

I Norge uteves grensekontroll av tollmyndig-
hetene. De forer kontroll med varestremmen til
og fra Norge og kontrollerer varer ved grensepas-
sering. Kontroll som har karakter av intern mar-
kedskontroll uteves ikke av tollmyndighetene. Til-
syn med varer innenfor statens grenser er tillagt
de nasjonale markedstilsynsmyndighetene.

Artikkel 15 nr. 5 introduserer et lex specialis-
prinsipp for reglene om varer fra tredjeland. Mer
spesifikke EQS-regler om organisering av grense-
kontroll vil ved motstrid ga foran reglene i denne
forordning.

Varer som importeres fra tredjeland reguleres
i dag av forskrift 17. november 1995 nr. 892 om
gjennomfering i norsk rett av radsforordning
(EQF) nr. 339/93 om kontroll av samsvar med
reglene om produktsikkerhet ved innfersel av pro-
dukter fra tredjestater. Forskriften er gitt med
hjemmel i produktkontrolloven § 15 og ble i sin tid
fremmet av Barne- og likestillingsdepartementet.
Det folger av forordning (EF) nr. 765/2008 artik-
kel 43 at forordning (EQF) nr. 339/93 blir opp-
hevet og erstattet av det nye regelverket. Videre
skal alle referanser til forordning (EQF) nr. 339/
93 anses som referanser til bestemmelsene i for-
ordning (EF) nr. 765/2008. Forskriften vil opp-
heves i forbindelse med ikrafttredelse av lov som
gjennomferer forordning (EF) nr. 765/2008 i
norsk rett.

Forordningen gir ifelge artikkel 1 nr. 3 et ram-
meverk for kontroll av varer fra tredjeland.
Reglene gjelder for bade harmoniserte og ikke-
harmoniserte varer. Virkeomradet fremgar av
artikkel 15 nr. 5 sammenholdt med nr. 1. Arti-
klene 27 til 29 gjelder alle varekategorier som er
«omfattet av fellesskapsregelverk», i motsetning
til i artikkel 16 til 26 som kun gjelder varer som er
«omfattet av harmonisert fellesskapsregelverk».
Forordning (EQF) nr. 339/93 er ikke begrenset til
kun 4 gjelde harmoniserte varer.

Forordningens artikler om tredjelandsvarer
innebaerer at man innlemmer reglene fra forord-
ning (EQF) nr. 339/93 i det generelle regelverket.
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Det vil vaere en forenkling og synliggjering for for-
brukere, naeringsdrivende og myndigheter 4 ha
reglene samlet.

9.4.2 Kontrollarbeidet
9.4.2.1  Forordningens innhold

Artikkel 27 nr. 1 sier at myndighetene i en EQS-
stat som er ansvarlig for kontroll med varer som
kommer inn pd EQS sitt indre marked, skal ha de
fullmakter og ressurser som er nedvendig for &
utfere oppgavene pa en tilfredsstillende mate. Den
ansvarlige myndighet skal i passende omfang
utfore egnede kontroller av varers egenskaper for
de slippes for fri omsetning pa det indre marked.
Kontrollen skal skje i samsvar med prinsippene i
forordningens artikkel 19 nr. 1.

I tilfeller der flere nasjonale myndigheter er
ansvarlig for markedstilsyn eller kontroll av ytre
grenser, gir artikkel 27 nr. 2 dem en plikt til & sam-
arbeide ved 4 dele den informasjon som er rele-
vant for deres oppgaver og samarbeide ellers der
det er hensiktsmessig.

Dersom grensemyndighetene under en kon-
troll finner grunn til 4 tro at en vare kan utgjere
en alvorlig risiko for helse, sikkerhet, miljoet
eller andre offentlige interesser, skal de i hen-
hold til artikkel 27 nr. 3 bokstav a holde varen til-
bake fra markedet. Vurderingen skal bygge pa at
varen er installert, vedlikeholdt og benyttet pa
riktig mate. Dersom skriftlig eller elektronisk
dokumentasjon som kreves i harmonisert regel-
verk ikke folger en vare eller varen ikke er mer-
ket i samsvar med slik sektorlovgivning, skal
den ogsé holdes tilbake (bokstav b). Det samme
gjelder dersom varen er pafert CE-merking pa
en falsk eller villedende mate (bokstav ¢). Nar
en vare blir holdt tilbake, skal grensemyndig-
hetene umiddelbart melde fra til markedstil-
synsmyndighetene om at en slik suspensjon er
iverksatt.

Sa langt det er mulig plikter grensemyndighe-
tene etter artikkel 27 nr. 4 & pase at de krav de
palegger transportkjoretoy som frakter lett beder-
velige varer og som gjelder lagring eller parke-
ring, er forenelige med varens holdbarhet.

Forordningen artikkel 24 (prinsipper for sam-
arbeid mellom E@S-statene og Europakommisjo-
nen) gjelder etter artikkel 27 nr. 5 ogsa for grense-
myndighetene. Kravet om slikt samarbeid vil vike
for samarbeidsordninger mellom grensemyndig-
hetene som fremgar av annet fellesskapsregel-
verk.

9.4.2.2

Finansdepartementet har 1 sitt heringsinnspill vist
til at tolloven kapittel 13 gir regler om tollkontroll.
De mener at reglene rettslig sett dekker behovet
for kontroll ogsa i tilknytning til varesikkerheten,
og at det ikke vil oppsta noen konflikter med vare-
pakken. Toll- og avgiftsetaten utferer allerede i
dag de oppgaver som paligger grensemyndighe-
tene i trdd med forordning (EQF) nr. 339/93.
Finansdepartementet mener derfor at gjennom-
foringen av varepakken i si mate ikke innebaerer
noen nye oppgaver for etaten. Toll- og avgiftsdi-
rektoratet har innenfor enkelte omrader etablert
et samarbeid med de respektive tilsynsmyndighe-
ter.

Helsedirektoratet viser til at de pd det navee-
rende tidspunkt ikke har et formalisert samarbeid
med tollmyndighetene, men er positive til et slikt
samarbeid som forordningen skisserer.

Neeringslivets ~ Hovedorganisasjon ~ (NHO)
understreker behovet for et tett og naert samar-
beid mellom tollmyndighetene og myndigheter
som overvaker og kontrollerer varers sikkerhets-
krav. De er forneyd med at forordningen innehol-
der bestemmelser som skal ivareta tollmyndighe-
tenes behov for ressurser til nedvendig kompetan-
seheving i forbindelse med de oppgaver de né blir
palagt.

Petroleumstilsynet uttaler at varer som er
underlagt deres myndighetsomrade pa en rekke
omrader er lite egnet til 4 bli underlagt grensekon-
troller. De opplyser derfor at de har under utpre-
ving ulike modeller for markedstilsyn for a vur-
dere hvordan de pé en best mulig méate kan innfri
varepakkens krav og intensjoner.

Syafartsdirektoratet vektlegger at de héper at
forordningen kan bidra til at medlemsstater som i
dag har en svak kontroll av varer som feres inn i
det indre marked, né far en bedret grensekontroll.

Hgringsinstansenes syn

9.4.2.3

EQS-statene har et ansvar overfor hele det euro-
peiske fellesskapet i & overvake de varene som
slippes inn via deres grenser. I Norge uteves gren-
sekontroll av tollmyndighetene. Lov 21. desember
2007 nr. 119 om toll og vareforsel (tolloven) regu-
lerer tollmyndighetenes oppgaver. Etter lovens
§ 1-5 nr. 1 bokstav ¢) skal tollmyndighetene fore
kontroll med varestremmen til og fra Norge, og
med at de gjeldende lovbestemmelser om vare-
strommen overholdes. Tollmyndighetene har lov-
hjemmel til & opptre som ansvarlig myndighet i
henhold til de oppgaver som palegges dem i for-

Departementets vurdering
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ordning (EF) nr. 765/2008. Tilsyn med varer
innenfor statens grenser er ikke tillagt tollmyndig-
hetene. De kontrollerer varer ved grensepasse-
ring, men utever ikke en kontroll som har karak-
ter av intern markedskontroll.

Artikkel 27 nr. 1 presiserer at grensemyndig-
hetene skal ha nedvendige fullmakter og ressur-
ser til & utfere de nedvendige kontroller for varen
slippes pa markedet i EOS.

Det er et vilkar at tollmyndighetenes kontroll
skjer i samsvar med prinsippene i artikkel 19 nr. 1.
Den beskriver tilsynsmyndighetenes oppgaver og
generelle kompetanse, og vil gjelde tilsvarende for
tollmyndighetene nér de handler i medhold av for-
ordningens regler. Artikkel 19 nr. 1 sier at myn-
dighetene i passende omfang og pa et tilstrekkelig
niva skal utfere egnede kontroller av varers egen-
skaper. Det vises for evrig til beskrivelsen av
bestemmelsen under artikkel 19 nr. 1.

Etter artikkel 27 nr. 2 plikter tollmyndighetene
og markedstilsynsmyndighetene &4 samarbeide.
Forordningen tar hensyn til de praktiske utfor-
dringer som kan oppsta, og krever et tett samar-
beid mellom tollmyndighetene og tilsynsmyndig-
hetene. Tilsynsmyndighetene skal gi tollmyndig-
hetene oppdatert informasjon om produktsikker-
het og materielle og tekniske krav. Forordningen
stiller ikke krav om at tollmyndighetene selv skal
besitte kunnskap om tekniske krav. Markedstil-
synsmyndighetene foretar de konkrete vurderin-
ger av om en vare samsvarer med gjeldende regel-
verk. De ma ogsé bidra med oppleering til tollmyn-
dighetene, slik at de har kunnskap om hva de skal
se etter i sine kontroller.

Tollmyndighetene er ansvarlige for & fore
kontroll med et vidt vareomfang som passerer
grensene inn til Norge, og er ikke eksperter pa
alle typer varer. De er derfor avhengige av infor-
masjon fra tilsynsmyndighetene som er ansvarlig
for 4 fore tilsyn med det aktuelle vareomradet.
Det er ogsa viktig at markedstilsynsmyndig-
hetene serger for gode risikovurderinger som
tollmyndighetene kan handle ut ifra. Ansvarlige
importerer og markedsorganisasjoner vil ogsa
maétte bidra.

Tollmyndighetene har pa enkelte omrader inn-
gétt samarbeidsavtale med aktuelle markedstil-
synsmyndigheter om praktisk og formelt samar-
beid. Hvilke vareomrader det eksisterer slikt sam-
arbeid péa, er imidlertid blitt til fra sak til sak. Sjo-
fartsdirektoratet samarbeider med tollmyndig-
hetene nar det gjelder import av fritidsbater,
Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
og Klima- og forurensningsdirektoratet med
import av leketoy og lightere. Forordningen inn-

forer et generelt krav om samarbeid for alle nasjo-
nale myndigheter som er ansvarlige for 4 fore til-
syn med varer som fores inn i EJS fra tredjeland.
Det er opp til myndighetene a opprette samarbeid
med tollmyndighetene pa vareomrader der slikt
ikke finnes, slik at forordningens bestemmelser
blir oppfylt.

Artikkel 27 nr. 3 er en direkte viderefering av
artikkel 2 i forordning (EQF) nr. 339/93, og vil
ikke endre rettstilstanden.

Norske tollmyndigheter har i dag ingen gene-
rell hjemmel om lagring av lett bedervelige varer.
De regler som eksisterer om hvordan en vare skal
oppbevares, folger av det sektorielle regelverket.
Artikkel 27 nr. 4 lovfester na en generell plikt for
tollmyndighetene. Oppbevaring av farlige varer
kan i praksis utgjere et problem da det kan veere
begrenset med lagringsplasser for slikt i Norge.
Det vil ogsa kunne variere etter geografiske for-
hold. Ifelge Finansdepartementet har i dag noen
tollregioner samarbeidsavtaler med tilsynsmyn-
digheter om destruksjon ved sertifiserte destruk-
sjonsfirma.

Artikkel 27 nr. 5 unntar mer spesifikke ordnin-
ger for samarbeid pa fellesskapsniva. Ifelge
Finansdepartementet deltar ikke Norge i noen
slike ordninger, men er observater og bisitter i
flere sammenhenger, som for eksempel i RAPEX-
samarbeidet.

9.4.3 Frigivning av varer
9.4.3.1

En vare som er holdt tilbake av grensemyndig-
hetene i medhold av artikkel 27, skal etter artikkel
28 nr. 1 frigis innen tre virkedager dersom ikke
grensemyndighetene har fitt melding om at til-
synsmyndighetene har truffet tiltak. Alle andre
krav og formaliteter med hensyn til slik frigivelse
ma vere oppiylt.

I tilfeller hvor markedstilsynsmyndighetene
mener at en vare ikke er en fare for helse, miljo
eller sikkerhet og ikke kan anses for 4 veere i strid
med harmonisert EQSregelverk, folger det av
artikkel 28 nr. 2 at varen skal frigis. Dette forutset-
ter at alle krav og vilkar for frigivelse er oppfylt.

Forordningens innhold

9.4.3.2

Neeringslivets Hovedorganisasjon (NHO) har i sin
heringsuttalelse understreket betydningen av at
tilsynsmyndighetene fanger opp en anmodning
om bistand fra tollmyndighetene. NHO uttaler:
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«V1i vil understreke betydningen av at tilsyns-
myndighetene er seg sitt ansvar bevisst i
denne sammenheng. Vi viser til heringsnota-
tets punkt 7.5.3.2. der det fremgéar at norske
tollmyndigheter opplever at markedstilsyns-
myndighetene ikke gir tilbakemelding om
eventuelle vedtak som er truffet innen tre-
dagersfristen, som bade iht. gamle og nye
bestemmelser gjelder dersom en vare skal
holdes tilbake lenger enn tre dager. Dersom
slik tilbakemelding fra tilsynsmyndighetene
ikke er mottatt av tollmyndighetene innen
disse tre dagene skal varen frigjeres. NHO
understreker betydningen av tilsynsmyndig-
hetenes selvstendige ansvar for & fange opp
slik anmodning om bistand fra tollmyndighe-
tene. Dersom det ikke skjer er det et brudd pa
bestemmelsene i forordningen. Det kan fore
til at varer som ikke oppfyller sikkerhetskra-
vene kommer inn pa det norske markedet, og
derigjennom har fri tilgang til hele EOS-omra-
det, i konkurranse med varer som oppfyller
alle krav.»

9.4.3.3  Departementets vurdering

Artikkel 28 nr. 1 videreforer artikkel 5 annet ledd
i forordning (EQF) nr. 339/93 og vil ikke inne-
bare konkrete endringer. Ifelge Finansdeparte-
mentet er dagens praksis slik at tollmyndig-
hetene kan holde en vare tilbake i tre dager. Der-
som tilsynsmyndighetene gir melding om at de
har truffet tiltak, kan varen holdes tilbake lenger.
Forordningens ordlyd gir ingen veiledning om
hva som anses som tiltak i s henseende og som
eventuelt er tilstrekkelig for at tollmyndighetene
kan holde varen tilbake over fristen. Ifelge
Finansdepartementet er praksis hos norske toll-
myndigheter at en tilbakemelding fra tilsynsmyn-
digheten, uansett form, er tilstrekkelig for fort-
satt & holde varen tilbake. Det er klart at saken
ikke ma vere ferdig behandlet innen tre dager.
Dette er ogsd Europakommisjonens oppfatning
av bestemmelsen. Mottar ikke tollmyndighetene
melding fra tilsynsmyndighetene innen fristen,
plikter de 4 frigjore varen for omsetning. Finans-
departementet har tidligere oppgitt at tollmyn-
dighetene i praksis opplever at markedstilsyns-
myndighetene ikke alltid gir tilbakemelding
innen tredagersfristen. Det vil medfere merar-
beid for tollmyndighetene dersom de skal matte
folge opp overfor tilsynsmyndigheter som ikke
svarer. Markedstilsynsmyndighetene har her et

selvstendig ansvar for & felge opp slik anmod-
ning om bistand.

Artikkel 28 nr. 2 er en direkte viderefering av
forordning (EQF) nr. 339/93 artikkel 5 forste
ledd, og vil ikke endre rettstilstanden.

9.4.4 Nasjonale tiltak
9.4.4.1

Det folger av artikkel 29 nr. 1 at der den ansvar-
lige tilsynsmyndighet kommer til at en vare utgjor
en alvorlig risiko og plikter & treffe tiltak for &
forby at den blir plassert pd markedet, skal de
kreve at grensemyndighetene setter en pategning
pa fakturaen som felger varen, og pa alle andre
relevante folgedokumenter, eller der databehand-
lingen blir utfert elektronisk, i selve databehand-
lingssystemet. Pategningen skal lyde: «Farlig pro-
dukt — frigivning for fri omsetning ikke tillatt — for-
ordning (EF) nr. 765/2008».

Nar markedstilsynsmyndighetene finner at en
vare ikke er i overensstemmelse med harmoni-
sert EQSregelverk, skal de i henhold til artikkel
29 nr. 2 iverksette egnede tiltak som om nedven-
dig kan veaere & forby at varen blir brakt i omset-
ning. Nar en vare blir forbudt etter forste ledd,
skal markedstilsynsmyndighetene kreve at gren-
semyndighetene ikke frigir varen, samt at det set-
tes inn en pategning pa den fakturaen som felger
varen, og pa alle andre relevante felgedokumen-
ter, eller der databehandlingen blir utfert elektro-
nisk, i selve databehandlingssystemet. Pategnin-
gen skal lyde: «Ikke samsvarende produkt — frigiv-
ning for fri omsetning ikke tillatt — forordning
(EF) nr. 765/2008».

Dersom varen senere deklareres for et annet
tollformal enn klarering for fri omsetning og forut-
satt at markedstilsynsmyndighetene ikke kommer
med innsigelser, skal pategninger som nevnt i nr.
1 og 2 ogsé paferes dokumentene for gjeldende
framgangsmate, jf. artikkel 29 nr. 3. Pategningen
skal skje pa samme vilkar som ovenfor.

Artikkel 29 nr. 4 gir EJS-statenes nasjonale
myndigheter hjemmel til & destruere eller pa
annen mate ubrukeliggjore varer som utgjer en
alvorlig risiko. Dette forutsetter at destruksjon
anses for nedvendig og forholdsmessig.

Markedstilsynsmyndighetene plikter i hen-
hold til artikkel 29 nr. 5 & gi grensemyndighetene
opplysninger om vareomrader der det er identifi-
sert alvorlig risiko eller manglende samsvar slik
som nevntinr. 1 og 2.

Forordningens innhold
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9.4.4.2  Departementets vurdering

Artikkel 29 nr. 1, 2 og 3 videreforer artikkel 6 nr. 1
i forordning (EQF) nr. 339/93 og innebaerer ingen
konkrete endringer.

Artikkel 29 setter krav til merking pa faktura
eller andre folgedokumenter eller ved elektronisk
melding nar ansvarlig myndighet kommer til at en
vare ikke kan bringes i omsetning. Finansdeparte-
mentet har oppgitt at det i praksis kun er rent unn-
taksvis at merking av faktura eller andre frakt-
dokumenter kommer tollmyndighetene i hende
siden fortollingen skjer elektronisk i TVINN (Toll-
vesenets informasjonssystem med neringslivet).
Importeren oppgir kun de nedvendige data, og
innestar for at de nedvendige dokumenter og tilla-
telser er innhentet.

Artikkel 29 nr. 4 gir myndighetene en ny hjem-
mel for & destruere farlige varer. Hvem som skal
dekke utgiftene til destruksjon, fremgér ikke av
forordningens ordlyd. Bakgrunnen for at en slik
plikt innferes, er et snske om & unngé at farlige
varer sendes til en annen grense og slipper inn pa
det indre marked gjennom grenser som har en
svak kontroll. Varer som er funnet farlige i EJS,
skal ikke kunne sendes til stater utenfor EGJS der
myndighetene ikke har anledning til &4 foreta
samme vurdering og kontroll. Norske tollmyndig-
heter har i dag hjemmel til & destruere varer i toll-
oven §§ 4-1 forste ledd bokstav d, 4-2 og 16-14.
Loven § 16-14 gjelder tilfeller der en vare som er i
strid med tollovens regler er beslaglagt. Videre
sier tolloven at tollskyldneren plikter & dekke
omkostningene ved tilintetgjorelsen og de
omkostninger som tidligere er palept.

Artikkel 29 nr. 5 om informasjonsutveksling er
en naturlig konkretisering av det samarbeidet
som skal skje mellom myndighetene. Det finnes
ikke i dag egne datasystemer for informasjonsut-
veksling mellom tollmyndighetene og markedstil-
synsmyndighetene. Tollmyndighetene benytter
seg av informasjonssystemet TVINN, markedstil-
synsmyndighetene benytter seg av RAPEX og
ICSMS.

Nar det gjelder tollmyndighetenes TVINN er
dette i utgangspunktet kun konstruert for import/
eksport og ikke for kommunikasjon med en tred-
jepart. Dette er tatt opp med Europakommisjonen
i Kommisjonens arbeidsgruppe SOGS, der
Nearings- og handelsdepartementet deltar. Pa
dette omradet ma en imidlertid avvente arbeidet
med en mulig felleseuropeisk losning.

Finansdepartementet har vist til at taushets-
pliktbestemmelsen i tolloven § 12-1 kan veere en
hindring for samarbeidet med utenlandske mar-

kedstilsynsmyndigheter. Bestemmelsen gir ikke
umiddelbart hjemmel for utveksling av taushets-
belagte opplysninger med utenlandske tilsyns-
myndigheter. Neerings- og handelsdepartementet
er imidlertid av den oppfatning at ved en eventuell
motstrid mellom tollovens bestemmelse og krav
om samarbeid med utenlandske myndigheter i
forordning (EF) nr. 765/2008, vil loven som gjen-
nomferer forordning (EF) nr. 765/2008 gé foran.
Grunnlag for dette finnes bade i EJS-loven § 2 og
i lex specialis-prinsippet.

9.5 CE-merking

9.5.1

Artikkel 30 i forordningen fastsetter generelle
prinsipper for CE-merking. Artikkel 2 nr. 20 defi-
nerer CE-merking som en merking hvor produ-
senten erkleerer at varen er i samsvar med gjel-
dende krav i harmonisert EOS-regelverk. I forta-
len punkt 37 er det uttalt at CE-merking er det
synlige resultatet av en evalueringsprosess som
inkluderer samsvarsvurdering i vid forstand. CE-
merking gir informasjon om varens samsvar, og
gir fri markedsadgang i hele EQS. Det er for tiden
over 20 varesektorer som er omfattet av slikt
regelverk, og péfering av CE-merking er som
hovedregel obligatorisk for disse varene.

CE-merking er primeert ment 4 gi informasjon
til myndighetene og ikke til forbrukerne. Merkin-
gen sier ikke noe om en vares kvalitet eller egen-
skaper ut over at den tilfredsstiller kravene i sek-
torregelverket. CE-merking er ikke et uttrykk for
at en vare er produsert i EJS.

Formélet med & fastsette generelle prinsipper
for CE-merking i forordning (EF) nr. 765/2008 er
4 fremme og klargjore betydningen av slik mer-
king. Det er en malsetning & serge for at prinsip-
pene er like i hele EQS og at fremtidig regulering
forenkles, jf. fortalen punkt 37. Bestemmelsen
skal sikre at tilliten til CE-merking, og hele det
regulatoriske systemet som ligger bak, ikke blir
svekket som folge av uriktig bruk.

Bakgrunn og formal

9.5.2 Generelle prinsipper for CE-merking
9.5.2.1

Ifelge artikkel 30 nr. 1 er det kun produsenten
eller produsentens autoriserte representant som
har rett til & pafere en vare CE-merking. Artikkel 2
nr. 3 definerer produsent som en fysisk eller juri-
disk person som fremstiller en vare eller som seor-
ger for at en vare blir utformet eller fremstilt, og

Forordningens innhold
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som markedsferer den aktuelle varen under eget
navn eller varemerke. Forordningen definerer
autorisert representant som enhver fysisk eller
juridisk person etablert i EJS som har mottatt en
skriftlig fullmakt fra en produsent til & opptre pa
dennes vegne i forbindelse med nsermere spesifi-
serte oppgaver knyttet til produsentens plikter
etter relevant EQJSregelverk, jf. artikkel 2 nr. 4.

Artikkel 30 nr. 2 bestemmer at CE-merking
bare skal paferes varer der dette er fastsatt i har-
monisert E@QS-regelverk. Slik merking skal ikke
paferes noen annen vare, og merkingen skal veere
i henhold til beskrivelsen i vedlegg II til forord-
ningen.

Ifelge artikkel 30 nr. 3 viser produsenten ved &
pafere eller la pafere CE-merking at han patar seg
ansvaret for at varen samsvarer med alle krav som
er fastsatt i harmonisert EQJSregelverk som har
regler om slik merking.

CE-merkingen skal vaere den eneste merkin-
gen som attesterer varens samsvar med krav fast-
satt i harmonisert EQS-regelverk som har regler
om slik merking, jf. artikkel 30 nr. 4.

I henhold til artikkel 30 nr. 5 er det forbudt a
pafere en vare merking, tegn og inskripsjoner
som med sannsynlighet kan villede tredjemenn
med hensyn til betydningen av eller formen pa
CE-merkingen. Annen merking kan péaferes
varen, forutsatt at dette ikke gar ut over CE-mer-
kingens synlighet, lesbarhet og betydning.

Artikkel 30 nr. 6 fastslar at EQS-statene skal
sikre korrekt gjennomfering av reglene om CE-
merking og treffe egnede tiltak ved uriktig bruk
av merkingen. EQS-statene skal ogséd fastsette
sanksjoner for overtredelser, som kan inkludere
strafferettslige sanksjoner for alvorlige overtre-
delser. Sanksjonene skal st i forhold til alvoret
av overtredelsen og effektivt forebygge uriktig
bruk av CE-merking. Bestemmelsen skal ikke
pavirke anvendelsesomradet av artikkel 41 i for-
ordningen.

9.5.2.2

Neeringslivets Hovedorganisasjon er forneyd med
at forordningen opprettholder CE-merking som
den eneste merking som viser samsvar med kra-
vene i harmonisert EJSregelverk. De mener det
er behov for 4 gjennomfere nasjonale informa-
sjonstiltak for & bedre forstielsen for betydningen
av at en vare er pafort CE-merking.

Standard Norge mener det er behov for ekt
informasjonsinnsats fra nasjonale myndigheter.
Videre ma ansvarlig myndighet definere konkrete
tiltak overfor uriktig bruk av CE-merking.

Heringsinstansenes merknader

Direktoratet for byggkvalitet bemerker at
heringsnotatet viser til pafering av CE-merking,
men at ogséd uriktig bruk av CE-merking i mar-
kedsferingen av varer er et problem.

9.5.2.3

I norsk rett finnes det ikke noen generell lov som
regulerer CE-merking. Reglene om CE-merking
fremgér i dag av lover og forskrifter som gjennom-
forer de over 20 direktiver og forordninger som
harmoniserer kravene til varer i EQS og som inne-
holder regler om slik merking.

Artikkel 30 fastsetter generelle prinsipper for
CE-merking som skal gjelde for alle varer som
omfattes av EQJS-regelverk som gir regler om slik
merking. Bestemmelsen vil gjelde ved siden av
bestemmelser om CE-merking i de ulike sektordi-
rektivene og -forordningene, som kun regulerer
vilkar knyttet til varer som faller inn under det
aktuelle regelverkets virkeomrade.

EQSregelverk som gir bestemmelser om CE-
merking inneholder som hovedregel ogsa regler
om pafering av slik merking. Bestemmelsene er
imidlertid ofte ulikt formulert i de ulike rettsak-
tene. Ved & fastsette generelle prinsipper for pafe-
ring av CE-merking i forordningen artikkel 30 nr.
1, 2, 4 og 5 sikres at visse grunnleggende vilkar
knyttet til pafering av CE-merking vil vaere iden-
tiske for alle varer som omfattes av EQS-regelverk
som inneholder bestemmelser om slik merking.

Artikkel 30 nr. 3 tydeliggjer produsentens
ansvar, som er et sentralt element i systemet med
CE-merking. Lest i sammenheng med artikkel 30
nr. 1 innebarer bestemmelsen at produsentens
ansvar ogsa gjelder nar pafering av CE-merking er
utfert av dennes autoriserte representant.

Nar det gjelder artikkel 30 nr. 6 forste punk-
tum, viser tilbakemeldinger Nerings- og handels-
departementet har mottatt fra den interdeparte-
mentale arbeidsgruppen at det allerede foreligger
rettslig grunnlag og etablerte rutiner for a folge
opp uriktig bruk av CE-merking. Eksempelvis har
Justis- og beredskapsdepartementet opplyst at
dersom Direktoratet for samfunnssikkerhet og
beredskap oppdager uriktig bruk av CE-merking,
som at en vare pafert slik merking ikke er i sam-
svar med kravene i det aktuelle direktivet, tas det
kontakt med importer, produsent eller produsen-
tens autoriserte representant i Norge. Avvik bes
rettet med krav om tilleggsdokumentasjon eller
utdypende forklaringer. I pavente av dokumenta-
sjon gis som regel et varsel om midlertidig omset-
ningsstopp og tilbakekall. Dersom det anses ned-
vendig, vil et varsel om tvangsmulkt sendes ut

Departementets vurdering



62 Prop.17 L

2012-2013

Lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

samtidig. Kan det ikke fremlegges tilleggsdoku-
mentasjon, vil omsetningsstopp og tilbakekall
iverksettes.

Nar det gjelder vilkaret i artikkel 30 nr. 6
annet punktum, legger departementet til grunn
at det er opp til den enkelte EQS-stat hvorvidt
det skal innferes strafferettslige sanksjoner for
alvorlige overtredelser av bestemmelser om CE-
merking, jf. bruken av ordet «kan». Artikkel 30
nr. 6 gjelder ikke kun pafering av CE-merking,
men omfatter all uriktig bruk av slik merking.
Tilbakemeldingene departementet har mottatt
fra den interdepartementale arbeidsgruppen
viser at norsk regelverk som gjennomferer direk-
tiver som inneholder regler om slik merking, gir
grunnlag for & reagere med sanksjoner overfor
overtredelser. Sanksjonene varierer for ulike
varesektorer, og inkluderer overtredelsesgebyr,
boter og fengsel.

9.6 Fellesskapsfinansiering,
overgangsbestemmelser og

sanksjoner
9.6.1 Fellesskapsfinansiering
9.6.1.1  Forordningens innhold

Forordningen kapittel V inneholder regler om til-
deling av fellesskapsfinansiering, forvaltning og
oppfelging og beskyttelse av EUs ekonomiske
interesser. Ifolge punkt 42 i fortalen vil det veere
nedvendig for EU 4 bidra til finansiering av virk-
somhet pad omradene akkreditering og markedstil-
syn for 4 oppni malene i forordningen. Felles-
skapsfinansiering kan gis til European Coopera-
tion for Accreditation (EA) eller andre organer til
gjennomfering av virksomheter som er listet opp i
artikkel 32 nr. 1 i forordningen. Slik virksomhet
inkluderer blant annet utarbeidelse og revisjon av
sektorspesifikke akkrediteringsordninger, virk-
sombheten til sekretariatet i EA og utarbeidelse og
oppdatering av retningslinjer for akkreditering,
notifikasjon av samsvarsvurderingsorganer, sam-
svarsvurdering og markedstilsyn.

9.6.1.2

Bestemmelsene i kapittel V gir regler om felles-
skapsfinansiering av aktiviteter som angitt i
artikkel 32 nr. 1. Bestemmelsene i kapittel V er
rettet mot EUs organer, og innebarer ikke noen
rettslige forpliktelser for EQS EFTA-statene.
Flere av bestemmelsene inneholder referanser

Departementets vurdering

til EU-regelverk som ikke er tatt inn i EQJS-avta-
len.

9.6.2 Overgangsbestemmelser
9.6.2.1  Forordningens innhold

I henhold til artikkel 39 skal akkrediteringssertifi-
kater som er utstedt for 1. januar 2010 forbli gyl-
dige til de utleper, men ikke lenger enn til 31.
desember 2014. Forordningens regler kommer til
anvendelse ved forlengelse eller fornyelse av et
akkrediteringssertifikat.

9.6.2.2

Norsk akkreditering bemerker at deres akkredite-
ringer utstedes for en periode pa fem ar, med arlig
oppfelging. For den akkrediterte organisasjonen
er det mulig & endre akkrediteringens omfang
bade i forbindelse med éarlige oppfelginger og
utenom disse. Etatens erfaring er at akkrediterte
organisasjoner tilpasser sitt akkrediterte omfang
til behovet i markedet. For Norsk akkreditering er
det ikke problematisk & gi rom for en overgangs-
bestemmelse tilsvarende fem ar fra regelverkets
implementering.

Heringsinstansenes merknader

9.6.2.3

Departementet har ikke mottatt tilbakemeldinger
som tilsier at denne bestemmelsen vil medfere
problemer av betydning for Norsk akkreditering
eller akkrediterte virksomheter.

Departementets vurdering

9.6.3 Sanksjoner
9.6.3.1  Forordningens innhold

Ifelge artikkel 41 skal EQS-statene fastsette regler
om sanksjoner for neringsdrivende, som far
anvendelse pa overtredelser av bestemmelsene i
forordningen. De fastsatte sanksjoner kan omfatte
straffesanksjoner for alvorlige overtredelser. EJS-
statene skal treffe alle nedvendige tiltak for &
sikre at bestemmelsene blir gjennomfert. Sanksjo-
nene som fastsettes skal veere effektive, st i for-
hold til overtredelsen og virke avskrekkende. Det
kan gis straffeskjerpelse dersom den nzeringsdri-
vende tidligere har begatt en lignende overtre-
delse av bestemmelser i forordningen. EQS-sta-
tene skal underrette Europakommisjonen eller
EFTAs overvakingsorgan om disse bestemmel-
sene, og umiddelbart gi underretning om eventu-



2012-2013

Prop.17L 63

Lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

elle senere endringer av sine sanksjonsbestem-
melser.

9.6.3.2

Bestemmelsen innebeerer at det skal fastsettes
sanksjoner for neeringsdrivendes overtredelse av
forordningens bestemmelser. Det vil vaere opp til
den enkelte E@S-stat hvorvidt disse sanksjonene
skal inkludere strafferettslige sanksjoner, jf. bru-
ken av ordet «kan» foran dette vilkaret.

Departementet har vurdert hvilke av forord-
ningens bestemmelser det vil kunne vaere aktuelt
at neeringsdrivende overtrer. Bare noen fa av for-
ordningens bestemmelser palegger neeringsdri-
vende konkrete plikter som det kan reageres med
sanksjoner for overtredelse av.

Kapittel III i forordningen gir regler om mar-
kedstilsyn og kontroll av varer fra tredjeland. Ifelge
artikkel 19 nr. 1 annet ledd ferste punktum kan mar-
kedstilsynsmyndighetene kreve at den naeringsdri-
vende legger frem dokumentasjon og annen infor-
masjon som myndighetene anser som nedvendig
for & kunne utfere sin virksomhet. Der det er ned-
vendig og berettiget, kan tilsynsmyndighetene
kreve & fa adgang til den naeringsdrivendes forret-
ningslokaler. Myndighetene kan videre ta nedven-
dige stikkprever av varer. Dersom en neeringsdri-
vende ikke samarbeider med tilsynsmyndighetene,
for eksempel ved 4 nekte dem adgang til sine forret-
ningslokaler, vil dette kunne anses som en overtre-
delse av artikkel 19 nr. 1 annet ledd.

Produktkontrolloven §§ 5 og 8 gir norske myn-
digheter grunnlag for & kreve informasjon og
stikkprever av en vare, samt adgang til forret-
ningslokaler. Det felger av produktkontrolloven
§ 13 at det kan ilegges tvangsmulkt ved overtre-
delse av vilkar, pabud eller forbud gitt med hjem-
mel iloven. Ifelge § 12 kan forsettlig eller uaktsom
overtredelse av bestemmelser gitt i eller i med-
hold av loven straffes med bater eller fengsel i inn-
til tre maneder, eller begge deler si fremt ikke
strengere straffebestemmelser kommer til anven-
delse. Loven gir siledes hjemmel for & reagere
med sanksjoner mot naringsdrivendes overtre-
delse av forordningens artikkel 19 nr. 1 annet
ledd. Den samme muligheten folger av lov 27. juni
2008 nr. 71 om planlegging og byggesaksbehand-
ling §§ 29-7 og 32-9.

Artikkel 30 i forordningen stiller opp generelle
prinsipper for CE-merking. Dersom naeringsdri-
vende ikke overholder de plikter som folger av
artikkel 30, skal EJS-statene 1 henhold til artikkel
41 reagere med sanksjoner. Plikten til 4 reagere
med sanksjoner folger for evrig ogsa av artikkel

Departementets vurdering

30 nr. 6. Dersom en naeringsdrivende som ikke er
produsent eller produsentens representant, pafe-
rer en vare CE-merking, vil det veere en overtre-
delse av artikkel 30 nr. 1. Ifelge artikkel 30 nr. 2 er
det forbudt 4 pafere CE-merking pd varer som
ikke omfattes av harmonisert EQS-regelverk som
foreskriver slik merking. Det er ogsa forbudt &
pafere en vare merking, tegn eller inskripsjoner
som kan villede tredjemenn med hensyn til betyd-
ningen av eller formen pad CE-merkingen, jf. artik-
kel 30 nr. 5. Tilbakemeldinger fra den interdepar-
tementale arbeidsgruppen viser at norsk regel-
verk som gjennomferer direktiver som gir
bestemmelser om CE-merking inneholder hjem-
mel for & reagere med sanksjoner dersom
naringsdrivende overtrer bestemmelsene om CE-
merking i artikkel 30. Plikten til & fastsette regler
om sanksjoner for neeringsdrivende i artikkel 41
ma anses oppfylt.

9.7 Forholdet til beslutning 768/2008/
EF om en felles ramme for
markedsfaring av varer

9.7.1

Europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/
2008/EF fastsetter retningslinjer for utarbeidelse
av nytt eller revidert regelverk som harmoniserer
vilkarene for markedsfering av varer i EQS, jf.
artikkel 2 forste ledd. Formaélet med beslutningen
er & stromlinjeforme fremtidig harmonisert EQS-
regelverk, slik at det blir lettere for bedrifter 4 for-
std og forholde seg til. Sentrale begreper og fram-
gangsmater skal defineres pd samme méte i ulike
direktiver og forordninger. Videre folger det av
beslutningen at den nye metode som hovedregel
skal benyttes ved utarbeidelse av harmoniserte
krav til varer pa det indre marked.

Beslutningens innhold

9.7.2 Departementets vurdering

En vare som skal bringes i omsetning i EGS vil
ofte métte oppfylle krav oppstilt i flere EU-rettsak-
ter. En produsent av fijernsyn ma eksempelvis for-
holde seg til atte ulike direktiver. Det er store for-
skjeller mellom de ulike rettsaktene nar det gjel-
der sentrale definisjoner, krav til produsenter og
importerer, krav til merking m.m. Manglende
samsvar mellom rettsaktene forer til uklarhet
rundt fortolkningen av dem og ekte administrative
byrder for bedriftene. Beslutning 768/2008/EF
skal imetega dette problemet.

Beslutningen er rettet mot EUs lovgivende
organer og vil kun fi indirekte betydning i norsk



64 Prop.17 L

2012-2013

Lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

rett i forbindelse med gjennomfering av nytt eller
revidert EJS-relevant regelverk utarbeidet i hen-
hold til beslutningens prinsipper. Europakommi-
sjonen legger opp til at flere av de eksisterende
varedirektiver skal revideres i trdd med beslutnin-
gen. Det er valgt en tosporet tilnseermingsmate.
Rettsakter der det er behov for en fullstendig revi-
sjon, skal si langt det er mulig utformes i trad
med beslutningens prinsipper og benytte beslut-
ningens referansebestemmelser. Et eksempel pa
et omrade hvor denne tilneermingsmaéten er valgt,
er europaparlaments- og radsdirektiv 2009/48/EF
om sikkerhetskrav til leker. Det vil dessuten bli
foretatt en samlet oppdatering av til sammen ni

direktiver for a sikre samsvar med beslutningens
prinsipper. Denne oppdateringen vil vaere av rent
teknisk art og skal ikke innebaere vesentlige end-
ringer i materiell rett.

Beslutningen retter seg mot EUs lovgivende
organer og skal ikke gjennomferes i norsk rett.
Beslutningen er imidlertid tatt inn i EJS-avtalen
som en bindende rettsakt. Dette har sin bakgrunn
i at beslutningen ma ses i sammenheng med for-
ordning (EF) nr. 765/2008, og at EU i sin revisjon
av varedirektiver har henvist direkte til modulene
i beslutningens vedlegg II. Det vil man ogsa
kunne forvente ved utarbeidelsen av fremtidig
harmonisert EQS-regelverk.
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10 Administrative og skonomiske konsekvenser

10.1 Innledning

Bestemmelsene i de to forordningene er beskre-
vet i kapittel 8 og 9. Nedenfor gis derfor bare en
kort gjennomgang av de bestemmelsene i forord-
ningene som serlig er relevante for a vurdere de
administrative og ekonomiske konsekvensene. I
tillegg til innspillene i den ordinaere heringsrun-
den har departementet ogsd hatt kontakt med
saerskilt berorte departementer for & fa en ytterli-
gere utdyping av mulige skonomiske og adminis-
trative konsekvenser av forordningene pé kort og
lengre sikt.

10.2 Forordningenes hovedinnhold

Forordning (EF) nr. 764/2008 gjelder for ikke-har-
moniserte varer. Den gir regler og framgangs-
mater som nasjonale myndigheter mé folge nar de
treffer eller har til hensikt 4 treffe vedtak som helt
eller delvis forbyr en vare som lovlig markeds-
fores i en annen EQS-stat.

Artikkel 9 i forordningen palegger EQS-sta-
tene a4 opprette nasjonale varekontaktpunkter.
Varekontaktpunktet skal kunne besvare henven-
delser fra for eksempel nzeringsdrivende eller
andre EQS-staters myndigheter om hvilke norske
regler som gjelder for en spesifikk varekategori.
Forordningen oppstiller ikke konkrete krav med
hensyn til hvem som skal ha denne oppgaven eller
hvordan varekontaktpunktet skal organiseres.
Henvendelser til kontaktpunktet skal imidlertid
besvares innen 15 dager, jf. artikkel 10 nr. 2.

Etter artikkel 12 plikter EQJS-statene 4 avgi en
arlig rapport om anvendelsen av forordningens
bestemmelser. Rapporten skal for Norges ved-
kommende sendes til EFTAs overvakingsorgan.
Rapporten skal inneholde opplysninger om hvor
mange forhindsvarsler, vedtak og unnlatte vedtak
som er truffet i henhold til artikkel 6 nr. 1, 2 og 3 i
forordningen. Bestemmelsen palegger myndighe-
tene en plikt til & samle informasjon om sin virk-
somhet og & rapportere om dette.

Forordning (EF) nr. 765/2008 artikkel 3 til 14
fastsetter regler om organisering og utfering av

akkrediteringsvirksomhet. Artikkel 16 nr. 1 kre-
ver at EQS-statene skal organisere og utfere mar-
kedstilsyn i samsvar med reglene i forordningen.
Etter artikkel 18 nr. 1 skal E@S-statene etablere
egnede ordninger for kommunikasjon og koordi-
nering mellom sine ulike markedstilsynsmyndig-
heter. Artikkel 18 nr. 3 péalegger E(JS-statene a
sikre at tilsynsmyndighetene har den myndighet,
de ressurser og den kunnskap som er nedvendig
for at de skal kunne utfere sine oppgaver pa en til-
fredsstillende maéte.

Etter artikkel 22 nr. 4 skal det eksisterende
informasjonssystemet RAPEX benyttes til 4 sende
meldinger om varer som medferer alvorlig risiko.
Systemet skal sikre hurtig utveksling av informa-
sjon om alle harmoniserte varer som medferer
alvorlig risiko, det vil si ogsa for andre varer enn
forbrukervarer. Europakommisjonen skal etter
artikkel 23 nr. 1 etablere og drive et generelt elek-
tronisk system for arkivering og utveksling av
informasjon knyttet til markedstilsynsaktiviteter.

Bestemmelsene i forordning (EF) nr. 765/2008
om kontroll av tredjelandsvarer er i utgangspunk-
tet en videreforing av gjeldende regelverk. Det stil-
les krav om samarbeid og legges opp til at tollmyn-
dighetene i sterre grad skal vare en akter i til-
synet med varer fort inn over grensen fra tredje-
land.

Forordningens artikkel 30 fastsetter generelle
prinsipper for CE-merking. Formalet med bestem-
melsen er 4 fremme og Kklargjere betydningen av
at en vare er péafort slik merking, samt a sikre at
tilliten til CE-merking ikke blir svekket som folge
av uriktig bruk.

10.3 Hgringsinstansenes syn

Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
mener forordning (EF) nr. 765/2008 méa forstas
slik at det skal gjores mer markedstilsyn og at det
skal utferes markedstilsyn pa alle direktivomrader
i passende omfang basert pa en risikovurdering.
De peker i den sammenheng pa at den danske
Sikkerhetsstyrelsen og det svenske Arbeidsmiljo-
verket er tilfort nye ressurser i forbindelse med
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innfering av varepakken. Direktoratet for sam-
funnssikkerhet og beredskap har papekt at de
som nasjonalt kontaktpunkt for RAPEX mottar
meldinger om farlige produkter etter artikkel 22 i
forordning (EF) nr. 765/2008. Direktoratet mener
dette vil kreve gkte ressurser.

Finansdepartementet viser til at Toll- og avgifts-
etaten allerede i dag utferer de oppgaver som
paligger grensemyndighetene i trdd med forord-
ning (EQF) nr. 339/93. I si mate innebarer i
utgangspunktet ikke varepakken noen nye oppga-
ver for etaten. Imidlertid viser Finansdepartemen-
tet til at dersom kontrollinnsatsen skal ekes, vil
dette kreve tilforsel av ressurser.

Justis- og beredskapsdepartementet referer til at
Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
mener det er behov for ekte ressurser for at direk-
toratet skal kunne ivareta sine forpliktelser etter
varepakken pa en tilfredsstillende mate. Dette
omfatter behov for ressurser til markedstilsyn, ad
hoc markedstilsyn/nedtilsyn, evrige tilleggsopp-
gaver, ansvar for et utvidet RAPEX-system og
myndighetsnettverk.

Justis- og beredskapsdepartementet peker pa
at det er vanskelig & vurdere om dagens markeds-
tilsyn er & anse som «i passende omfang» og «pa
et tilstrekkelig niva». Justis- og beredskapsdepar-
tementet mener en omforent forstaelse av dette er
nedvendig for 4 kunne vurdere ressursbehovet
framover. Justis- og beredskapsdepartementet
mener imidlertid at uten ekte ressurser vil mar-
kedstilsynsaktivitetene innen ansvarsomrade til
Direktoratet for samfunnssikkerhet og beredskap
bli liggende pa dagens niva eller mest sannsynlig
bli noe redusert pad grunn av nye oppgaver. Det
pekes pa at behovet for ekte ressurser blant annet
er avhengig av hva de nasjonale markedstilsyns-
programmene skal inneholde og hvor ofte det skal
gjennomfores slike programmer innenfor de ulike
produktomradene. Direktoratet har fatt opplysnin-
ger om at flere stater planlegger érlige kontroll-
programmer innen hvert vareomrade/sektordi-
rektiv. Dette er langt flere enn det direktoratet har
lagt opp til. Uten tilfersel av ressurser vil forskjel-
len pa tilsynet i Norge og tilsynet med tilsvarende
produktomrader i en del andre stater kunne bli
forholdsvis stor. Dette kan gi uheldige virkninger
som kan fore til at Norge fremstir som attraktivt
for userigse akterer. Det vil heller ikke fremme
kravet om like konkurranseforhold for akterene i
neeringslivet.

Kommunal- og regionaldepartementet har vist
til de vurderingene Direktoratet for byggkvalitet
har gjort. De peker pa at byggevarevaresektoren
er komplisert og omfattende, og at Direktoratet

for byggkvalitet i dag fortrinnsvis driver markeds-
tilsyn basert pa innmeldte saker. Kommunal- og
regionaldepartementet mener maksimumsfristen
pa 20 dager for a stanse en vare, informasjonskra-
vene knyttet til varekontaktpunktet og rapporte-
ringspliktene vil medfere okt ressursbehov for
Direktoratet for byggkvalitet. Det samme gjelder
gjennomferingen av nasjonale markedstilsynspro-
gram, markedstilsynstiltak og kravene om rask
inngripen mot varer som utgjor en alvorlig risiko.

Norsk akkreditering forventer okt arbeids-
mengde som felge av tilpasning til forordningens
krav. Et krav om akkreditering som korresponde-
rer med utpekingen vil innebzaere at flertallet av de
utpekinger som er gjort av norske tekniske kon-
trollorgan vil matte gjennomgés. Det er bla.
behov for dialog med aktuelle sektormyndigheter.
Norsk akkreditering anferer behov for 4 oppda-
tere sin innsikt i de ulike sektordirektivene.

Samyferdselsdepartementet viser til at Vegdirek-
toratet har anslatt at varepakken vil kreve okte
ressurser, mens egvrige underliggende etater ikke
har gitt tilbakemelding om at de ser for seg et okt
ressursbehov. Samferdselsdepartementet viser
imidlertid til at det er usikkerhet om hvilke kon-
krete krav til markedstilsyn en revisjon av gjel-
dende direktiver, som felge av varepakken, vil
innebaere.

Sjofartsdirektoratet mener varepakken vil inne-
bzere noe okt administrasjon pga. deltakelse i
nasjonal koordinering av tilsyn og plikt til & gi
utfyllende informasjon.

Direktoratet for byggkvalitet mener at forord-
ning (EF) nr. 765/2008 legger opp til okt markeds-
tilsyn som vil fi store budsjettmessige konsekven-
ser for de fleste sektormyndighetene. Det vil inne-
bare en overgang fra dokumentkontroll til omfat-
tende markedstilsyn med planmessig inspeksjon,
uttak av produkter og uavhengig preving. Etaten
mener de fleste stater allerede har et omfang og
en grundighet pad markedstilsynet som langt over-
stiger det norske. Direktoratet for byggkvalitet
mener samlet sett det er behov for gkte ressurser
til bl.a. testing, kontroll og informasjonstiltak.

Vegdirektoratet mener det er behov for en
avklaring av adgangen varekontaktpunktet som
skal etableres i henhold til artikkel 9 i forordning
(EF) nr. 764/2008 har til & ta gebyr for tilleggs-
informasjon. Etaten anferer behov for noe okt res-
sursbruk for 4 kunne utfere informasjonsopp-
gaven pa en tilfredsstillende mate. Vegdirektoratet
viser til at oppfelgingen av bestemmelsene i for-
ordningen vil fore til okt arbeidsmengde for direk-
toratet og regionene. Dette vil serlig gjelde for
ikke-registreringspliktige varer hvor det mé insti-
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tusjonaliseres kontrollregimer og saksbehand-
lingsrutiner.

Nar det gjelder forordning (EF) nr. 765/2008
anforer Vegdirektoratet at dagens kontroll- og
sanksjonshjemmelsregime er mangelfullt. Dette
gjelder bade hjemmel for tilsyn og tilgjengelige
ressurser. Dersom et effektivt tilsyn skal kunne
fores, mener Vegdirektoratet det er behov for opp
til flere nye arsverk i Statens vegvesen.

10.4 Departementets vurdering

Norge har en dpen ekonomi, og vi er avhengige av
at den internasjonale handelen fungerer for &
sikre hey sysselsetting og verdiskaping. Handel
innebarer at vi kan produsere og eksportere det
som er mest lennsomt for oss og importere det
andre er dyktige til & produsere. Gjennom handel
far vi og de vi handler med, mulighet til 4 frikoble
konsum fra produksjon. Fritt varebytte er en vik-
tig drivkraft for ekt konkurranseevne og ekono-
misk vekst. Det bidrar bl.a. til okt konkurranse og
sikrer forbrukerne lavere priser og sterre utvalg.
Konkurranse bidrar ogsi til & stimulere til pro-
duktutvikling og innovasjon. Samlet sett sker han-
del Norges og andre staters verdiskaping og vel-
ferd, og Norge er derfor tjent med & arbeide for
okt handel. Reglene i varepakken bidrar til & legge
til rette for ekt handel og er derfor positive for
Norge.

EU er Norges viktigste handelspartner.
Omtrent 80 prosent av den norske vareeksporten
gér til EU, mens omtrent 70 prosent av vareimpor-
ten kommer derfra. Formalet med regelverket i
forordning (EF) nr. 764/2008 og 765/2008 er &
sikre at varer i det indre marked oppfyller strenge
krav til viktige samfunnshensyn som sikkerhet,
helse og milje, samtidig som det frie varebytte
ikke hindres i storre grad enn det som er ngdven-
dig. Det er viktig for norsk neeringsliv at alle EJS-
stater etterlever reglene om samhandel med varer
over grensene i EQS. Serlig for sma og mellom-
store bedrifter vil det veere viktig & unnga uned-
vendig belastende kostnader til tilleggstesting og
-merking.

Fri bevegelse av varer har veert en del av EOS-
avtalen siden den tradte i kraft. Reglene i varepak-
ken innebarer slik sett ikke noe prinsipielt nytt.
Det er derfor ikke grunn til & tro at varepakken vil
fore til en vesentlig endring i nivaet pa handelen.
En viktig intensjon med reglene er at varene skal
bli tryggere og at myndighetssamarbeidet skal
styrkes. Det er positivt for samfunnet dersom
dette kan fore til faerre skader og ulykker ved at

varene er tryggere og bedre. Okt tillit til varene vil
0gsé veaere positivt og kan fore til noe okt handel.

De reelle skonomiske virkningene av varepak-
ken vil avhenge av hvor mye handelen med varer
endrer seg i arene fremover. Det er flere drivkref-
ter bak endringene i eksport og import av varer,
bla. den generelle skonomiske utviklingen og
graden av internasjonalisering i norsk ekonomi.
Samtidig bidrar nedbygging av handelshindringer
i alminnelighet til okt handel.

Det er departementets vurdering at gjennom-
foring av forordning (EF) nr. 764/2008 i norsk rett
ikke vil kreve vesentlige omlegginger i saks-
behandlingsprosedyrene for myndigheter som
treffer avgjorelser som er omfattet av forordnin-
gen. Norske myndigheter er i dag forpliktet til &
folge forvaltningslovens saksbehandlingsregler
nar det treffes enkeltvedtak. Kravene som stilles i
forordningen har sterke fellestrekk med kravene
som allerede folger av forvaltningsloven.

Nearings- og handelsdepartementet vil i forste
omgang ivareta kravene i forordningens artikkel 9
om opprettelse av et varekontaktpunkt. Det er
opprettet et internettbasert kontaktpunkt hvor det
er mulig 4 finne opplysninger om nasjonale regler
knyttet til en vare. Driften av internettsiden hand-
teres innenfor departementets rammer.

Det er lagt opp til at brukere som ikke finner
opplysningene de har behov for pa varekontakt-
punktets nettsider, skal kunne sende en e-post til
kontaktpunktet for & fi hjelp til 4 finne frem til
aktuelt regelverk eller myndighet. Manuell oppfel-
ging av e-posthenvendelser innen den fastsatte 15-
dagersfristen krever at andre departementer og
underliggende etater som er ansvarlige for regel-
verk som regulerer de aktuelle varekategoriene,
bistar Neerings- og handelsdepartementet med a
finne frem til de etterspurte opplysningene. Antal-
let henvendelser til kontaktpunktet fra naerings-
drivende og myndigheter som ikke finner den
informasjonen de er ute etter pa nettsiden, og som
dermed ma folges opp manuelt, har til ni veert
begrenset. Det legges til grunn at departementer
og etater har etablerte rutiner for besvarelse av
henvendelser om regelverk de er ansvarlige for.
Opprettelsen av et varekontaktpunkt vurderes
derfor ikke & ville kreve vesentlige administrative
omlegginger eller vesentlig okt ressursbruk.

Ifelge artikkel 10 nr. 4 i forordning (EF) nr.
764/2008 skal varekontaktpunktet som opprettes,
ikke kreve gebyr for 4 gi opplysninger som angitt i
artikkel 10 nr. 1. Det fremgar imidlertid av forord-
ningens fortale at det kan kreves gebyr for visse
typer tilleggsinformasjon. Vegdirektoratet har
bedt om en avklaring pd om det kun er det for-
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melle varekontaktpunktet som vil omfattes av
gebyrordningen, eller om fagmyndighetene vil
kunne kreve gebyr dersom de gir slik tilleggsin-
formasjon. Naerings- og handelsdepartementet vil
administrere varekontaktpunktet, og det forelig-
ger ikke planer om & innfere en betalingsordning
for brukere som wensker tilleggsinformasjon.
Departementet viser for evrig til at artikkel 10 nr.
4 kun setter krav til varekontaktpunktet. Dersom
Vegdirektoratet eller andre fagmyndigheter
onsker & kreve gebyr for 4 gi informasjon kan
dette ikke hjemles i forordning (EF) nr. 764/2008.
Det bemerkes at forvaltningsloven § 11 palegger
forvaltningsorganer en alminnelig veilednings-
plikt innenfor sitt saksomréde. Ifelge forvaltnings-
lovforskriften § 7 kan det ikke kreves gebyr eller
annet vederlag for veiledning eller bistand som gis
i medhold av forvaltningsloven § 11.

Den arlige rapport om anvendelsen av forord-
ningens bestemmelser er ny. Det ma imidlertid
legges til grunn at myndigheter som treffer slike
avgjorelser allerede i dag har oversikter over
antall avgjerelser som treffes, og at det vil veere
mulig & hente ut tall fra eksisterende saksbehand-
lingssystemer uten vesentlig ressursbruk.
Nearings- og handelsdepartementets forslag til
hvordan rapporteringen kan koordineres, er neer-
mere omtalt i proposisjonens kapittel 8.

I Norge eksisterer allerede et nasjonalt akkre-
diteringsorgan, Norsk akkreditering. Norsk
akkreditering vil matte tilpasse sin virksomhet til
kravene i forordning (EF) nr. 765/2008. Gjennom-
gangen av bestemmelsene om akkreditering viser
at Norsk akkreditering allerede oppfyller vilka-
rene i forordningen. Regulering av akkreditering
pa EU-niva har medfert okt fokus pa arbeidet med
harmonisering og videreutvikling av den euro-
peiske akkrediteringsordningen. Det ligger ikke
noe krav om okt antall akkrediteringer i varepak-
kens regelverk. Det kan imidlertid tenkes at flere
tekniske kontrollorganer velger 4 bruke akkredi-
tering som verktoy som folge av at systemet har-
moniseres pa europeisk niva. En eventuell ekning
i akkrediteringer av tekniske kontrollorganer vil
imidlertid helst komme som folge av at varedirek-
tivene revideres eller oppdateres. Dette vil skje
gradvis de naermeste drene. Det méa fortlepende
vurderes om Norsk akkrediterings inntekter fra
akkrediteringsvirksomheten dekker en eventuell
okning i oppdragsmengde.

Det er i dag ikke noen overordnet koordine-
ring av markedstilsynsmyndighetene i Norge, jf.
kravene i forordning (EF) nr. 765/2008 artikkel 18
nr. 1. Departementet har foreslatt at det etableres
en interdepartemental koordineringsgruppe og et

underliggende myndighetsnettverk. Departemen-
tet har valgt 4 foresld en modell som ikke vil kreve
endring av de enkelte departementer eller etaters
ansvarsomrader, men som pa en effektiv mate
koordinerer uten & endre pa ansvarsforhold. Opp-
gavene vil vaere der de er i dag. Departementet
har valgt denne lesningen ogsa i lys av at vi i pro-
sessen ikke har fatt tilbakemeldinger om at mar-
kedstilsynet i Norge na er utilfredsstillende eller
mangelfullt. Det nye med varepakken er at det
opprettes systemer for informasjonsutveksling og
samarbeid. Den foreslatte losning vil kunne styrke
informasjonsflyten og samarbeidet mellom fagde-
partementene og tilsynsmyndighetene pa etats-
og direktoratsniva. Den vil ogsé sikre at departe-
mentene er bevisst sitt ansvar & organisere og
gjennomfere tilsyn i samsvar med reglene i for-
ordningen jf. artikkel 16 nr. 1. En gruppe pa dette
nivaet skal raskt kunne iverksette tiltak der det
viser seg at tilsynet pa et vareomrade ikke funge-
rer. Koordineringsgruppen og myndighetsnett-
verket vil ogsd bidra til avklaring av prinsipielle
spersmél, som omfanget pd markedstilsyn slik
Justis- og beredskapsdepartementet gnsker.

Departementet vurderer at en videreforing av
dagens modell vil vaere en kostnadseffektiv los-
ning siden ansvaret vil ligge der det allerede er i
dag. Neerings- og handelsdepartementet vil ha
ansvaret for koordineringsgruppen og vil, med
innspill fra departementene som deltar, rappor-
tere til EFTAs overvakingsorgan/Europakommi-
sjonen. Det vil medfere noe merarbeid for depar-
tementet & koordinere arbeidet, men det er hen-
siktsmessig 4 holde oppgavene sammen med det
generelle ansvaret for det indre marked. Europa-
kommisjonen og EFTAs overvékingsorgan har
ikke klargjort hvilket nivd av rapportering og
informasjon som vil kreves av EQJS-statene. Det er
saledes ikke klart hvorvidt oppfelgingen av dette
vil kreve gkte ressurser. Dersom noen departe-
menter ikke folger opp sitt ansvar om & rapportere
og videreformidle informasjon til og fra under-
liggende etater, vil det kunne medfere merarbeid
for Neerings- og handelsdepartementet.

Norge er allerede tilknyttet informasjonssyste-
met RAPEX som frem til nd kun er blitt benyttet
for forbrukervarer med alvorlig risiko mot helse
og sikkerhet, men som fra 29. mai 2012 ogsa er til-
rettelagt for 4 kunne sende meldinger om alvorlig
risiko relatert til industrivarer og varer med
annen risiko enn helse og sikkerhet. Systemet
skal sikre hurtig utveksling av informasjon om
alle harmoniserte varer som medferer alvorlig
risiko. I 2011 ble det sendt 1803 meldinger gjen-
nom dette systemet. Ordningen med & melde inn
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alle varer med alvorlig risiko, det vil si ogsa for far-
lige industrivarer, tradte i kraft 1. januar 2010.
Europakommisjonen mottok i 2011 17 meldinger
om varer med alvorlig risiko, mens det i de fem
forste manedene i 2012 kom inn 17 slike meldin-
ger. Sett i sammenheng med det totale antall
RAPEX meldinger, representerer dette derfor en
beskjeden ekning etter at meldeplikten ble utvidet
1. januar 2010. Det kan imidlertid forventes en
okning i antall meldinger over tid, og ressursbe-
hovet méa derfor vurderes lopende i lys av utviklin-
gen pa dette omradet.

Europakommisjonen har tatt i bruk det eksis-
terende informasjonssystemet ICSMS!3 som verk-
toy for & oppfylle kravene i artikkel 23. Systemet
eies av Europakommisjonen, og EQS-statene skal
ikke matte betale for & tilknytte seg dette. Norge
deltar forelopig ikke i ICSMS. Systemet vil kunne
vaere arbeidsbesparende for norske myndigheter
som vil bli del av nettverkene og fa tilgang til infor-
masjonen i databasene.

Toll- og avgiftsdirektoratet har allerede i dag
det ansvar som péligger grensemyndighetene i
medhold av forordning (EQF) nr. 339/93. Bestem-
melsene i forordning (EF) nr. 765/2008 er i
utgangspunktet en videreforing av gjeldende
regelverk. En viderefering av dagens kontrollniva
vil derfor ikke ha ekonomiske eller administrative
konsekvenser.

Bestemmelsene knyttet til CE-merking er en
videreforing det etablerte systemet for slik mer-
king. Departementet har under arbeidet med
regelverket ikke mottatt innspill som tilsier at
bestemmelsene vil ha vesentlige skonomiske eller
administrative konsekvenser.

Samlet sett viser Neerings- og handelsdeparte-
mentet til at det er en viss usikkerhet om det

13 JCSMS er forkortelse for «The internet-supported Informa-
tion and Communication System for the pan-European
Market Surveillance of technical products»

reelle ressursbehovet framover. Departementet
mener ordlyden i forordning (EF) nr. 765/2008
ikke inneholder et direkte krav om at innsatsen i
det nasjonale markedstilsynet skal styrkes eller
intensiveres. Varepakken innebaerer imidlertid at
myndighetene i E@QS-statene skal samarbeide i
forbindelse med tilsyn nasjonalt og mellom sta-
tene. Departementet viser til at de aktuelle tilsyns-
oppgavene ma ses i sammenheng med oppfelgin-
gen av de enkelte sektordirektiv. Tilsynsopp-
gavene vil veere del av den lepende driften til de
ulike tilsynsmyndighetene framover. Eventuelle
okte ressurser ma derfor vurderes for den enkelte
virksomhet separat.

Det ma kunne forventes at de nye reglene vil
bidra til en viss effektivisering av arbeidet hos de
respektive tilsynsmyndighetene pga. styrket sam-
arbeid og nye arbeidsformer. Eventuelle endrin-
ger i1 oppgavene hos ansvarlige myndigheter vil
skje gradvis, bl.a. som felge av endringer i sek-
torspesifikt regelverk som de enkelte departe-
menter har ansvar for. Etter at EU har vedtatt end-
ringer i sektorspesifikt regelverk, vil det pa vanlig
mate matte tas stilling til om dette skal tas inn i
E@S-avtalen. Da vil ogsé ekonomiske og adminis-
trative konsekvenser métte vurderes pad vanlig
mate. Hvorvidt det vil komme endringer som far
reelle konsekvenser for arbeidet til de norske
markedstilsynsmyndighetene, er det ikke mulig &
g4 naermere inn pa for det foreligger konkrete for-
slag pé de ulike vareomradene.

Samlet sett ventes ikke forordning (EF) nr.
765/2008 4 medfere endringer i ressursbehovet
pa kort sikt som ikke kan handteres innenfor den
ordinaere aktiviteten til de enkelte myndigheter.
Departementet legger imidlertid til grunn at det
enkelte ansvarlige departement lepende vil vur-
dere ressursbehovet i forbindelse med den ordi-
neere budsjettprosessen for den enkelte tilsyns-
myndighet.
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11 Merknader til de enkelte bestemmelser

Til § 1 Inkorporasjon av forovdning om handheving
av tekniske regler pd varer fra en annen EQS-stat

Med denne bestemmelsen gjores reglene i for-
ordning (EF) nr. 764/2008, med de tilpasninger
som folger av E@QS-avtalens regler, til norsk lov.
Innholdet i forordningen er nermere beskrevet i
lovproposisjonens kapittel 8.

Til § 2 Inkorporasjon av forordning om akkredi-
tering og markedstilsyn

Med denne bestemmelsen gjores reglene i for-
ordning (EF) nr. 765/2008, med de tilpasninger
som folger av E@S-avtalens regler, til norsk lov.
Innholdet i forordningen er naermere beskrevet i
lovproposisjonens kapittel 9.

Til § 3 Akkreditering

§ 3 forste ledd fastsetter at Norsk akkredite-
ring er nasjonalt akkrediteringsorgan i Norge.
Begrepet «nasjonalt akkrediteringsorgan» er
definert i forordning (EF) nr. 765/2008 artikkel 2
nr. 11 som det eneste organ som staten har gitt
myndighet til 4 utfore akkreditering. Det folger
av forordningen artikkel 4 nr. 1 at hver EJS-stat
skal utpeke ett enkelt nasjonalt akkrediterings-
organ. Bestemmelsen oppfyller dette vilkaret og
innebeerer en klar identifisering av Norsk akkre-
ditering som Norges nasjonale akkrediterings-
organ.

§ 3 annet ledd fastsetter at enkeltvedtak om
akkreditering kan paklages til Norsk akkredite-
rings klageutvalg. Lovavdelingen i Justisdeparte-
mentet har i uttalelse av 3. april 2009 konkludert
med at Norsk akkrediterings avgjerelser om
akkreditering som faller inn under virkeomradet
til forordning (EF) nr. 765/2008, vil veere 4 anse
som enkeltvedtak etter forvaltningsloven § 2 for-
ste ledd bokstav b, jf. bokstav a. Dette er begrun-
net i at akkreditering av et organ «innebaerer retts-
krav pd 4 kunne utstede sertifikater, analysere
prover o.l. med godkjenning fra Norsk akkredite-
ring og ledsaget av NAs logo», samt at «akkredite-
ring ifelge forordningens system klart har preg av
offentlig myndighetsutevelse». Uttalelser fra Lov-
avdelingen er radgivende, men blir i praksis tillagt
stor vekt.

Etter forvaltningsloven § 28 forste ledd kan
enkeltvedtak péklages av en part eller annen med
rettslig klageinteresse i saken til det forvaltnings-
organet som er narmest overordnet det forvalt-
ningsorganet som har truffet vedtaket. For Norsk
akkrediterings vedkommende vil dette veere
Nerings- og handelsdepartementet. Forvaltnings-
loven gjelder etter § 1 forvaltningsorganers virk-
somhet «ndr ikke annet er bestemt i eller i med-
hold av lov». Forslaget til § 3 annet ledd innebeerer
at enkeltvedtak om akkreditering kan paklages til
et eget klageutvalg. Bestemmelsen innebarer at
vedtak om akkreditering ikke kan péklages til
Nerings- og handelsdepartementet, slik som er
normalordningen etter forvaltningsloven § 28 for-
ste ledd. Dette er i hovedsak en viderefering av
gjeldende ordning for behandling av klager péa
vedtak om akkreditering, som innebzrer at slike
vedtak kan péaklages til Norsk akkrediterings
klageutvalg. Klageutvalget gir sin anbefaling til
Norsk akkreditering, som avgjer om klagen skal
tas til felge. Forvaltningslovens ovrige regler vil
gjelde for klager pa vedtak om akkreditering.

§ 3 annet ledd er etter departementets vurde-
ring i overensstemmelse med kravet i forordnin-
gen artikkel 5 nr. 5. Gyldigheten av Norsk akkre-
diterings vedtak om akkreditering vil for evrig
kunne proves for domstolene.

§ 3 tredje ledd gir departementet hjemmel til &
gi forskrifter med utfyllende bestemmelser om
akkrediteringsvirksomhet og om betaling for de
tienester som utferes av Norsk akkreditering.
Utfyllende bestemmelser om akkreditering folger
i dag av interne dokumenter utarbeidet av Norsk
akkreditering.

Adgangen til 4 kreve gebyr folger i dag av for-
skrift 19. desember 2007 nr. 1655 om gebyrer for
Norsk akkrediterings tjenester. Forskriften er
hjemlet i lov 26. januar 2007 nr. 4 om malenheter,
maling og normaltid. Ettersom lov som gjennom-
forer forordning (EF) nr. 765/2008 i norsk rett
innebeerer en lovregulering av akkrediteringsvirk-
somhet, mener departementet at det vil vaere hen-
siktsmessig at lovhjemmel for a gi forskrifter om
betaling for de tjenester som utferes av Norsk
akkreditering, flyttes til denne loven.
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Til § 4 Virkeomrdde

§ 4 fastsetter det geografiske virkeomradet for
loven. E@S-avtalen gjelder ikke for Svalbard. Det
folger av E@S-avtalen protokoll 40, jf. EQS-loven
27. november 1992 nr. 109 § 6. Det er hensikts-
messig 4 sla fast at lov om det frie varebytte i EQS
ikke gjelder pa Svalbard.

Til § 5 Ikrafttredelse m.m.

§ 5 sier i forste ledd at loven trer i kraft
straks. Forordning (EF) nr. 764/2008 tradte i
kraft i EU den 13. mai 2009, mens forordning
(EF) nr. 765/2008 tradte i kraft 1. januar 2010.
Forordninger er direkte gjeldende i EU og regel-
verket har veert gjeldende i EU fra de respektive
datoene. Av hensyn til rettsenhet og at norske
myndigheter og neeringsdrivende skal forholde

seg til det samme regelverket som EUs med-
lemsstater, trer loven i kraft straks.

Hjemmel for & gi forskrift om betaling for de
tjenester som utferes av Norsk akkreditering flyt-
tes til lov om det frie varebytte i EQS. Eksiste-
rende hjemmel i lov 26. januar 2007 nr. 4 om mal-
enheter, méling og normaltid § 31 tredje ledd opp-
heves. Det vises for evrig til merknader til lovfor-
slaget § 3 tredje ledd.

Nerings- og handelsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om lov om det frie varebytte i EOS.

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjore vedtak til lov om det frie varebytte i EQS i samsvar med et vedlagt for-

slag.




72 Prop.17 L

2012-2013

Lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

Forslag

til lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

§ 1. Handheving av tekmiske regler pd varer fra
annen EOS-stat

E@S-avtalen vedlegg II kap. XIX nr. 3f (for-
ordning (EF) nr. 764/2008) om fastsettelse av
framgangsmater for anvendelsen av visse nasjo-
nale tekniske regler pa varer som er lovlig mar-
kedsfort i en annen EQJS-stat, gjelder som lov
med de tilpasninger som folger av vedlegg II,
protokoll 1 til avtalen og avtalen for evrig.

§ 2. Akkreditering og markedstilsyn

E@S-avtalen vedlegg II kap. XIX nr. 3b (for-
ordning (EF) nr. 765/2008) om fastsettelse av
krav til akkreditering og markedstilsyn for mar-
kedsfering av varer, gjelder som lov med de til-
pasninger som folger av vedlegg II, protokoll 1
til avtalen og avtalen for evrig.

§ 3. Akkreditering

Nasjonalt akkrediteringsorgan i Norge er
Norsk akkreditering.

Enkeltvedtak om akkreditering kan paklages
til Norsk akkrediterings klageutvalg.

Departementet kan gi forskrifter om ute-
velse av akkrediteringsvirksomhet og om beta-
ling for tjenester som utferes av Norsk
akkreditering.

§ 4. Virkeomrdide
Loven gjelder ikke for Svalbard.

§ 5. Ikrafitredelse m.m.

Loven trer i kraft straks.

I lov 26. januar 2007 nr. 4 om malenheter,
maling og normaltid oppheves § 31 tredje ledd.
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Vedlegg 1

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 764/2008
av 9. juli 2008 om fastsettelse av framgangsmater for
anvendelsen av visse nasjonale tekniske forskrifter pa
produkter som er lovlig markedsfart i en annen
medlemsstat, og om oppheving av vedtak nr. 3052/95/EF

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN

EUROPEISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om opprettelse

av Det europeiske fellesskap, seerlig artikkel 37

og 95,
under henvisning til forslag fra Kommisjonen,
under henvisning til uttalelse fra Den euro-

peiske skonomiske og sosiale komitél,
etter samrad med Regionkomiteen,
etter framgangsmaten fastsatt i traktatens

artikkel 2512 og
ut fra felgende betraktninger:

1) Det indre marked utgjer et omrade uten
indre grenser, der fritt varebytte er sikret i
henhold til traktaten, som forbyr tiltak som
har tilsvarende virkning som kvantitative
restriksjoner pa import. Forbudet omfatter
alle nasjonale tiltak som, direkte eller indi-
rekte, faktisk eller potensielt, kan hindre
varehandel innenfor Fellesskapet.

2) Hindringer for det frie varebyttet mellom med-
lemsstatene kan veere skapt ulovlig ved at
medlemsstatenes vedkommende myndighe-
ter, i mangel av harmonisert regelverk, anven-
der tekniske forskrifter med krav som disse
produktene ma oppfylle, som for eksempel
regler for betegnelse, form, sterrelse, vekt,
sammensetning, presentasjon, merking og
emballering, pd produkter som er lovlig mar-
kedsfort i andre medlemsstater. Anvendelsen
av slike regler pa produkter som er lovlig mar-
kedsfort i en annen medlemsstat, kan veare i
strid med traktatens artikkel 28 og 30, selv om
de far anvendelse pa alle produkter uten at det
skilles mellom dem.

1 EUT C 120 av 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentsuttalelse av 21. februar 2008 (ennd ikke
offentliggjort i Den europeiske unions tidende) og radsbe-
slutning av 23. juni 2008.

3) Prinsippet om gjensidig anerkjennelse, som
er utledet av rettspraksis ved De europeiske
fellesskaps domstol, er et av midlene til &
sikre fritt varebytte pa det indre marked.
Gjensidig anerkjennelse fir anvendelse péa
produkter som ikke er underlagt Fellesska-
pets harmoniseringsregelverk, eller pa sider
ved produkter som faller utenfor virkeomré-
det for et slikt regelverk. I samsvar med
nevnte prinsipp kan en medlemsstat ikke
forby salg pa sitt territorium av produkter
som er lovlig markedsfort i en annen med-
lemsstat, selv om de er produsert i samsvar
med andre tekniske forskrifter enn dem som
innenlandske produkter er underlagt. De
eneste unntakene fra dette prinsippet er
restriksjoner som er begrunnet med henvis-
ning til traktatens artikkel 30, eller med
andre tvingende allmenne hensyn, og som
stér i forhold til det mél som skal nés.

4) Mange problemer gjenstar fortsatt med hen-
syn til medlemsstatenes riktige anvendelse
av prinsippet om gjensidig anerkjennelse.
Det er derfor nedvendig & fastsette fram-
gangsmater for 4 redusere muligheten for at
tekniske forskrifter skaper ulovlige hindrin-
ger for fritt varebytte mellom medlemssta-
tene. Fraveeret av slike framgangsmater i
medlemsstatene skaper ytterligere hindrin-
ger for det frie varebyttet, ettersom det ikke
oppmuntrer foretak til 4 selge sine produk-
ter, som er lovlig markedsfort i en annen
medlemsstat, pa territoriet til den medlems-
staten som anvender slike tekniske forskrif-
ter. Undersokelser har vist at mange foretak,
seerlig sma og mellomstore bedrifter (SMB),
enten tilpasser sine produkter for & over-
holde medlemsstatenes tekniske forskrifter,
eller lar vaere a4 markedsfore dem i disse
medlemsstatene.
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Vedkommende myndigheter mangler ogsa
egnede framgangsmaéter for anvendelse av
sine tekniske forskrifter pa bestemte produk-
ter som er lovlig markedsfert i en annen
medlemsstat. Mangelen péa slike framgangs-
mater gjor det vanskelig for dem & vurdere
produktenes samsvar i henhold til traktaten.
I radsresolusjon av 28. oktober 1999 om gjen-
sidig anerkjennelse? ble det papekt at mar-
kedsdeltakere og borgere ikke alltid fullt ut
og pa riktig mate benyttet seg av prinsippet
om gjensidig anerkjennelse fordi de ikke var
tilstrekkelig oppmerksomme p& prinsippet
og dets praktiske folger. I resolusjonen ble
medlemsstatene oppfordret til & utvikle
egnede tiltak for 4 gi markedsdeltakere og
borgere en effektiv ramme for gjensidig
anerkjennelse, blant annet ved effektivt &
behandle anmodninger fra markedsdelta-
kere og borgere og svare raskt pa slike
anmodninger.

Det europeiske rad understreket pa sitt mote
8. 0g 9. mars 2007 betydningen av a serge for
en ny giv i det indre marked for varer ved &
styrke gjensidig anerkjennelse og samtidig
sikre et hoyt niva for sikkerhet og forbruker-
vern. Det europeiske rad understreket pa sitt
mote 21. og 22. juni 2007 at ytterligere styr-
king av de fire frihetene i det indre marked
(fritt varebytte og fri bevegelighet for perso-
ner, tjenester og kapital) og en forbedring av
det indre markeds virkemate fortsatt er av
storste betydning for vekst, konkurranse-
evne og sysselsetting.

For at det indre marked for varer skal virke
pa en tilfredsstillende mate, kreves tilstrek-
kelige og apne framgangsmater for & lose de
problemene som foelger av anvendelsen av en
medlemsstats  tekniske forskrifter pa
bestemte produkter som er lovlig markeds-
fort i en annen medlemsstat.

Denne forordning ber ikke veaere til hinder
for ytterligere harmonisering av tekniske for-
skrifter, nar det er hensiktsmessig, med
sikte pad 4 bedre det indre markeds virke-
mate.

10) Handelshindringer kan ogsad vare en folge

3

av andre typer tiltak som faller inn under vir-
keomradet for traktatens artikkel 28 og 30.
Slike tiltak kan for eksempel omfatte tek-
niske spesifikasjoner som er utarbeidet for
framgangsmater for offentlige innkjep eller
krav om & benytte offisielle spriak i medlems-

EFT C 141 av 19.5.2000, s. 5.

statene. Slike tiltak ber imidlertid ikke
utgjere tekniske forskrifter i henhold til
denne forordning og ber derfor ikke omfat-
tes av dens virkeomrade.

11) Tekniske forskrifter i henhold til denne for-

ordning blir noen ganger anvendt innenfor
rammen av framgangsmater for obligatorisk
forhandsgodkjenning, fastsatt i en medlems-
stats lovgivning, der vedkommende myndig-
het i nevnte medlemsstat, for et produkt eller
en produkttype kan bringes i omsetning i
denne medlemsstaten eller i en del av den,
etter soknad ber gi sin formelle godkjenning.
At det finnes slike framgangsmater vil i seg
selv begrense det frie varebyttet. For a vaere
berettiget etter det grunnleggende prinsip-
pet om fritt varebytte i det indre marked, ber
en framgangsmate for obligatorisk forhands-
godkjenning derfor forfolge et mal som er i
offentlighetens interesse og anerkjent i fel-
lesskapsretten, som ikke innebaerer for-
skjellsbehandling og stér i forhold til malet;
det vil si at den ber vaere egnet til & sikre at
det mal som forfelges, blir nadd, men ikke gé
ut over det som er nedvendig for 4 na dette
malet. Hvorvidt en slik framgangsmaéte er i
samsvar med forholdsmessighetsprinsippet,
bor vurderes i lys av de betraktninger som er
gjort i Domstolens rettspraksis.

12) Et krav om forhandsgodkjenning for & bringe

et produkt i omsetning, ber i seg selv ikke
utgjere en teknisk forskrift i henhold til
denne forordning, slik at et vedtak om & ute-
lukke eller fierne et produkt fra markedet
utelukkende av den grunn at det ikke har
noen gyldig forhandsgodkjenning, ikke bor
utgjere et vedtak som denne forordning far
anvendelse pa. Nar en sgknad om slik obliga-
torisk forhandsgodkjenning av et produkt
blir lagt fram, ber imidlertid et planlagt ved-
tak om & avsla seknaden pa grunnlag av en
teknisk forskrift gjeres i samsvar med denne
forordning, slik at sekeren kan nyte godt av
det prosedyremessige vernet som denne for-
ordning gir.

13) Avgjerelser ved nasjonale domstoler om lov-

ligheten i tilfeller der produkter som, pa
grunnlag av anvendelsen av en teknisk for-
skrift, blir lovlig markedsfert i én medlems-
stat, ikke gis adgang til markedet i en annen
medlemsstat, eller der det anvendes sanksjo-
ner, bor ikke omfattes av denne forordnings
virkeomréade.

14)Vapen er produkter som kan utgjere en

alvorlig risiko for menneskers helse og sik-
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kerhet og for den offentlige sikkerheten i
medlemsstatene. Flere bestemte typer vipen
som blir lovlig markedsfort i én medlems-
stat, kan av hensyn til vern av menneskers
helse og sikkerhet og forebygging av krimi-
nalitet, veere underlagt restriktive tiltak i en
annen medlemsstat. Slike tiltak kan besta av
serlige kontroller og godkjenninger for
vapen som blir lovlig markedsfert i én med-
lemsstat, blir brakt i omsetning i en annen
medlemsstat. Medlemsstatene ber derfor til-
lates 4 hindre at vapen blir brakt i omsetning
pa deres marked inntil de nasjonale prosedy-
remessige kravene er helt oppfylt.

15)1 europaparlaments- og radsdirektiv 2001/

95/EF av 3. desember 2001 om alminnelig
produktsikkerhet? slas det fast at bare sikre
produkter kan bringes i omsetning, og det
fastsettes forpliktelser for produsenter og
distributerer med hensyn til produktsikker-
heten. I henhold til direktivet kan myndighe-
tene forby alle farlige produkter med
umiddelbar virkning eller midlertidig forby
et produkt som kan veere farlig for det tids-
rom som er nedvendig for & gjennomfere de
ulike sikkerhetsvurderingene, undersekel-
sene og kontrollene. I henhold til direktivet
har myndighetene ogsa rett til a treffe
egnede tiltak som dem som er omhandlet i
artikkel 8 nr. 1 bokstav b)-f) i nevnte direk-
tiv, i tilfeller der produkter utgjer en alvorlig
risiko. Tiltak som er truffet av vedkommende
myndigheter i medlemsstatene i henhold til
nasjonal lovgivning vedtatt ved gjennomfe-
ring av artikkel 8 nr. 1 bokstav d)-f) og artik-
kel 8 nr. 3 i nevnte direktiv, ber ikke
omfattes av denne forordnings virkeomréade.

16)Ved europaparlaments- og radsforordning

(EF) nr. 178/2002 av 28. januar 2002 om fast-
settelse av allmenne prinsipper og krav i
naeringsmiddelregelverket, om opprettelse
av Den europeiske myndighet for neerings-
middeltrygghet og om fastsettelse av fram-
gangsmater i forbindelse med naeringsmid-
deltrygghet® ble det blant annet opprettet et
hurtigvarslingssystem for melding om
direkte eller indirekte helserisikoer for men-
nesker pa grunn av naeringsmidler eller for.
Medlemsstatene pélegges umiddelbart a
underrette Kommisjonen via hurtigvarslings-

EFTL 11 av 15.1.2002, s. 4.

EFT L 31 av 1.2.2002, s. 1. Forordningen sist endret ved
kommisjonsforordning (EF) nr. 202/2008 (EUT L 60 av
5.3.2008, s. 17).

systemet om ethvert tiltak de vedtar for &
begrense omsetningen av, trekke tilbake fra
markedet eller tilbakekalle neeringsmidler
eller fér for a4 verne menneskers helse, i de
tilfellene der det er nedvendig 4 handle
raskt. Tiltak som er truffet av vedkommende
myndigheter i medlemsstatene i henhold til
artikkel 50 nr. 3 bokstav a) og artikkel 54 i
nevnte forordning, ber derfor ikke omfattes
av denne forordnings virkeomrade.

17)1 europaparlaments- og radsforordning (EF)

nr. 882/2004 av 29. april 2004 om offentlig
kontroll for & sikre at férvare- og naerings-
middelregelverket samt bestemmelsene om
dyrs helse og velferd overholdes® er det fast-
satt alminnelige regler for offentlig kontroll
for & sikre overholdelse av regler som saerlig
tar sikte pa & forebygge eller fijerne risikoen
for mennesker og dyr enten direkte eller
gjennom miljoet, eller redusere den til et
akseptabelt nivd, og garantere god forret-
ningsskikk ved handel med férvarer og
naeringsmidler og verne forbrukernes inter-
esser, herunder merking av foérvarer og
neeringsmidler og andre former for forbru-
keropplysning. I forordningen er det fastsatt
en sarlig framgangsmate for & sikre at mar-
kedsdeltakere avhjelper en situasjon der for-
vare- og naringsmiddelregelverket samt
bestemmelsene om dyrs helse og velferd
ikke overholdes. Tiltak som er truffet av ved-
kommende myndigheter i medlemsstatene i
henhold til artikkel 54 i nevnte forordning,
bor derfor ikke omfattes av denne forord-
nings virkeomrade. Tiltak som er truffet eller
planlagt av vedkommende myndigheter pa
grunnlag av nasjonale tekniske forskrifter,
ber imidlertid veere underlagt denne forord-
ning, i den utstrekning de ikke berorer
maélene fastsatt i forordning (EF) nr. 882/
2004.

18)1 europaparlaments- og radsdirektiv 2004/

6

49/EF av 29. april 2004 om sikkerhet pa Fel-
lesskapets jernbaner (jernbanesikkerhetsdi-
rektivet)” er det fastsatt en framgangsmate
for & gi tillatelse til ibruktaking av eksiste-
rende rullende materiell, der det gis mulig-
het for anvendelse av visse nasjonale regler.
Tiltak som er truffet av vedkommende myn-

EUT L 165 av 30.4.2004. Rettet i EUT L 191 av 28.5.2004, s.
1. Forordningen endret ved radsforordning (EF) nr. 1791/
2006 (EUT L 363 av 20.12.2006, s. 1).

EUT L 164 av 30.4.2004, s. 44. Rettet i EUT L 220 av
21.6.2004, s. 16.
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digheter i henhold til artikkel 14 i nevnte
direktiv, ber ikke omfattes av denne forord-
nings virkeomrade.

19)1 radsdirektiv 96/48/EF av 23. juli 1996 om

samtrafikkevnen til det transeuropeiske jern-
banesystem for heyhastighetstog® og euro-
paparlaments- og radsdirektiv 2001/16/EF
av 19. mars 2001 om samtrafikkevnen til det
transeuropeiske jernbanesystem for konven-
sjonelle tog? er det fastsatt en gradvis harmo-
nisering av systemer og drift gjennom en
gradvis vedtakelse av tekniske spesifikasjo-
ner for samtrafikkevne (TSI). Systemer og
samtrafikkomponenter som faller inn under
virkeomradet for de nevnte direktivene, ber
derfor ikke omfattes av denne forordnings
virkeomrade.

20)Ved europaparlaments- og radsforordning

(EF) nr. 765/2008 av 9. juli 2008 om fastset-
telse av kravene til akkreditering og mar-
kedstilsyn for markedsfering av produkter®
innferes det en akkrediteringsordning som
sikrer gjensidig godkjenning av kompetanse-
niviet for samsvarsvurderingsorganer. Ved-
kommende myndigheter i medlemsstatene
ber derfor ikke lenger avvise previngsrap-
porter og sertifikater utstedt av et akkredi-
tert samsvarsvurderingsorgan av grunner
knyttet til vedkommende organs kompe-
tanse. Videre kan medlemsstatene ogsa
godta previngsrapporter og sertifikater
utstedt av andre samsvarsvurderingsorga-
ner i samsvar med fellesskapsretten.

21)1 henhold til europaparlaments- og radsdi-

10
11

rektiv 98/34/EF av 22. juni 1998 om en infor-
masjonsprosedyre  for standarder og
tekniske forskrifter!! er medlemsstatene for-
pliktet til & oversende Kommisjonen og de
andre medlemsstatene alle forslag til tek-
niske forskrifter om ethvert produkt, her-
under landbruks- og fiskerivarer, samt en
melding om grunnene til at det er nedvendig
4 innfere en slik forskrift. Det er imidlertid
nedvendig & sikre, etter vedtakelsen av en
slik teknisk forskrift, at prinsippet om gjensi-
dig anerkjennelse er anvendt riktig i enkelt-
tilfeller pa bestemte produkter. Ved denne
forordning fastsettes det en framgangsmate

EFT L 235 av 17.9.1996, s. 6. Direktivet sist endret ved kom-
misjonsdirektiv 2007/32/EF (EUT L 141 av 2.6.2007, s. 63).

EFT L 110 av 20.4.2001, s. 1. Direktivet sist endret ved kom-
misjonsdirektiv 2007/32/EF.

Se EUT L 218 av 13.8.2008, s. 30.

EFT L 204 av 21.7.1998, s. 37. Direktivet sist endret ved
radsdirektiv 2006/96/EF (EUT L 363 av 20.12.2006, s. 81).

for anvendelsen av prinsippet om gjensidig
anerkjennelse i enkelttilfeller, ved at ved-
kommende myndighet palegges en plikt til &
angi de tekniske eller vitenskapelige grun-
nene til at det bestemte produktet i sin navae-
rende form ikke kan markedsfores i
medlemsstaten, i samsvar med traktatens
artikkel 28 og 30. I denne forordning ber
dokumentasjon ikke forstids som rettslig
bevis. Medlemsstatenes myndigheter er
innenfor rammen av denne forordning ikke
forpliktet til & begrunne selve den tekniske
forskriften. De ber imidlertid begrunne, som
fastsatt i denne forordning, en mulig anven-
delse av den tekniske forskriften pé et pro-
dukt som blir lovlig markedsfert i en annen
medlemsstat.

22)1 samsvar med prinsippet om gjensidig aner-

kjennelse ber framgangsmaten opprettet ved
denne forordning fastsette at vedkommende
myndigheter i hvert enkelt tilfelle p4 grunn-
lag av de relevante tekniske eller vitenskape-
lige elementene som er tilgjengelige, skal
meddele markedsdeltakeren at tvingende all-
menne hensyn tilsier at nasjonale tekniske
forskrifter palegges vedkommende produkt
eller produkttype og at mindre restriktive til-
tak ikke kan benyttes. Den skriftlige meldin-
gen ber gi markedsdeltakeren mulighet til &
kommentere alle relevante sider av det plan-
lagte vedtaket om 4 begrense adgangen til
markedet. Det er ingenting til hinder for at
vedkommende myndighet treffer tiltak etter
fristen for mottak av slike merknader, der-
som markedsdeltakeren ikke har svart.

23) Begrepet tvingende allmenne hensyn er utvi-

klet gradvis av Domstolen i dens rettspraksis
i tilknytning til traktatens artikkel 28 og 30.
Begrepet omfatter blant annet effektiv skat-
tekontroll, god forretningsskikk, forbruker-
vern, miljevern, opprettholdelse av en
mangfoldig presse og risikoen for alvorlig &
undergrave den ekonomiske stabiliteten i
trygdeordningen. Slike tvingende allmenne
hensyn kan begrunne at vedkommende myn-
digheter anvender tekniske forskrifter. En
slik anvendelse ber imidlertid ikke vaere et
middel til vilkarlig forskjellsbehandling eller
en skjult handelshindring mellom medlems-
statene. Videre ber forholdsmessighetsprin-
sippet alltid overholdes, idet det tas hensyn
til om vedkommende myndighet faktisk har
valgt det minst restriktive tiltaket.

24)Ved anvendelsen av framgangsmaéten fastsatt

i denne forordning ber vedkommende myn-
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dighet i en medlemsstat ikke trekke tilbake
eller begrense omsetning av et produkt eller
en produkttype som er lovlig markedsfort i
en annen medlemsstat. Det er imidlertid
hensiktsmessig at vedkommende myndig-
het kan vedta midlertidige tiltak der det kre-
ves rask innsats for 4 hindre at brukernes
sikkerhet og helse settes i fare. Slike midler-
tidige tiltak kan ogsd vedtas av vedkom-
mende myndighet for 4 hindre omsetning av
et produkt som er omfattet av et generelt for-
bud mot omsetning av hensyn til offentlig
moral eller offentlig sikkerhet, herunder
forebygging av kriminalitet. Medlemsstatene
ber derfor pa et hvilket som helst trinn i
framgangsmaéten fastsatt i denne forordning
under slike omstendigheter kunne midlerti-
dig forby markedsfering pa sitt territorium
av produkter eller produkttyper.

25)1 ethvert vedtak som denne forordning far
anvendelse pa, ber det angis hvilken kla-
geadgang som er tilgjengelig, slik at en mar-
kedsdeltaker kan bringe inn saken for
vedkommende nasjonale domstol.

26) Det er hensiktsmessig at markedsdeltakeren
ogsd bli underrettet om at det foreligger
utenrettslige ordninger for problemlesning,
som for eksempel SOLVIT-systemet, for &
hindre rettslig usikkerhet og kostnader ved
rettssaker.

27)Nar vedkommende myndighet har gjort et
vedtak om a utelukke et produkt pa grunnlag
av en teknisk forskrift i samsvar med de pro-
sedyremessige kravene i denne forordning,
bor ytterligere tiltak som treffes i tilknytning
til dette produktet pa grunnlag av dette ved-
taket og samme tekniske forskrift, ikke vaere
underlagt kravene i denne forordning.

28) Det er viktig for det indre marked for varer
at det sikres tilgjengelighet til nasjonale tek-
niske forskrifter, slik at foretak, og serlig
sméa og mellomstore bedrifter, kan samle inn
palitelige og neyaktige opplysninger om gjel-
dende lovgivning.

29) Det er derfor nedvendig a gjennomfere prin-
sipper for administrativ forenkling, blant
annet ved & opprette et system av produkt-
kontaktpunkter. Systemet ber veere utfor-
met slik at det sikrer at foretak kan fi tilgang
til opplysninger pa en dpen og korrekt mate,
slik at forsinkelser, kostnader og avskrek-
kende virkninger som folger av nasjonale
tekniske forskrifter, kan unngas.

30) For a lette fritt varebytte ber produktkontakt-
punktene kostnadsfritt gi opplysninger om

sine nasjonale tekniske forskrifter og anven-
delsen av prinsippet om gjensidig anerkjen-
nelse nar det gjelder produkter. Produktkon-
taktpunktene ber ha tilstrekkelig utstyr og
tilstrekkelige ressurser og dessuten opp-
muntres til 4 gjore opplysninger tilgjengelige
pa et nettsted og pa andre fellesskapssprak.
Produktkontaktpunktene kan ogsd gi mar-
kedsdeltakerne tilleggsopplysninger eller
synspunkter under framgangsmaten fastsatt
i denne forordning. For slike tilleggsopplys-
ninger kan produktkontaktpunktene kreve
gebyrer som star i forhold til kostnadene ved
disse opplysningene.

31)Ettersom opprettelsen av produktkontakt-
punkter ikke ber pavirke fordelingen av opp-
gaver mellom vedkommende myndigheter
innenfor medlemsstatenes lovgivningssyste-
mer, bor det veere mulig for medlemsstatene
& opprette produktkontaktpunkter i samsvar
med regional eller lokal myndighet. Med-
lemsstatene ber kunne overlate rollen som
produktkontaktpunkt til eksisterende kon-
taktpunkter opprettet i samsvar med andre
fellesskapsordninger for & unngd altfor
mange kontaktpunkter og for & forenkle
administrative framgangsmater. Medlems-
statene ber ogsa kunne overlate rollen som
produktkontaktpunkt ikke bare til eksiste-
rende tjenester innenfor offentlig forvaltning,
men ogsa til nasjonale SOLVIT-sentre, han-
delskamre, yrkesorganisasjoner og private
organer, for ikke 4 oke administrative kost-
nader for foretak og vedkommende myndig-
heter.

32) Medlemsstatene og Kommisjonen ber opp-
muntres til & samarbeide tett for & lette opp-
leering av personalet ved produktkontakt-
punkter.

33)1 lys av utviklingen og opprettelsen av en fel-
leseuropeisk elektronisk offentlig tjeneste og
underliggende samvirkende telematikknett,
bor muligheten til & opprette et elektronisk
system for informasjonsutveksling mellom
produktkontaktpunktene undersekes, i sam-
svar med europaparlaments- og radsbeslut-
ning 2004/387/EF av 21.april 2004 om
samverkande yting av felleseuropeiske elek-
troniske offentlege tenester til offentlege for-
valtingar, foretak og borgarar (IDABC)12.

34) Palitelige og effektive overvakings- og vurde-
ringsordninger ber opprettes for & skaffe

12 EUT L 144 av 30.4.2004. Rettet i EUT L 181 av 18.5.2004, s.

25.
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opplysninger om anvendelsen av denne for-
ordning, for & bedre kunnskapene om virke-
maten til det indre marked for varer i
sektorer som ikke er underlagt harmonise-
ring, og for & sikre at prinsippet om gjensidig
anerkjennelse blir beherig anvendt av ved-
kommende myndigheter i medlemsstatene.
Slike ordninger ber ikke gé lenger enn det
som er nedvendig for 4 oppna disse malene.

35)Denne forordning far anvendelse bare pé

produkter eller sarlige kjennetegn ved pro-
dukter som ikke er underlagt Fellesskapets
harmoniseringstiltak, som er ment a fijerne
handelshindringer mellom medlemsstatene
som skyldes forskjeller mellom nasjonale
tekniske forskrifter. Bestemmelsene i slike
harmoniseringstiltak er ofte uttemmende,
slik at medlemsstatene ikke kan forby,
begrense eller hindre at produkter som er i
samsvar med disse tiltakene, bringes i
omsetning pa deres territorium. Noen av Fel-
lesskapets harmoniseringstiltak gir imidler-
tid medlemsstatene mulighet til § fastsette
ytterligere tekniske vilkar for omsetning av
et produkt pa deres marked. Slike tilleggsvil-
kar ber veere underlagt traktatens artikkel 28
og 30 og bestemmelsene i denne forordning.
Med sikte pd en effektiv anvendelse av
denne forordning er det derfor hensiktsmes-
sig at Kommisjonen oppretter en veiledende
og ikke-uttemmende liste over produkter
som ikke er underlagt harmonisering péa fel-
lesskapsplan.

36) Den overvikingsordningen som ble oppret-

tet ved europaparlaments- og radsvedtak nr.
3052/95/EF av 13. desember 1995 om innfe-
ring av en framgangsmate for utveksling av
informasjon om nasjonale tiltak som fraviker
prinsippet om fritt varebytte innen Fellesska-
petlg, har stort sett vist seg ikke 4 vaere vel-
lykket ettersom  gjennomferingen av
vedtaket ikke har gitt Kommisjonen tilstrek-
kelig informasjon til 4 kunne utpeke sektorer
der harmonisering ville veert hensiktsmes-
sig. Den har heller ikke fort til rask lgsning
av visse problemer for det frie varebyttet.
Vedtak nr. 3052/95/EF ber derfor oppheves.

37)Det vil vaere hensiktsmessig a innfere en

overgangsperiode for anvendelsen av denne
forordning slik at vedkommende myndighe-
ter kan tilpasse seg de krav som er fastsatt i
forordningen.

13 EFTL 321 av 30.12.1995, s. 1.

38) Ettersom malet for denne forordning, som er

4 fjerne tekniske hindringer for fritt vare-
bytte mellom medlemsstatene, ikke kan nas i
tilstrekkelig grad av medlemsstatene og der-
for pd grunn av tiltakets omfang og virknin-
ger bedre kan nas pa fellesskapsplan, kan
Fellesskapet treffe tiltak i samsvar med neer-
hetsprinsippet som fastsatt i traktatens artik-
kel 5. I samsvar med forholdsmessighets-
prinsippet fastsatt i nevnte artikkel géar
denne forordning ikke lenger enn det som er
nedvendig for & nd dette maélet.

39) De tiltak som er nedvendige for & gjennom-

fore denne forordning, ber vedtas i samsvar
med radsbeslutning 1999/468/EF av 28. juni
1999 om fastsettelse av naermere regler for
utovelsen av den gjennomferingsmyndighet
som er tillagt Kommisjonen'* —

VEDTATT DENNE FORORDNING:
Kapittel 1

Formal og virkeomrade

Artikkel 1
Formal

1.

Mailet med denne forordning er & styrke det
indre markeds virkemate ved & bedre det frie
varebyttet.

I denne forordning er det fastsatt regler og
framgangsmater som vedkommende myndig-
heter i en medlemsstat skal folge nar de gjor
eller har til hensikt 4 gjore et vedtak som
omhandlet i artikkel 2 nr. 1, som vil kunne hin-
dre fritt bytte av et produkt som blir lovlig mar-
kedsfert i en annen medlemsstat og er under-
lagt traktatens artikkel 28.

I denne forordning er det ogsé fastsatt at det
skal opprettes produktkontaktpunkter i med-
lemsstatene for & bidra til & nd denne forord-
nings mal, som fastsatt i nr. 1.

Artikkel 2
Virkeomrade

1.

Denne forordning far anvendelse pa forvalt-
ningsvedtak rettet til markedsdeltakere, enten
vedtak som er gjort eller skal gjores, pa grunn-
lag av en teknisk forskrift som definert i nr. 2,
med hensyn til alle produkter, herunder land-
bruks- og fiskerivarer, som blir lovlig markeds-

14 EFT L 184 av 17.7.1999, s. 23. Endret ved beslutning 2006/

512/EF (EUT L 200 av 22.7.2006, s. 11).
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fort i en annen medlemsstat, der den direkte

eller indirekte virkningen av nevnte vedtak er

a. et forbud mot at vedkommende produkt
eller produkttype bringes i omsetning,

b. en endring eller ytterligere proving av ved-
kommende produkt eller produkttype for
det kan bringes i omsetning forste gang
eller forbli pd markedet,

c. en tilbaketrekking av vedkommende pro-
dukt eller produkttype fra markedet.

I forste ledd bokstav b) menes med endring
av produktet eller produkttypen enhver end-
ring av en eller flere av egenskapene ved et pro-
dukt eller en produkttype, som oppfert i nr. 2
bokstav b) i).

2. I denne forordning menes med teknisk for-
skrift enhver bestemmelse i en medlemsstats
lover og forskrifter
a. som ikke er underlagt harmonisering pa fel-

lesskapsplan, og

b. som forbyr markedsfering av et produkt
eller en produkttype pa denne medlemssta-
tens territorium, eller som det er obligato-
risk 4 overholde nar et produkt eller en pro-
dukttype blir markedsfert pa denne med-
lemsstatens territorium, og som fastsetter
enten
i. de egenskapene som kreves av produk-

tet eller produkttypen, som f.eks. kvali-
tetsniva, ytelse, sikkerhet eller dimen-
sjoner, herunder krav til produktet eller
produkttypen med hensyn til navnet det
selges under, terminologi, symboler,
proving og previngsmetoder, emballe-
ring eller merking, eller

ii. alle andre krav som palegges produktet

eller produkttypen med det formal &
verne forbrukerne eller miljeet, og som
pavirker produktets livssyklus etter at
det er brakt i omsetning, som f.eks. vil-
kar for bruk, gjenvinning, ombruk eller
disponering, der slike vilkar i betydelig
grad kan péavirke produktets eller pro-
dukttypens sammensetning, art eller
markedsforing.

3. Denne forordning fir ikke anvendelse pa
a. rettsavgjorelser truffet av nasjonale dom-

stoler,

b. rettsavgjorelser truffet av myndigheter
med ansvar for handheving av loven i for-
bindelse med etterforskning eller rettsfor-
folgning av et straffbart forhold som gjelder
terminologi, symboler eller annen vesentlig

henvisning til forfatningsstridige eller kri-
minelle organisasjoner eller straffbare for-
hold av rasistisk eller fremmedfiendtlig art.

Artikkel 3

Forholdet til andre bestemmelser i
fellesskapsretten

1. Denne forordning far ikke anvendelse pa syste-
mer eller samtrafikkomponenter som faller inn
under virkeomrédet for direktiv 96/48/EF og
2001/16/EF.
2. Denne forordning far ikke anvendelse pa tiltak
truffet av myndighetene i medlemsstatene i
henhold til
a. artikkel 8 nr. 1 bokstav d)-f) og artikkel 8 nr.
3 i direktiv 2001/95/EF,

b. artikkel 50 nr. 3 bokstav a) og artikkel 54 i
forordning (EF) nr. 178/2002,

c. artikkel 54 i forordning (EF) nr. 882/2004,

d. artikkel 14 i direktiv 2004/49/EF.

Kapittel 2

Framgangsmate for anvendelse av en teknisk
forskrift

Artikkel 4
Opplysninger om produktet

Nar en vedkommende myndighet ensker & vur-

dere et produkt eller en produkttype for & avgjere

om den skal gjore et vedtak som omhandlet i

artikkel 2 nr. 1, kan den, idet det tas beherig hen-

syn til forholdsmessighetsprinsippet, anmode

markedsdeltakeren identifisert i samsvar med

artikkel 8 saerlig om felgende:

a. relevant informasjon om vedkommende pro-
dukts eller produkttypes egenskaper,

b. relevant og lett tilgjengelig informasjon om lov-
lig markedsfering av produktetien annen med-
lemsstat.

Artikkel 5

Gjensidig anerkjennelse avkompetansenivaet
til akkrediterte samsvarsvurderingsorganer

Medlemsstatene skal ikke avvise sertifikater eller
provingsrapporter utstedt av et samsvarsvurde-
ringsorgan som er akkreditert for samsvarsvurde-
ringsvirksomhet pa det aktuelle omradet i sam-
svar med forordning (EF) nr. 765/2008 av grun-
ner knyttet til vedkommende organs kompetanse.
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Artikkel 6

Vurdering avbehovet fora anvende en teknisk
forskrift

1. Nar en vedkommende myndighet har til hen-

sikt & gjore et vedtak som omhandlet i artikkel

2 nr. 1, skal den sende markedsdeltakeren

identifisert i samsvar med artikkel 8 en skriftlig

melding om sin hensikt, der det angis hvilken

teknisk forskrift vedtaket skal bygge pa, samt

teknisk eller vitenskapelig dokumentasjon som

viser at

a. detplanlagte vedtaket er berettiget ut fra de
allmenne hensyn som er fastsatt i trakta-
tens artikkel 30, eller andre allmenne hen-
syn, og

b. det planlagte vedtaket er hensiktsmessig
for 4 na det onskede mal og ikke gar lenger
enn det som er nedvendig for 4 na dette
malet.

Et planlagt vedtak skal gjeres pa grunnlag
av egenskapene til vedkommende produkt
eller produkttype.

Den berorte markedsdeltaker skal etter a
ha mottatt en slik melding gis en frist p4 minst
20 virkedager til & komme med merknader. I
meldingen skal fristen for framlegging av
merknader angis.

. Etvedtak som omhandlet i artikkel 2 nr. 1 skal

gjores og meddeles vedkommende markeds-
deltaker og Kommisjonen innen et tidsrom pa
20 virkedager regnet fra utlepet av fristen for
mottak av merknader fra markedsdeltakeren
som omhandlet i nr. 1 i denne artikkel. Vedta-
ket skal ta beherig hensyn til disse merkna-
dene og det skal gis en begrunnelse, herunder
grunnene for 4 avvise eventuelle argumenter
som framsettes av markedsdeltakeren, samt
den tekniske eller vitenskapelige dokumenta-
sjonen som er omhandlet i nr. 1i denne artik-
kel.

Vedkommende myndighet kan, nar det er
behorig begrunnet i sakens sammensatte
natur, forlenge tidsrommet angitt i forste ledd
én gang med heyst 20 virkedager. Forlengel-
sen skal veere beherig begrunnet og skal med-
deles markedsdeltakeren for utlepet av den
opprinnelige fristen.

I et vedtak som omhandlet i artikkel 2 nr. 1
skal det ogsa angis hvilken klageadgang som
er tilgjengelig etter gjeldende lovgivning i ved-
kommende medlemsstat samt fristene for slik
klageadgang. Et slikt vedtak kan bringes inn
for nasjonale domstoler eller andre klagein-
stanser.

3.

Dersom vedkommende myndighet, etter a ha
gitt skriftlig melding i samsvar med nr. 1,
bestemmer seg for ikke 4 gjore vedtak som
ombhandlet i artikkel 2 nr. 1, skal den umiddel-
bart underrette den bererte markedsdeltaker
om dette.

Dersom vedkommende myndighet unnlater a
underrette markedsdeltakeren om et vedtak
som omhandlet i artikkel 2 nr. 1 innenfor det
tidsrom som er angitt i nr. 2 i denne artikkel,
skal produktet anses som lovlig markedsfort i
vedkommende medlemsstat nar det gjelder
anvendelsen av den tekniske forskrift omhand-
letinr. 11 denne artikkel.

Artikkel 7

Midlertidig forbud mot markedsfaring av et
produkt

1.

Vedkommende myndighet skal ikke midlerti-
dig forby markedsferingen av vedkommende
produkt eller produkttype under framgangs-
maéten fastsatt i dette kapittel, unntatt der
a. vedkommende produkt eller produkttype
under vanlige eller rimelig forutsigbare
bruksvilkér utgjer en alvorlig risiko for bru-
kerne sikkerhet og helse, eller
b. markedsforingen av vedkommende pro-
dukt eller produkttype er omfattet av et
generelt forbud i en medlemsstat av hensyn
til offentlig moral eller offentlig sikkerhet.
Vedkommende myndighet skal umiddelbart
underrette markedsdeltakeren identifisert i
samsvar med artikkel 8 og Kommisjonen om et
eventuelt midlertidig forbud som omhandlet i
nr. 1 i denne artikkel. I de tilfeller som er
omhandlet i nr. 1 bokstav a) i denne artikkel,
skal meldingen folges av en teknisk eller viten-
skapelig begrunnelse.
Et midlertidig forbud mot markedsfering av et
produkt i henhold til denne artikkel kan brin-
ges inn for nasjonale eller andre klageinstan-
ser.

Artikkel 8
Informasjon til markedsdeltakeren

Henvisninger til markedsdeltakere i artikkel 4, 6
og 7 skal forstas som henvisninger

a.

til produsenten av produktet, dersom denne er
etablert i Fellesskapet, eller den person som
har brakt produktet i omsetning eller anmoder
vedkommende myndighet om at produktet
bringes i omsetning,
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b. dersom vedkommende myndighet ikke kan
fastsla identiteten og kontaktopplysningene til
noen av de markedsdeltakerne som er
omhandlet i bokstav a), til produsentens repre-
sentant, nar produsenten ikke er etablert i Fel-
lesskapet eller, dersom det ikke finnes en
representant som er etablert i Fellesskapet, til
importeren av produktet,

c. dersom vedkommende myndighet ikke kan
fastslé identiteten og kontaktopplysningene til
noen av de markedsdeltakerne som er
omhandlet i bokstav a) og b), til enhver yrkes-
utever i omsetningskjeden hvis virksomhet
kan pavirke egenskaper ved produktet som er
omfattet av den tekniske forskrift som anven-
des pa produktet,

d. dersom vedkommende myndighet ikke kan
fastsla identiteten og kontaktopplysningene til
noen av de markedsdeltakerne som er
omhandlet i bokstav a), b) og c), til enhver
yrkesutever i omsetningskjeden hvis virksom-
het ikke pavirker egenskaper ved produktet
som er omfattet av den tekniske forskrift som
anvendes pa produktet.

Kapittel 3
Produktkontaktpunkter

Artikkel 9
Opprettelse av produktkontaktpunkter

1. Medlemsstatene skal utpeke produktkontakt-
punkter pa sitt territorium og oversende kon-
taktopplysninger for disse til de andre med-
lemsstatene og til Kommisjonen.

2. Kommisjonen skal utarbeide og jevnlig ajour-
fore en liste over produktkontaktpunkter og
offentliggjere den i Den europeiske unions
tidende. Kommisjonen skal ogsé gjere informa-
sjonen tilgjengelig pa et nettsted.

Artikkel 10
Oppgaver

1. Produktkontaktpunkter skal p4 anmodning fra
blant annet en markedsdeltaker eller vedkom-
mende myndighet i en annen medlemsstat, gi
folgende opplysninger:

a. de tekniske forskrifter som far anvendelse
pa en bestemt produkttype pa det territo-
rium der disse produktkontaktpunktene er
opprettet, og opplysninger om hvorvidt
denne produkttypen er omfattet av et krav
om forhandsgodkjenning i henhold til lov-
givningen i denne medlemsstaten, sammen

med opplysninger om prinsippet om gjensi-
dig anerkjennelse og anvendelsen av denne
forordning pa denne medlemsstatens terri-
torium,

b. kontaktopplysninger for vedkommende
myndigheter i denne medlemsstaten slik at
de kan kontaktes direkte, herunder neer-
mere opplysninger om hvilke myndigheter
som har ansvar for tilsyn med gjennomfe-
ringen av de aktuelle tekniske forskriftene
pa denne medlemsstatens territorium,

c. den klageadgang som generelt er tilgjenge-
lig p4 denne medlemsstatens territorium i
tilfelle av en tvist mellom vedkommende
myndigheter og en markedsdeltaker.

2. Produktkontaktpunktene skal svare pad henven-
delser innen 15 virkedager etter 4 ha mottatt en
foresporsel som omhandlet i nr. 1.

3. Produktkontaktpunkter i den medlemsstat der
vedkommende markedsdeltaker lovlig har
markedsfort det aktuelle produktet , kan gi
markedsdeltakeren eller vedkommende myn-
dighet som omhandlet i artikkel 6, alle rele-
vante opplysninger eller synspunkter.

4. Produktkontaktpunktene skal ikke kreve geby-
rer for & gi opplysninger som omhandlet i nr. 1.

Artikkel 11
Telematikknett

Kommisjonen kan etter framgangsmaten med
radgivende komité omhandlet i artikkel 13 nr. 2
opprette et telematikknett for gjennomfering av
bestemmelsene i denne forordning om informa-
sjonsutveksling mellom produktkontaktpunkter
og/eller vedkommende myndigheter i medlems-
statene.

Kapittel 4
Sluttbestemmelser

Artikkel 12
Rapporteringsplikt

1. Hver medlemsstat skal hvert ar sende Kommi-
sjonen en rapport om anvendelsen av denne
forordning. Rapporten skal minst inneholde
felgende opplysninger:

a. antall skriftlige meldinger som er sendt i
henhold til artikkel 6 nr. 1, samt den
bererte produkttypen,

b. tilstrekkelige opplysninger om alle vedtak
gjort i henhold til artikkel 6 nr. 2, herunder
en begrunnelse for vedtaket samt den
bererte produkttypen,
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c. antall vedtak som er gjortihenhold til artik-
kel 6 nr. 3, samt den berorte produkttypen.

2. Ilys av de opplysningene som legges fram av
medlemsstatene i henhold til nr. 1, skal Kom-
misjonen analysere vedtakene som er gjort i
henhold til artikkel 6 nr. 2, og vurdere begrun-
nelsen for dem.

3. Kommisjonen skal senest 13. mai 2012 og der-
etter hvert femte ar gjennomga anvendelsen av
denne forordning og framlegge en rapport om
dette for Europaparlamentet og Radet. Kommi-
sjonen kan eventuelt vedlegge rapporten pas-
sende forslag til forbedring av det frie varebyt-
tet.

4. Kommisjonen skal utarbeide, offentliggjore og
jevnlig ajourfere en ikke-uttemmende liste
over produkter som ikke er underlagt Felles-
skapets harmoniseringsregelverk. Kommisjo-
nen skal gjore listen tilgjengelig pa et nettsted.

Artikkel 13
Komitéframgangsmate

1. Kommisjonen skal bistds av en komité sam-
mensatt av representanter for medlemsstatene
og ledet av en representant fra Kommisjonen.

2. Nar det vises til dette nummer, far framgangs-
maéten med radgivende komité fastsatt i artik-
kel 3 i beslutning 1999/468/EF anvendelse, i
samsvar med beslutningens artikkel 7 nr. 3 og
artikkel 8.

Artikkel 14
Oppheving

Vedtak nr. 3052/95/EF oppheves med virkning fra
13. mai 20009.

Artikkel 15
Ikrafttredelse og anvendelse

Denne forordning trer i kraft den 20. dag etter at
den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.
Den far anvendelse fra 13. mai 2009.
Denne forordning er bindende i alle deler og
kommer direkte til anvendelse i alle medlemssta-
ter.

Utferdiget i Strasbourg, 9. juli 2008.

For Europapariamentet For Radet
H.-G. POTTERING J-P.JOUYET
President Formann
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Vedlegg 2

Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 765/2008 av
9. juli 2008 om fastsettelse av kravene til akkreditering og
markedstilsyn for markedsforing av produkter, og om
oppheving av forordning (E@F) nr. 339/93

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN

EUROPEISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om opprettelse

av Det europeiske fellesskap, seerlig artikkel 95

og 133,
under henvisning til forslag fra Kommisjonen,
under henvisning til uttalelse fra Den euro-

peiske gkonomiske og sosiale komitél,
etter samrad med Regionkomiteen,
etter framgangsmaten fastsatt i traktatens

artikkel 2512 og
ut fra felgende betraktninger:

1. Det er nedvendig & sikre at produkter som er
omfattet av det frie varebyttet i Fellesskapet,
oppfyller krav som gir et heyt niva for vern av
offentlige interesser som helse og sikkerhet i
alminnelighet, helse og sikkerhet pa arbeids-
plassen, forbrukervern, miljevern og sikker-
het, og samtidig sikre at det frie varebyttet ikke
begrenses mer enn det som er tillatt i henhold
til Fellesskapets harmoniseringsregelverk
eller andre relevante fellesskapsregler. Det ber
derfor fastsettes regler for akkreditering, mar-
kedstilsyn, kontroll av produkter fra tredjesta-
ter og CE-merking.

2. Det er nedvendig & opprette en helhetlig
ramme for regler og prinsipper for akkredite-
ring og markedstilsyn. Denne rammen ber
ikke pavirke de materielle reglene i gjeldende
regelverk for bestemmelser som skal falges for
averne offentlige interesser som helse, sikker-
het, forbrukervern og miljevern, men ber ha
som maél 4 bedre anvendelsen av dem.

3. Denne forordning ber ses som en utfylling av
europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/

1 BUT C 120 av 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentsuttalelse av 21. februar 2008 (enna ikke
offentliggjort i Den europeiske unions tidende) og rads-
beslutning av 23. juni 2008.

2008/EF av 9. juli 2008 om en felles ramme for
markedsforing av produkter®.

4. Det er sveert vanskelig & vedta fellesskapsre-
gelverk for alle produkter som finnes, eller som
kan bli utviklet. Det er behov for et omfattende
regelverk av horisontal karakter for at slike
produkter skal omfattes og for 4 tette igjen hul-
lene, saerlig i pAvente av revisjonen av det eksis-
terende seerlige regelverk, og for a utfylle
bestemmelsene i navarende eller framtidig
seerlig regelverk, saerlig for & sikre et hoyt niva
for vern av helse og sikkerhet samt miljovern
og forbrukervern i samsvar med traktatens
artikkel 95.

5. Rammen for markedstilsyn opprettet ved
denne forordning ber utfylle og styrke gjel-
dende bestemmelser om markedstilsyn i Fel-
lesskapets harmoniseringsregelverk eller
handhevingen av slike bestemmelser. I sam-
svar med lex specialis-prinsippet ber imidlertid
denne forordning fa anvendelse bare i den
utstrekning det ikke finnes noen saerbestem-
melser med samme formal, av samme art eller
med samme virkning i andre gjeldende eller
framtidige bestemmelser i Fellesskapets har-
moniseringsregelverk. Eksempler kan finnes
pa felgende omrader: utgangsstoffer for narko-
tika, medisinsk utstyr, legemidler og veterineer-
preparater, motorvogner og luftfart. De tilsva-
rende bestemmelsene i denne forordning ber
derfor ikke fa anvendelse pa de omradene som
omfattes av slike seerbestemmelser.

6. I europaparlaments- og radsdirektiv 2001/95/
EF av 3. desember 2001 om alminnelig pro-
duktsikkerhet? er det fastsatt regler for & bedre
forbruksvarers sikkerhet. Markedstilsynsmyn-
dighetene ber ha mulighet til & treffe de seer-

Se EUT L 218 av 13.8.2008, s. 82.
4 EFTL11av15.1.2002, s. 4.
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skilte tiltakene de har til radighet i henhold til
nevnte direktiv.

For & oppna et heyere sikkerhetsniva for for-
bruksvarer ber imidlertid markedstilsynsord-
ningene fastsatt i direktiv 2001/95/EF styrkes
med hensyn til produkter som utgjer en alvor-
lig risiko, i samsvar med prinsippene fastsatt
ved denne forordning. Direktiv 2001/95/EF
ber derfor endres.

Akkreditering er en del av et overordnet sys-
tem som omfatter samsvarsvurdering og mar-
kedstilsyn, og som har som formal & vurdere
og sikre at gjeldende krav oppfylles.
Akkrediteringens seerlige verdi ligger i det fak-
tum at den er en autoritativ erkleering om den
tekniske kompetansen til organer som har som
oppgave 4 sikre at gjeldende krav oppfylles.
Akkreditering anvendes i alle medlemsstater,
men har hittil ikke vaert omfattet av regler pa
fellesskapsplan. Mangelen pa felles regler for
slik virksomhet har feort til ulike tilneermings-
mater og ordninger i Fellesskapet, med det
resultat at medlemsstatene ikke har veert like
strenge ved akkreditering. Det er derfor ned-
vendig 4 utvikle en omfattende ramme for
akkreditering og pa fellesskapsplan fastsette
prinsipper for hvordan akkrediteringen skal
gjennomferes og organiseres.

Opprettelsen av et ensartet nasjonalt akkredi-
teringsorgan ber ikke berore fordelingen av
oppgaver innenfor medlemsstatene.

Dersom det for gjennomferingen av Fellesska-
pets harmoniseringsregelverk er fastsatt at det
skal utpekes samsvarsvurderingsorganer, ber
de nasjonale offentlige myndigheter i Felles-
skapet anse apen akkreditering, som fastsatt i
denne forordning, som sikrer den nedvendige
tillit til samsvarssertifikater, som den fore-
trukne maten & vise disse organenes tekniske
kompetanse pa. Nasjonale myndigheter kan
imidlertid mene at de selv har egnede mater a
utfere denne vurderingen pa. I slike tilfeller bor
de nasjonale myndigheter, for 4 sikre at vurde-
ringer utfert av andre nasjonale myndigheter
har den nedvendige troverdighet, legge fram
for Kommisjonen og de andre medlemsstatene
nedvendig dokumentasjon som viser at de vur-
derte samsvarsvurderingsorganene overhol-
der relevante krav.

En akkrediteringsordning som bygger pa bin-
dende regler, bidrar til & styrke den gjensidige
tilliten mellom medlemsstatene nar det gjelder
kompetansen til samsvarsvurderingsorganer
og folgelig ogsa nar det gjelder de sertifikater
og previngsrapporter som de utsteder. Det

14.

15.

16.

17.

styrker dermed prinsippet om gjensidig aner-
kjennelse, og derfor ber bestemmelsene om
akkreditering i denne forordning fa anvendelse
pa organer som utferer samsvarsvurderinger
pa omrader der det er fastsatt regler, og pa
omrader der det ikke er fastsatt regler. Det
avgjorende er kvaliteten pa sertifikatene og
preovingsrapportene, uansett om de faller inn
under et omrade der det er fastsatt regler eller
et omrade der det ikke er fastsatt regler, og det
bor derfor ikke gjores noe skille mellom disse
omradene.

I denne forordning ber det med nasjonale
akkrediteringsorganers ideelle virksomhet
menes en virksomhet som ikke har som formal
4 gi ekonomisk fortjeneste som oker ressur-
sene til organets eiere eller medlemmer. Selv
om nasjonale akkrediteringsorganer ikke har
som mal 4 eke fortjenesten mest mulig eller
fordele fortjeneste, kan de yte tjenester mot
betaling eller motta inntekter. All overskytende
inntekt fra slike tjenester kan benyttes til inves-
tering for & utvikle organenes virksomhet ytter-
ligere, s& lenge dette er forenlig med deres
hovedvirksomhet. Det ber derfor understrekes
at det viktigste malet for nasjonale akkredite-
ringsorganer beor veere a stotte eller aktivt
uteve virksomhet som ikke er ment & gi fortje-
neste.

Ettersom formalet med akkreditering er 4 gi en
autoritativ erkleering om et organs kompetanse
til & uteve samsvarsvurderingsvirksomhet, bor
medlemsstatene ikke ha flere enn ett nasjonalt
akkrediteringsorgan og pase at dette organet
er organisert pa en slik méate at virksomheten
er objektiv og upartisk. Slike nasjonale akkre-
diteringsorganer ber uteve sin virksomhet uav-
hengig av kommersiell samsvarsvurderings-
virksomhet. Det er derfor hensiktsmessig &
fastsette at medlemsstatene serger for at nasjo-
nale akkrediteringsorganer, nar de utferer sine
oppgaver, anses for & uteve offentlig myndig-
het, uansett organenes rettslige status.

For a4 kunne vurdere og fere lopende tilsyn
med et samsvarsvurderingsorgans kompe-
tanse, er det sveert viktig 4 fastsla organets tek-
nologiske kunnskaper og erfaring og dets evne
til & utfere vurderinger. Det er derfor nedven-
dig at det nasjonale akkrediteringsorgan har
den relevante kunnskap og kompetanse og de
nedvendige midler til & kunne utfere sine opp-
gaver pa en tilfredsstillende mate.
Akkreditering ber i prinsippet veere en selvfi-
nansierende virksomhet. Medlemsstatene ber
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serge for at det gis skonomisk stette til saerlige
oppgaver.

I de tilfellene der det ikke er ekonomisk
meningsfylt eller holdbart for en medlemsstat
a4 opprette et nasjonalt akkrediteringsorgan,
bor vedkommende medlemsstat ha mulighet
til 4 benytte det nasjonale akkrediteringsorgan
i en annen medlemsstat og oppfordres til i
sterst mulig grad 4 bruke denne muligheten.
Konkurranse mellom nasjonale akkredite-
ringsorganer vil kunne fore til en kommersiali-
sering av deres virksomhet, noe som ikke vil
veere forenlig med deres rolle som det siste
kontrollniva i samsvarsvurderingskjeden. For-
maélet med denne forordning er & sikre at det
innenfor Den europeiske union er tilstrekkelig
med ett akkrediteringsbevis for hele Unionens
territorium, og & unnga dobbeltakkrediterin-
ger, som gir tilleggskostnader uten tilleggs-
verdi. Nasjonale akkrediteringsorganer kan
konkurrere pa tredjestaters markeder, men
dette ma ikke pavirke deres virksomhet innen-
for Fellesskapet eller samarbeidet og fagfelle-
vurderingen som organiseres av det organ som
er anerkjent i henhold til denne forordning.
For 4 unnga dobbeltakkreditering, oke godta-
king og godkjenning av akkrediteringsbeviser
og fore effektivt tilsyn med akkrediterte sam-
svarsvurderingsorganer, ber organene sgke
om akkreditering hos det nasjonale akkredite-
ringsorgan i den medlemsstat der de er eta-
blert. Det er likevel nedvendig & sikre at et
samsvarsvurderingsorgan har mulighet til &
seke om akkreditering i en annen medlemsstat
i tilfeller der det i organets egen medlemsstat
ikke finnes noe nasjonalt akkrediteringsorgan,
eller der et slikt organ ikke er kompetent til 4
yte de akkrediteringstjenestene det anmodes
om. I slike tilfeller ber de nasjonale samsvar-
svurderingsorganene samarbeide og utveksle
informasjon.

For & sikre at nasjonale akkrediteringsorganer
oppfyller kravene og forpliktelsene fastsatt i
denne forordning, er det viktig at medlemssta-
tene bidrar til at akkrediteringsordningen vir-
ker pa en tilfredsstillende mate, forer regel-
messig tilsyn med sine nasjonale akkredite-
ringsorganer og innen rimelig tid treffer
hensiktsmessige korrigerende tiltak nar det er
nedvendig.

For a sikre at samsvarsvurderingsorganer har
et likeverdig kompetanseniva, lette gjensidig
anerkjennelse og fremme generell godtaking
av akkrediteringsbeviser og samsvarsvurde-
ringsresultater utstedt av akkrediterte organer,

23.

24.

25.

26.

er det nedvendig at nasjonale akkrediteringsor-
ganer har en streng og apen fagfellevurde-
ringsordning og regelmessig underkaster seg
slik vurdering.

Denne forordning ber inneholde bestemmel-
ser om anerkjennelse av en enkelt organisasjon
pa EU-plan med hensyn til visse oppgaver pa
akkrediteringsomradet. Det europeiske samar-
beidet for akkreditering (EA), som har som
hovedoppgave & fremme en apen og kvalitets-
styrt ordning for vurdering av kompetansen til
samsvarsvurderingsorganer i hele Europa, for-
valter en fagfellevurderingsordning som omfat-
ter nasjonale akkrediteringsorganer fra med-
lemsstatene og andre europeiske stater. Ord-
ningen har vist seg a veere effektiv og bidrar til
gjensidig tillit. EA ber derfor veere det forste
organ som anerkjennes i henhold til denne for-
ordning, og medlemsstatene ber sikre at deres
nasjonale akkrediteringsorganer seker om og
beholder medlemskap i EA sa lenge EA er
anerkjent. Samtidig ber det fastsettes en mulig-
het for & endre det bererte organ som er aner-
kjent i henhold til denne forordning, i tilfeller
der det er behov for dette i framtiden.
Effektivt samarbeid mellom nasjonale akkredi-
teringsorganer er nedvendig for at fagfellevur-
dering og akkreditering over landegrensene
skal kunne gjennomferes pa en hensiktsmes-
sig méate. Av hensyn til d&penhet er det derfor
nedvendig med en forpliktelse for nasjonale
akkrediteringsorganer til 4 utveksle informa-
sjon og til 4 gi nasjonale myndigheter og Kom-
misjonen relevant informasjon. Ajourfert og
neyaktig informasjon om tilgjengeligheten av
akkrediteringstjenester som tilbys av nasjonale
akkrediteringsorganer, ber ogsa offentliggjo-
res og dermed gjores tilgjengelig, seerlig for
samsvarsvurderingsorganer.

De sektorvise akkrediteringsordningene bor
omfatte de virksomhetsomréader der alminne-
lige krav til samsvarsvurderingsorganers kom-
petanse ikke er tilstrekkelig til 4 sikre det ned-
vendige verneniva nar det stilles seerlig detal-
jerte krav til teknologi eller helse og sikkerhet.
Ettersom EA har omfattende teknisk sakkunn-
skap til radighet, ber organet anmodes om a
utvikle slike ordninger, seerlig pd omrader som
omfattes av Fellesskapets regelverk.

For a sikre en likeverdig og ensartet handhe-
ving av Fellesskapets harmoniseringsregel-
verk, innferes det ved denne forordning en fel-
lesskapsramme for markedstilsyn, der det fast-
settes minstekrav pd bakgrunn av de malene
som skal nas av medlemsstatene, og en ramme
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for administrativt samarbeid, herunder utveks-
ling av informasjon mellom medlemsstatene.

I tilfeller der markedsdeltakere har prevings-
rapporter eller sertifikater som bekrefter sam-
svar og er utstedt av et akkreditert samsvar-
svurderingsorgan, og der Fellesskapets gjel-
dende harmoniseringsregelverk ikke krever
slike rapporter eller sertifikater, ber markeds-
tilsynsmyndighetene ta beherig hensyn til dem
néar de kontrollerer produktegenskaper.
Samarbeid mellom vedkommende myndighe-
ter pa nasjonalt plan og over landegrensene om
utveksling av informasjon, undersekelse av
overtredelser og tiltak for & bringe dem til opp-
her, selv for farlige produkter bringes i omset-
ning, ved a styrke tiltak for a identifisere dem,
seerlig i havner, er avgjerende for vernet av
helse og sikkerhet og for at det indre marked
skal virke pa en tilfredsstillende méte. Nasjo-
nale forbrukervernmyndigheter ber pa nasjo-
nalt plan samarbeide med nasjonale markeds-
tilsynsmyndigheter og utveksle informasjon
med dem om produkter som de mener kan
utgjere en risiko.

Risikovurderingen ber ta hensyn til alle rele-
vante opplysninger, herunder opplysninger om
risiko som har oppstétt med hensyn til vedkom-
mende produkt, dersom slike opplysninger
foreligger. Det ber ogsa tas hensyn til alle tiltak
som de bererte markedsdeltakerne métte ha
truffet for & redusere denne risikoen.
Situasjoner der et produkt utgjer en alvorlig
risiko krever at det gripes inn raskt, noe som
kan fore til at produktet trekkes tilbake fra mar-
kedet, tilbakekalles eller at det forbys & gjore
produktet tilgjengelig pad markedet. I slike situ-
asjoner er det ngdvendig 4 ha tilgang til et sys-
tem for rask utveksling av informasjon mellom
medlemsstatene og Kommisjonen. Systemet
omhandlet i artikkel 12 i direktiv 2001/95/EF
har vist seg 4 veere effektivt og virkningsfullt
for forbruksvarer. For 4 unngd unedvendig
overlapping ber det nevnte systemet benyttes
for denne forordnings formal. Et ensartet mar-
kedstilsyn i hele Fellesskapet krever omfat-
tende utveksling av informasjon om nasjonal
virksomhet i denne sammenheng, som gar len-
ger enn dette systemet.

Informasjon som utveksles mellom vedkom-
mende myndigheter, ber vaere underlagt de
strengeste garantier for fortrolighet og taus-
hetsplikt og behandles i samsvar med fortrolig-
hetsregler i gjeldende nasjonal lovgivning eller,
nar det gjelder Kommisjonen, europaparla-
ments- og radsforordning (EF) nr. 1049/2001

32.

33.

34.

av 30. mai 2001 om offentlig tilgang til Europa-
parlamentets, Radets og Kommisjonens doku-
menter?, for & sikre at undersokelsene ikke
vanskeliggjores og at markedsdeltakernes
omdemme ikke skades. Europaparlaments- og
radsdirektiv 95/46/EF av 24. oktober 1995 om
vern av fysiske personer i forbindelse med
behandling av personopplysninger og om fri
utveksling av slike opplysninger® og europa-
parlaments- og radsforordning (EF) nr. 45/
2001 av 18. desember 2000 om personvern i for-
bindelse med behandling av personopplysnin-
ger i Fellesskapets institusjoner og organer og
om fri utveksling av slike opplysninger’ far
anvendelse innenfor rammen av denne forord-
ning.

I Fellesskapets harmoniseringsregelverk er
det fastsatt saerlige framgangsmater for & fast-
sld om et nasjonalt tiltak som begrenser fritt
varebytte, er berettiget eller ikke (framgangs-
mater for beskyttelsesklausuler). Disse fram-
gangsmatene fir anvendelse etter en rask
utveksling av informasjon om produkter som
utgjer en alvorlig risiko.

Innforselssteder ved de ytre grensene er godt
egnet til 4 oppdage farlige produkter som ikke
oppfyller kravene, eller produkter med uriktig
eller villedende CE-merking, for de bringes i
omsetning. En forpliktelse for myndigheter
med ansvar for a utfere kontroll av produkter
som innferes pa fellesskapsmarkedet, til a
utfere kontroller i tilstrekkelig stort omfang,
kan derfor bidra til et sikrere marked. For a
gjore kontrollene mer effektive ber disse myn-
dighetene i god tid fi alle nedvendige opplys-
ninger fra markedsmyndighetene om farlige
produkter som ikke oppfyller kravene.

I radsforordning (EQF) nr. 339/93 av 8.
februar 1993 om kontroll av samsvar med
reglene om produktsikkerhet ved innfersel av
produkter fra tredjestater® er det fastsatt regler
for tollmyndigheters utsettelse av frigivelse av
produkter, og det er fastsatt ytterligere tiltak,
herunder & trekke inn markedstilsynsmyndig-
hetene. Det er derfor hensiktsmessig at disse
bestemmelsene, herunder det 4 trekke inn
markedstilsynsmyndighetene, blir innarbeidet
i denne forordning.

EFT L 145 av 31.5.2001, s. 43.

EFT L 281 av 23.11.1995, s. 31. Direktivet endret ved for-
ordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 av 31.10.2003, s. 1).
EFTL8av12.1.2001, s. 1.

EFT L 40 av 17.2.1993, s. 1. Forordningen sist endret ved
f(;rordning (EF) nr. 1791/2006 (EUT L 363 av 20.12.2006, s.
1).
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Erfaring har vist at produkter som ikke frigis,
ofte blir gjenutfert og deretter kommer inn pa
fellesskapsmarkedet pa andre innferselssteder,
og dermed undergraver tollmyndighetenes
arbeid. Markedstilsynsmyndighetene ber der-
for gis midler til & destruere produkter dersom
de anser det som hensiktsmessig.

Innen ett ar etter kunngjering av denne forord-
ning i Den europeiske unions tidende bor Kom-
misjonen legge fram en dyptgdende analyse pa
omradet forbrukersikkerhetsmerking, fulgt av
forslag til regelverk der dette er nedvendig.
CE-merking, som viser at et produkt er i sam-
svar med kravene, er det synlige resultat av en
hel prosess som omfatter samsvarsvurdering i
vid betydning. Allmenne prinsipper for CE-
merkingen ber fastsettes i denne forordning,
slik at de kan anvendes umiddelbart og der-
med forenkle framtidig regelverk.
CE-merkingen ber vaere den eneste formen for
samsvarsmerking som viser at et produkt er i
samsvar med Fellesskapets harmoniseringsre-
gelverk. Andre former for merking kan imid-
lertid benyttes sé lenge de bidrar til & bedre for-
brukervernet og ikke omfattes av Fellesska-
pets harmoniseringsregelverk.
Medlemsstatene mé serge for egnede mulighe-
ter til 4 klage til vedkommende domstoler pa
tiltak truffet av vedkommende myndigheter
som begrenser omsetningen av et produkt,
eller krever at produktet trekkes tilbake eller
tilbakekalles.

Medlemsstatene kan finne det nyttig 4 opprette
et samarbeid med bererte parter, herunder
sektorvise yrkesorganisasjoner og forbruker-
organisasjoner, for & dra fordel av tilgjengelig
markedskunnskap nar de oppretter, gjennom-
forer og ajourferer markedstilsynsprogram-
mer.

Medlemsstatene bor fastsette regler for sank-
sjoner som skal anvendes ved overtredelse av
bestemmelsene i denne forordning og sikre at
de blir gjennomfert. Disse sanksjonene ber
veere virkningsfulle, std i forhold til overtredel-
sen og virke avskrekkende og kan skjerpes
dersom den berorte markedsdeltaker tidligere
har begétt en lignende overtredelse av bestem-
melsene i denne forordning.

For 4 nd denne forordnings mal er det nedven-
dig at Fellesskapet bidrar til finansiering av den
virksomhet som kreves for & gjennomfere Fel-
lesskapets politikk pd omradet akkreditering
og markedstilsyn. Finansiering ber skje enten i
form av tilskudd til det organ som er anerkjent
i henhold til denne forordning uten forslagsinn-

43.

44.

45.

46.

47.

9

bydelse, i form av tilskudd etter forslagsinnby-
delse eller ved 4 tildele kontrakter til dette eller
andre organer, avhengig av arten av den virk-
somhet som skal finansieres og i samsvar med
radsforordning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 av
25. juni 2002 om finansreglementet som far
anvendelse pad De europeiske fellesskaps
alminnelige budsjett9 («finansreglementet»).
For visse spesialiserte oppgaver, f.eks. utarbei-
ding og revisjon av sektorvise akkrediterings-
ordninger, og for andre oppgaver knyttet til
kontroll av laboratoriers samt sertifiserings-
eller inspeksjonsorganers tekniske kompe-
tanse og utstyr, ber EA i utgangspunktet veere
berettiget til fellesskapsfinansiering, ettersom
det er godt egnet til & serge for den tekniske
sakkunnskap som er nedvendig for dette.

I betraktning av rollen til det organ som er
anerkjent i henhold til denne forordning i for-
bindelse med fagfellevurdering av akkredite-
ringsorganer, og dets evne til 4 bistd medlems-
statene med forvaltning av slik vurdering, ber
Kommisjonen kunne gi tilskudd til driften av
sekretariatet til det organ som er anerkjent i
henhold til denne forordning, som ber gi
lopende stotte til akkrediteringsvirksomhet pa
fellesskapsplan.

Det bor i samsvar med bestemmelsene i finans-
reglementet inngds en partnerskapsavtale mel-
lom Kommisjonen og det organ som er aner-
kjent i henhold til denne forordning, for 4 fast-
sette de administrative og finansielle
bestemmelsene om finansiering av akkredite-
ringsvirksomhet.

I tillegg ber finansiering ogsa veere tilgjengelig
for andre organer enn det organ som er aner-
kjent i henhold til denne forordning, til annen
virksomhet pid omridet samsvarsvurdering,
metrologi, akkreditering og markedstilsyn,
f.eks. utarbeiding og ajourfering av retningslin-
jer, sammenlignende virksomhet knyttet til
gjennomferingen av sikkerhetsklausuler, for-
beredende virksomhet eller tilleggsvirksom-
het i forbindelse med gjennomferingen av Fel-
lesskapets regelverk pa de nevnte omradene
samt programmer for teknisk bistand og sam-
arbeid med tredjestater og en forbedring av
politikken pa de nevnte omradene pa felles-
skapsplan og pd internasjonalt plan.

Denne forordning er forenlig med de grunn-
leggende rettigheter og de prinsipper som er

EFT L 248 av 16.9.2002, s. 1. Forordningen sist endret ved
forordning (EF) nr. 1525/2007 (EUT L 343 av 27.12.2007, s.
9.
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anerkjent sarlig i Den europeiske unions pakt
om grunnleggende rettigheter.

Ettersom mélet for denne forordning, som er a
sikre at produkter pa det marked som omfattes
av Fellesskapets regelverk, oppfyller krav om
et heyt niva for vern av helse og sikkerhet og
andre offentlige interesser, og samtidig sikre at
det indre marked virker pa en tilfredsstillende
mate ved & fastsette en ramme for akkredite-
ringsvirksomhet og markedstilsyn, ikke kan
nas i tilstrekkelig grad av medlemsstatene og
derfor pa grunn av tiltakets omfang og virknin-
ger bedre kan nas péa fellesskapsplan, kan Fel-
lesskapet treffe tiltak i samsvar med naerhets-
prinsippet som fastsatt i traktatens artikkel 5. I
samsvar med forholdsmessighetsprinsippet
fastsatt i nevnte artikkel, gar denne forordning
ikke lenger enn det som er nedvendig for & na
dette mal —

VEDTATT DENNE FORORDNING:

Kapittel |

Alminnelige bestemmelser
Artikkel 1

Formal og virkeomrade

1.

I denne forordning fastsettes regler for organi-
sering og gjennomfering av akkreditering av
samsvarsvurderingsorganer som utever sam-
svarsvurderingsvirksomhet.

I denne forordning fastsettes en ramme for
markedstilsyn med produkter for & sikre at
disse produktene oppfyller krav som gir et hayt
nivéa for vern av offentlige interesser som helse
og sikkerhet i alminnelighet, helse og sikker-
het pa arbeidsplassen, forbrukervern, miljo-
vern og sikkerhet.

I denne forordning fastsettes en ramme for
kontroll med produkter fra tredjestater.

I denne forordning fastsettes de allmenne prin-
sippene for CE-merking.

Artikkel 2
Definisjoner

I denne forordning menes med:

1.

«gjore tilgjengelig pa markedet» enhver leve-
ring av et produkt for distribusjon, forbruk
eller bruk pé fellesskapsmarkedet i forbindelse
med kommersiell virksomhet, mot betaling
eller vederlagsfritt,

«bringe i omsetning» gjere et produkt tilgjen-
gelig pa fellesskapsmarkedet for forste gang,

10.

11.

12.

13.

14.

10

«produsent» enhver fysisk eller juridisk person
som produserer et produkt, eller som far et pro-
dukt konstruert eller produsert, og som mar-
kedsforer produktet under sitt navn eller vare-
merke,

«representant» enhver fysisk eller juridisk per-
son etablert i Fellesskapet som har fatt skriftlig
fullmakt fra en produsent til & opptre pa dennes
vegne i forbindelse med naermere angitte opp-
gaver med hensyn til sistnevntes forpliktelser i
henhold til gjeldende fellesskapsregelverk,
«importer» enhver fysisk eller juridisk person
etablert i Fellesskapet som bringer et produkt
fra en tredjestat i omsetning i Fellesskapet,
«distributer» enhver fysisk eller juridisk per-
son i omsetningskjeden, utenom produsenten
eller importeren, som gjer et produkt tilgjenge-
lig pa markedet,

«markedsdeltakere» produsenten, represen-
tanten, importeren og distributeren,

«teknisk spesifikasjon» et dokument der det er
fastsatt hvilke tekniske krav som skal oppfylles
av et produkt, en prosess eller en tjeneste,
«harmonisert standard» en standard vedtatt av
et av de europeiske standardiseringsorganene
oppfort i vedlegg I til europaparlaments- og
radsdirektiv 98/34/EF av 22. juni 1998 om en
informasjonsprosedyre for standarder og tek-
niske forskrifter'? pa grunnlag av en anmod-
ning fra Kommisjonen i samsvar med artikkel
6 i nevnte direktiv,

«akkreditering» en attestering fra et nasjonalt
akkrediteringsorgan om at et samsvarsvurde-
ringsorgan oppfyller kravene fastsatt i harmo-
niserte standarder og, der det er relevant,
eventuelle tilleggskrav, herunder dem som er
fastsatt i relevante sektorordninger, til & uteve
en bestemt samsvarsvurderingsvirksomhet,
«nasjonalt akkrediteringsorgan» det eneste
organ i en medlemsstat som utferer akkredite-
ring pa oppdrag fra staten,
«samsvarsvurdering» en prosess for 4 fastsla
om neermere angitte krav til et produkt, en pro-
sess, en tjeneste, et system, en person eller et
organ er oppfylt,

«samsvarsvurderingsorgan» et organ som ute-
ver samsvarsvurderingsvirksomhet, herunder
kalibrering, preving, sertifisering og inspek-
sjon,

«tilbakekalling» ethvert tiltak med sikte pa til-
bakelevering av et produkt som allerede er
gjort tilgjengelig for sluttbrukeren,

EFT L 204 av 21.7.1998, s. 37. Direktivet sist endret ved
radsdirektiv 2006/96/EF (EUT L 363 av 20.12.2006, s. 81).
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15. «tilbaketrekking» ethvert tiltak med sikte pa &
hindre at et produkt i omsetningskjeden blir
gjort tilgjengelig pa markedet,

16. «fagfellevurdering» en prosess der et nasjonalt
akkrediteringsorgan vurderes av andre nasjo-
nale akkrediteringsorganer i samsvar med kra-
vene i denne forordning og, der det er relevant,
ytterligere sektorvise tekniske spesifikasjoner,

17. «markedstilsyn» virksomhet som uteves og til-
tak som treffes av offentlige myndigheter for a
sikre at produkter oppfyller kravene i Felles-
skapets gjeldende harmoniseringsregelverk
og ikke setter helse, sikkerhet eller andre sider
ved vernet av offentlige interesser i fare,

18. «markedstilsynsmyndighet» en myndighet i en
medlemsstat med ansvar for & utfere markeds-
tilsyn pd medlemsstatens territorium,

19. «frigivelse for fri omsetning» framgangsmaten
fastsatt i artikkel 79 i radsforordning (EQF) nr.
2913/92 av 12. oktober 1992 om innfering av
Fellesskapets tollkodeks!l,

20. «CE-merking» merking der produsenten angir
at produktet oppfyller gjeldende krav fastsatt i
Fellesskapets harmoniseringsregelverk for
slik merking,

21. «Fellesskapets harmoniseringsregelverk» alt
fellesskapsregelverk som harmoniserer vilka-
rene for markedsfering av produkter.

Kapittel Il
Akkreditering
Artikkel 3
Virkeomrade

Dette kapittel far anvendelse pa akkreditering, pa
obligatorisk eller frivillig grunnlag, i forbindelse
med samsvarsvurdering, enten denne vurderin-
gen er obligatorisk eller ikke, og uansett hvilken
rettslig status det organ som utferer akkrediterin-
gen, har.

Artikkel 4
Allmenne prinsipper

1. Hver medlemsstat skal utpeke ett nasjonalt
akkrediteringsorgan.

2. Dersom en medlemsstat anser at det ikke er
okonomisk meningsfylt eller holdbart & ha et
nasjonalt akkrediteringsorgan eller & yte visse
akkrediteringstjenester, skal medlemsstaten sa

1 EFTL302av 19.10.1992, s. 1. Forordningen sist endret ved
forordning (EF) nr. 1791/2006 (EUT L 363 av 20.12.2006, s.
1).

langt det er mulig benytte det nasjonale akkre-
diteringsorgan i en annen medlemsstat.

3. En medlemsstat skal underrette Kommisjonen
og de andre medlemsstatene dersom den i
samsvar med nr. 2 benytter det nasjonale
akkrediteringsorgan i en annen medlemsstat.

4. P34 grunnlag av opplysningene nevntinr. 3 og i
artikkel 12 skal Kommisjonen utarbeide, ajour-
fore og offentliggjere en liste over nasjonale
akkrediteringsorganer.

5. Nar akkrediteringen ikke utferes direkte av de
offentlige myndighetene selv, skal en med-
lemsstat overlate gjennomferingen av akkredi-
teringen til sitt nasjonale akkrediteringsorgan
som en offentlig myndighetsutovelse og gi det
formell anerkjennelse.

6. Det nasjonale akkrediteringsorgans ansvar og
oppgaver skal veere Klart atskilt fra ansvaret og
oppgavene til andre nasjonale myndigheter.

7. Det nasjonale akkrediteringsorgan skal uteve
sin virksomhet pé ideelt grunnlag.

8. Det nasjonale akkrediteringsorgan skal ikke
drive virksomhet eller yte tjenester som sam-
svarsvurderingsorganer tilbyr, og skal ikke yte
radgivningstjenester, eie andeler i eller pa
annen méte ha skonomisk interesse eller ledel-
sesansvar i et samsvarsvurderingsorgan.

9. Hver medlemsstat skal sikre at dens nasjonale
akkrediteringsorgan har egnede ekonomiske
og menneskelige ressurser til 4 utfere sine opp-
gaver pd en tilfredsstillende méte, herunder til
4 utfere seerlige oppgaver som for eksempel
virksomhet for europeisk og internasjonalt
akkrediteringssamarbeid og virksomhet som
er nodvendig for a stotte offentlig politikk og
som ikke er selvfinansierende.

10. Det nasjonale akkrediteringsorgan skal veere
medlem av det organ som er anerkjent i hen-
hold til artikkel 14.

11. Nasjonale akkrediteringsorganer skal opprette
og opprettholde egnede strukturer for a sikre
en effektiv og balansert deltaking fra alle
berorte parter bade innenfor sine organisasjo-
ner og innenfor det organ som er anerkjent i
henhold til artikkel 14.

Artikkel 5
Akkreditering

1. Et nasjonalt akkrediteringsorgan skal péa
anmodning fra et samsvarsvurderingsorgan
vurdere om dette samsvarsvurderingsorganet
er kompetent til 4 uteve en bestemt samsvars-
vurderingsvirksomhet. Dersom det er tilfellet,
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skal det nasjonale akkrediteringsorgan utstede
et akkrediteringsbevis.

Nir en medlemsstat beslutter ikke 4 benytte
akkreditering, skal den gi Kommisjonen og de
andre medlemsstatene all den dokumentasjo-
nen som er ngdvendig for a kontrollere kompe-
tansen til de samsvarsvurderingsorganer den
velger ut for gjennomfering av Fellesskapets
gjeldende harmoniseringsregelverk.
Nasjonale akkrediteringsorganer skal fore til-
syn med de samsvarsvurderingsorganene som
de har utstedt akkrediteringsbevis til.

Dersom et nasjonalt akkrediteringsorgan fast-
slar at et samsvarsvurderingsorgan som har
mottatt et akkrediteringsbevis, ikke lenger er
kompetent til & uteve en bestemt samsvarsvur-
deringsvirksomhet eller pa en alvorlig maéte
har unnlatt & oppfylle sine forpliktelser, skal
akkrediteringsorganet innen en rimelig frist
treffe alle egnede tiltak for & begrense, midler-
tidig oppheve eller trekke tilbake akkredite-
ringsbeviset.

Medlemsstatene skal fastsette framgangsma-
ter for & behandle klager, herunder klagead-
gang i forbindelse med akkrediteringsavgjorel-
ser eller manglende akkrediteringsavgjerelser,
der det er hensiktsmessig.

Artikkel 6

Prinsippet om forbud mot konkurrerende
virksomhet

1.

2.

Nasjonale akkrediteringsorganer skal ikke
konkurrere med samsvarsvurderingsorganer.

Nasjonale akkrediteringsorganer skal ikke
konkurrere med andre nasjonale akkredite-
ringsorganetr.

Nasjonale akkrediteringsorganer kan drive sin
virksomhet over landegrensene, innenfor terri-
toriet til en annen medlemsstat, enten pa
anmodning fra et samsvarsvurderingsorgan
under de omstendigheter som er angitt i artik-
kel 7 nr. 1, eller, dersom de anmodes om dette
av et nasjonalt akkrediteringsorgan i samsvar
med artikkel 7 nr. 3, i samarbeid med det nasjo-
nale akkrediteringsorgan i nevnte medlems-
stat.

Artikkel 7
Akkreditering over landegrensene

1.

Nar et samsvarsvurderingsorgan anmoder om
akkreditering, skal det gjore dette hos det
nasjonale akkrediteringsorgan i den medlems-
stat der det er etablert, eller hos det nasjonale

akkrediteringsorgan som vedkommende med-

lemsstat har benyttet i samsvar med artikkel 4

nr. 2.

Et samsvarsvurderingsorgan kan imidler-
tid seke om akkreditering hos et annet nasjo-
nalt akkrediteringsorgan enn dem som er
omhandlet i forste ledd, i felgende situasjoner:
a. nar medlemsstaten der organet er etablert,

har besluttet ikke & opprette et nasjonalt

akkrediteringsorgan og ikke har benyttet et
nasjonalt akkrediteringsorgan i en annen

medlemsstat i samsvar med artikkel 4 nr. 2,
b. nar de nasjonale akkrediteringsorganene

omhandlet i forste ledd ikke utferer akkre-

ditering for den type samsvarsvurderings-
virksomhet som det anmodes om akkredi-
tering for,

c. nar de nasjonale akkrediteringsorganene
omhandlet i forste ledd ikke har oppfylt de
krav som stilles ved fagfellevurderingen i
henhold til artikkel 10 for den type sam-
svarsvurderingsvirksomhet som det anmo-
des om akkreditering for.

2. Nar et nasjonalt akkrediteringsorgan mottar en
anmodning i henhold til nr. 1 bokstav b) eller
©), skal det underrette det nasjonale akkredite-
ringsorgan i den medlemsstat der det anmo-
dende samsvarsvurderingsorganet er etablert.
I slike tilfeller kan det nasjonale akkredite-
ringsorgan i den medlemsstat der det anmo-
dende samsvarsvurderingsorganet er etablert,
delta som observater.

3. Et nasjonalt akkrediteringsorgan kan anmode
et annet nasjonalt akkrediteringsorgan om &
utfore en del av vurderingsvirksomheten. I et
slikt tilfelle skal akkrediteringsbeviset utstedes
av det anmodende organet.

Artikkel 8
Krav til nasjonale akkrediteringsorganer

Et nasjonalt akkrediteringsorgan skal oppfylle fol-

gende krav:

1. Det skal vaere organisert pa en slik mate at det
er uavhengig av de samsvarsvurderingsorga-
ner det vurderer og av kommersielt patrykk,
og slik at det sikres at det ikke forekommer
interessekonflikter med samsvarsvurderings-
organer.

2. Det skal vaere organisert og drives slik at virk-
somheten er objektiv og upartisk.

3. Det skal pase at enhver beslutning om atteste-
ring av kompetanse blir tatt av andre kompe-
tente personer enn dem som utferte vurderin-
gen.
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Det skal ha egnede ordninger for & sikre fortro-
lig behandling av den informasjonen det mot-
tar.

Det skal kartlegge hvilken samsvarsvurde-
ringsvirksomhet det er kompetent til 4 utfore
akkreditering for, og, der det er hensiktsmes-
sig, vise til relevant fellesskapsregelverk eller
nasjonal lovgivning og nasjonale standarder.
Det skal innfere framgangsmater som er ned-
vendige for & sikre effektiv forvaltning og
egnet internkontroll.

Det skal ha et tilstrekkelig stort kvalifisert per-
sonale til 4 kunne utfore sine oppgaver pa en til-
fredsstillende mate.

Det skal dokumentere forpliktelsene, ansvaret
og myndigheten til det personalet som vil
kunne pavirke kvaliteten pd vurderingen og
attesteringen av kompetanse.

Det skal innfere, gjennomfere og opprettholde
framgangsmater for 4 feore tilsyn med det
berorte personalets arbeidsinnsats og kompe-
tanse.

10. Det skal kontrollere at samsvarsvurderinger

11.

blir gjennomfert pa en egnet mate, slik at fore-
tak ikke palegges unedvendige byrder og at
det tas beherig hensyn til foretakenes stor-
relse, 1 hvilken sektor de driver sin virksomhet,
deres struktur, hvor kompleks det aktuelle pro-
duktets teknologi er samt produksjonsproses-
sens karakter av masse eller serieproduksjon.
Det skal offentliggjore reviderte arsregnska-
per utarbeidet i samsvar med alminnelig aner-
kjente regnskapsprinsipper.

Artikkel 9
Overholdelse av krav

1.

Dersom et nasjonalt akkrediteringsorgan ikke
oppfyller kravene i denne forordning, eller unn-
later & oppfylle sine forpliktelser i henhold til
denne forordning, skal den berorte medlems-
stat treffe egnede korrigerende tiltak eller
sikre at slike korrigerende tiltak treffes, og
underrette Kommisjonen om dette.
Medlemsstatene skal fore regelmessig tilsyn
med sine nasjonale akkrediteringsorganer for
a sikre at de lopende oppfyller kravene i artik-
kel 8.

Medlemsstatene skal i sterst mulig grad ta hen-
syn til resultatene av fagfellevurderingen i hen-
hold til artikkel 10 nar de utferer tilsynet
omhandlet i nr. 2 i denne artikkel.

Nasjonale akkrediteringsorganer skal ha inn-
fort de nedvendige framgangsmatene for a

behandle klager mot de samsvarsvurderings-
organene de har akkreditert.

Artikkel 10
Fagfellevurdering

1.

Nasjonale akkrediteringsorganer skal under-
kaste seg en fagfellevurdering organisert av
det organ som er anerkjent i henhold til artik-
kel 14.

Berorte parter skal ha rett til & delta i den ord-
ningen som er innfert for tilsyn med fagfelle-
vurdering, men ikke i individuelle framgangs-
mater for fagfellevurdering.

Medlemsstatene skal sikre at deres nasjonale
akkrediteringsorganer regelmessig gjennom-
gar en fagfellevurdering i henhold til kravet i
nr. 1.

Fagfellevurderingen skal foretas pd grunnlag
av forsvarlige og apne vurderingskriterier og
framgangsmater, seerlig nar det gjelder struk-
turelle krav, krav til menneskelige ressurser og
prosesser samt fortrolighet og klager. Det skal
fastsettes egnede framgangsmater ved klage
mot beslutninger som er tatt som resultat av
vurderingen.

Fagfellevurderingen skal fastsld om de nasjo-
nale akkrediteringsorganene oppfyller kravene
i artikkel 8, idet det tas hensyn til den relevante
harmoniserte standard omhandlet i artikkel
11.

Organet som er anerkjent i henhold til artikkel
14, skal offentliggjore resultatet av fagfellevur-
deringen og oversende det til alle medlemssta-
tene og til Kommisjonen.

Kommisjonen skal i samarbeid med medlems-
statene fore tilsyn med reglene og med at fag-
fellevurderingsordningen virker pa en tilfreds-
stillende mate.

Artikkel 11

Samsvarsformodning for nasjonale
akkrediteringsorganer

1.

Nasjonale akkrediteringsorganer som viser at
de oppfyller kriteriene fastsatt i den relevante
harmoniserte standarden som det er offentlig-
gjort en henvisning til i Den europeiske unions
tidende, ved 4 oppfylle de krav som stilles ved
fagfellevurderingen i henhold til artikkel 10,
skal formodes & oppfylle kravene i artikkel 8.

Nasjonale myndigheter skal anerkjenne like-
verdigheten til de tjenester som ytes av de
akkrediteringsorganene som har oppfylt de
krav som stilles ved fagfellevurderingen i hen-
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hold til artikkel 10, og dermed pa grunnlag av
formodningen omhandlet i nr. 1 i denne artik-
kel godta akkrediteringsbevisene fra disse
organene og attesteringene utstedt av de sam-
svarsvurderingsorganene som er akkreditert
av dem.

Artikkel 12
Opplysningsplikt

1. Hvert nasjonalt akkrediteringsorgan skal
underrette de andre nasjonale akkrediterings-
organene om den samsvarsvurderingsvirk-
somhet som det tilbyr akkreditering for, og om
eventuelle endringer av virksomheten.

2. Hver medlemsstat skal underrette Kommisjo-
nen og det organ som er anerkjent i henhold til
artikkel 14, om identiteten til sitt nasjonale
akkrediteringsorgan og om all samsvarsvurde-
ringsvirksomhet som dette organet tilbyr
akkreditering for til stette for Fellesskapets
harmoniseringsregelverk samt om eventuelle
endringer.

3. Hvert nasjonalt akkrediteringsorgan skal
regelmessig offentliggjore informasjon om
resultatene av sin fagfellevurdering, om den
samsvarsvurderingsvirksomhet som det tilbyr
akkreditering for samt om eventuelle endrin-
ger.

Artikkel 13

Anmodninger til det organ som er anerkjent i
henhold til artikkel 14

1. Kommisjonen kan, etter samriad med komiteen
nedsatt i henhold til artikkel 5 i direktiv 98/34/
EF, anmode det organ som er anerkjent i hen-
hold til artikkel 14, om & bidra til utvikling, opp-
rettholdelse og gjennomfering av akkredite-
ring i Fellesskapet.

2. Kommisjonen kan ogséa etter framgangsmaten
fastsattinr. 1
a. anmode det organ som er anerkjent i hen-

hold til artikkel 14 om & fastsette vurde-
ringskriterier og framgangsmater for fag-
fellevurdering og & utvikle sektorvise
akkrediteringsordninger,

b. godta alle eksisterende ordninger som alle-
rede omfatter vurderingskriterier og fram-
gangsmater for fagfellevurdering.

3. Kommisjonen skal pase at sektorvise ordnin-
ger kartlegger de tekniske spesifikasjonene
som er nedvendige for & oppna det kompetan-
senivd som kreves i Fellesskapets harmonise-
ringsregelverk pa omrader med sarlige krav til

teknologi, helse og sikkerhet eller miljokrav
eller andre sider ved vernet av offentlige inter-
esser.

Artikkel 14
Europeisk infrastruktur for akkreditering

1. Kommisjonen skal etter samrad med medlems-
statene anerkjenne et organ som oppfyller kra-
vene i vedlegg I til denne forordning.

2. Etorgan som skal anerkjennes i henhold til nr.
1, skal inngd en avtale med Kommisjonen.
Avtalen skal blant annet inneholde en detaljert
beskrivelse av organets oppgaver, finan-
sieringsbestemmelser og bestemmelser om til-
syn med organet. Bide Kommisjonen og orga-
net skal kunne si opp avtalen uten & angi noen
grunn ved utlepet av en rimelig frist som skal
fastsettes i avtalen.

3. Kommisjonen og organet skal offentliggjore
avtalen.

4. Kommisjonen skal underrette medlemsstatene
og nasjonale akkrediteringsorganer om aner-
kjennelsen av et organ i henhold til nr. 1.

5. Kommisjonen kan ikke anerkjenne flere enn
ett organ om gangen.

6. Det forste organ som anerkjennes i henhold til
denne forordning, skal veere Det europeiske
samarbeidet for akkreditering, forutsatt at det
har inngétt en avtale i henhold til nr. 2.

Kapittel lll

Fellesskapsramme for markedstilsyn og
kontroll med produkter som innfgres pa
fellesskapsmarkedet

Avsnitt 1

Alminnelige bestemmelser
Artikkel 15

Virkeomrade

1. Artikkel 1626 far anvendelse pa produkter som
omfattes av Fellesskapets harmoniseringsre-
gelverk.

2. Alle bestemmelser i artikkel 1626 far anven-
delse i den utstrekning det ikke finnes sarlige
bestemmelser med samme formal i Fellesska-
pets harmoniseringsregelverk.

3. Anvendelsen av denne forordning skal ikke
hindre markedstilsynsmyndighetene i a treffe
saerskilte tiltak som fastsatt i direktiv 2001/95/
EF.

4. Tartikkel 16-26 menes med «produkt» et stoff,
en stoffblanding eller en vare framstilt ved en
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produksjonsprosess, bortsett fra neeringsmid-
ler, for, levende planter og dyr, produkter som
skriver seg fra mennesker og produkter av
planter og dyr som er direkte knyttet til deres
framtidige reproduksjon.

Artikkel 27, 28 og 29 far anvendelse pa alle pro-
dukter som omfattes av Fellesskapets regel-
verk i den utstrekning annet fellesskapsregel-
verk ikke inneholder serlige bestemmelser
om organiseringen av grensekontroll.

Artikkel 16
Alminnelige krav

1.

2.

Medlemsstatene skal organisere og gjennom-
fore markedstilsyn som fastsatt i dette kapittel.
Markedstilsyn skal sikre at produkter som
omfattes av Fellesskapets harmoniseringsre-
gelverk, som, nar de brukes i samsvar med sitt
tilsiktede formal eller under forhold som med
rimelighet kan forutses, og nar de er riktig
installert og vedlikeholdt, vil kunne skade hel-
sen eller sikkerheten til brukere, eller som
ellers ikke er i samsvar med gjeldende krav
fastsatt i Fellesskapets harmoniseringsregel-
verk, trekkes tilbake, forbys eller gjores tilgjen-
gelige pad markedet bare i begrenset omfang,
og at offentligheten, Kommisjonen og de andre
medlemsstatene blir informert om dette.

De nasjonale infrastrukturer og programmer
for markedstilsyn skal sikre at det kan treffes
effektive tiltak for enhver produktkategori som
er omfattet av Fellesskapets harmoniseringsre-
gelverk.

Markedstilsyn skal omfatte produkter som er
montert eller produsert til produsentens eget
bruk nar det i Fellesskapets harmoniseringsre-
gelverk er fastsatt at dets bestemmelser far
anvendelse pa slike produkter.

Avsnitt 2

Fellesskapsramme for markedstilsyn
Artikkel 17
Opplysningsplikt

1.

Medlemsstatene skal underrette Kommisjo-
nen om sine markedstilsynsmyndigheter og
deres ansvarsomrader. Kommisjonen skal
oversende disse opplysningene til de andre
medlemsstatene.

Medlemsstatene skal pase at offentligheten er
klar over de nasjonale markedsmyndighetenes
eksistens, ansvarsomrader og identitet samt
hvordan de kan kontaktes.

Artikkel 18

Medlemsstatenes forpliktelser med hensyn til
organisering

1. Medlemsstatene skal innfere egnede ordnin-
ger for kommunikasjon og samordning mellom
sine markedstilsynsmyndigheter.

2. Medlemsstatene skal fastsette egnede fram-
gangsmater for a
a. folge opp klager eller rapporter om risikoer

forbundet med produkter som er underlagt
Fellesskapets harmoniseringsregelverk,

b. overvike ulykker og helseskader som det
er mistanke om at disse produktene kan ha
forarsaket,

c. kontrollere at korrigerende tiltak er truffet
0g

d. felge opp vitenskapelig og teknisk kunn-
skap om sikkerhetssporsmal.

3. Medlemsstatene skal gi markedstilsynsmyn-
dighetene den myndighet, de ressurser og de
kunnskaper som kreves for at de skal kunne
utfere sine oppgaver pa en tilfredsstillende
mate.

4. Medlemsstatene skal pase at markedstilsyns-
myndighetene utever sin myndighet i samsvar
med forholdsmessighetsprinsippet.

5. Medlemsstatene skal opprette, gjennomfere
og regelmessig ajourfere sine markedstilsyns-
programmer. Medlemsstatene skal utarbeide
enten et generelt markedstilsynsprogram eller
sektorvise programmer for sektorer der de
utferer markedstilsyn, underrette de andre
medlemsstatene og Kommisjonen om disse
programmene og gjore dem offentlig tilgjenge-
lige elektronisk samt, der det er hensiktsmes-
sig, pd andre mater. Den forste underretningen
av denne typen skal skje innen 1. januar 2010.
Senere ajourferinger av programmene skal
offentliggjores pa samme mate. Medlemssta-
tene kan samarbeide med alle bererte parter
for dette formal.

6. Medlemsstatene skal regelmessig revidere og
vurdere sin tilsynsvirksomhet. Slike revisjoner
og vurderinger skal utferes minst hvert fierde
ar, og resultatene skal meddeles de andre med-
lemsstatene og Kommisjonen og gjeres offent-
lig tilgjengelige elektronisk samt, der det er
hensiktsmessig, pa andre mater.

Artikkel 19
Markedstilsynstiltak

1. Markedstilsynsmyndighetene skal i tilstrekke-
lig omfang utfore egnede kontroller av produk-
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ters egenskaper ved dokumentkontroll og, der
det er hensiktsmessig, fysisk kontroll og labo-
ratorieundersekelser pa grunnlag av passende
stikkprever. I den forbindelse skal de ta hensyn
til gjeldende prinsipper for risikovurdering,
klager og annen informasjon.

Markedstilsynsmyndighetene kan kreve at
markedsdeltakerne gjor den dokumentasjon
og informasjon tilgjengelig som myndighetene
anser som nedvendig for at de skal kunne
utfere sin virksomhet, samt, nar det er nedven-
dig og berettiget, 4 fi adgang til markedsdelta-
kernes lokaler og rett til 4 ta nedvendige stikk-
prover av produktene. De kan destruere eller
pa annen mate gjore ubrukelige produkter som
utgjer en alvorlig risiko, dersom de anser det
som nedvendig.

Dersom markedsdeltakerne legger fram
provingsrapporter eller sertifikater som
bekrefter samsvar og som er utstedt av et
akkreditert samsvarsvurderingsorgan, skal
markedstilsynsmyndighetene ta beherig hen-
syn til slike rapporter eller sertifikater.

. Markedstilsynsmyndighetene skal innen en
rimelig frist treffe egnede tiltak for & varsle bru-
kere pé sitt territorium om farer de har oppda-
get i tilknytning til et produkt, slik at risikoen
for personskader eller annen skade reduseres.

De skal samarbeide med markedsdelta-
kerne om tiltak som kan hindre eller redusere
risiko som skyldes produkter som disse mar-
kedsdeltakerne har gjort tilgjengelige.

. Dersom markedstilsynsmyndighetene i én
medlemsstat beslutter a trekke tilbake et pro-
dukt produsert i en annen medlemsstat, skal
de underrette den berorte markedsdeltaker pa
den adressen som er angitt pa det bererte pro-
duktet eller i dokumentasjonen som falger pro-
duktet.

. Markedstilsynsmyndighetene skal oppfylle
sine forpliktelser pa en uavhengig, upartisk og
objektiv méte.

. Markedstilsynsmyndighetene skal ivareta for-
trolighet der dette er nedvendig for 4 verne for-
retningshemmeligheter eller personopplysnin-
ger i henhold til nasjonal lovgivning, men med
forbehold for kravet om at informasjonen skal
offentliggjeres i henhold til denne forordning i
den utstrekning det er nedvendig for & verne
brukernes interesser i Fellesskapet.

Artikkel 20
Produkter som utgjar en alvorlig risiko

1.

Medlemsstatene skal sikre at produkter som
utgjer en alvorlig risiko som krever at det gri-
pes inn raskt, herunder en alvorlig risiko som
ikke har umiddelbare virkninger, blir tilbake-
kalt eller trukket tilbake fra markedet, eller at
det blir forbudt 4 gjere dem tilgjengelige pa
markedet, og at Kommisjonen omgéaende
underrettes om dette i samsvar med artikkel
22.

Beslutningen om hvorvidt et produkt utgjer en
alvorlig risiko, skal bygge pd en egnet risi-
kovurdering som tar hensyn til farens art og
sannsynligheten for at den inntreffer. Mulighe-
ten for & oppna et hoyere sikkerhetsniva eller
skaffe andre produkter som medferer mindre
risiko, skal ikke veere tilstrekkelig grunn til at
et produkt skal anses for 4 utgjere en alvorlig
risiko.

Artikkel 21
Restriktive tiltak

1.

4.

Medlemsstatene skal sikre at alle tiltak som
treffes i henhold til Fellesskapets gjeldende
harmoniseringsregelverk, med sikte pa a forby
eller begrense tilgjengeligheten av et produkt
pa markedet, trekke det tilbake fra markedet
eller tilbakekalle det, star i forhold til formalet,
og at grunnene for tiltaket angis neyaktig.
Slike tiltak skal umiddelbart meddeles den
relevante markedsdeltakeren, som samtidig
skal underrettes om hvilken klageadgang som
er tilgjengelig i henhold til vedkommende med-
lemsstats lovgivning og hvilke frister som gjel-
der for slik klageadgang.

For et tiltak som omhandlet i nr. 1 treffes, skal
den bererte markedsdeltaker innen et egnet
tidsrom pa minst ti dager gis mulighet til &
uttale seg, med mindre slikt samrad ikke er
mulig fordi tiltaket haster pa bakgrunn av helse
eller sikkerhetskrav eller av andre arsaker
knyttet til offentlige interesser som er omfattet
av Fellesskapets gjeldende harmoniseringsre-
gelverk. Dersom et tiltak er truffet uten at mar-
kedsdeltakeren har fitt uttale seg, skal mar-
kedsdeltakeren gis mulighet til & uttale seg sa
snart som mulig, og det tiltak som er truffet,
skal deretter raskt tas opp til vurdering.

Alle tiltak omhandlet i nr. 1 skal raskt trekkes
tilbake eller endres dersom markedsdeltake-
ren har godtgjort at det er truffet effektive til-
tak.
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Artikkel 22

Utveksling av informasjon - Fellesskapets
system for rask utveksling av opplysninger

1.

Dersom en medlemsstat treffer eller har til
hensikt a treffe tiltak i samsvar med artikkel 20
og anser at grunnene til tiltaket eller tiltakets
virkninger gar ut over vedkommende med-
lemsstats territorium, skal den umiddelbart
underrette Kommisjonen om slike tiltak i sam-
svar med nr. 4 i denne artikkel. Medlemsstaten
skal ogsd omgéende underrette Kommisjonen
om endring eller oppheving av slike tiltak.
Dersom et produkt som utgjer en alvorlig
risiko, er gjort tilgjengelig pd markedet, skal
medlemsstatene underrette Kommisjonen om
eventuelle frivillige tiltak som en markedsdelta-
ker har truffet og underrettet om.

De opplysningene som gis i henhold til nr. 1 og
2, skal inneholde alle tilgjengelige detaljopplys-
ninger, sarlig de som er nedvendige for 4 iden-
tifisere produktet, produktets opprinnelse og
omsetningskjede, tilknyttet risiko, arten og
varigheten av nasjonale tiltak som er truffet,
samt eventuelle frivillige tiltak som er truffet av
markedsdeltakerne.

Med hensyn til nr. 1, 2 og 3 skal det system for
markedstilsyn og informasjonsutveksling som
er fastsatt i artikkel 12 i direktiv 2001/95/EF,
benyttes. Nr. 2, 3 og 4 i artikkel 12 i nevnte
direktiv far tilsvarende anvendelse.

Artikkel 23
Generelt informasjonssystem

1.

Kommisjonen skal utvikle og vedlikeholde et
generelt elektronisk system for arkivering og
utveksling av informasjon om spersmal knyttet
til markedstilsynsvirksomhet, programmer og
tilknyttet informasjon om manglende overhol-
delse av Fellesskapets harmoniseringsregel-
verk. Systemet skal pad egnet méate gjenspeile
de meldinger og opplysninger som er gitti hen-
hold til artikkel 22.

Med hensyn til nr. 1 skal medlemsstatene
legge fram for Kommisjonen informasjon som
de har til radighet og som de ikke allerede har
gitti henhold til artikkel 22, om produkter som
utgjor en risiko, seerlig om identifisering av
risiko, resultater av utferte previnger, midlerti-
dige restriktive tiltak, kontakter med berorte
markedsdeltakere og begrunnelsen for at tiltak
er truffet eller ikke er truffet.

Uten at det berorer artikkel 19 nr. 5 eller nasjo-
nal lovgivning om fortrolighet, skal fortrolig

behandling av informasjonsinnholdet sikres.
Hensynet til fortrolighet skal ikke hindre for-
midling til markedstilsynsmyndighetene av
informasjon som er viktig for 4 sikre et effektivt
markedstilsyn.

Artikkel 24

Prinsipper for samarbeid mellom
medlemsstatene og Kommisjonen

1.

4.

Medlemsstatene skal sikre effektivt samarbeid
og utveksling av informasjon mellom sine egne
markedstilsynsmyndigheter og markedstil-
synsmyndigheter i de andre medlemsstatene,
og mellom sine egne myndigheter og Kommi-
sjonen og relevante fellesskapsorganer, om
sine markedstilsynsprogrammer og om alle
spersmaél som gjelder produkter som utgjer en
risiko.

Med hensyn til nr. 1 skal markedstilsynsmyn-
dighetene i én medlemsstat i passende omfang
bistad markedstilsynsmyndigheter i andre med-
lemsstater ved & skaffe dem informasjon eller
dokumentasjon, ved a utfere egnede underse-
kelser eller treffe andre egnede tiltak og ved a
delta i undersegkelser innledet i andre med-
lemsstater.

Kommisjonen skal samle inn og organisere de
opplysningene om nasjonale markedstilsynstil-
tak som gjor det mulig for den & oppfylle sine
forpliktelser.

Alle opplysninger som gis av en markedsdelta-
ker i henhold til artikkel 21 nr. 3 eller pa annen
mate, skal tas med nar innberettende med-
lemsstat underretter andre medlemsstater og
Kommisjonen om sine resultater og tiltak. Alle
nyere opplysninger skal klart identifiseres som
tilknyttet de opplysningene som allerede er
gitt.

Artikkel 25

Deling av ressurser

1.

Kommisjonen eller de bererte medlemssta-

tene kan ta markedstilsynsinitiativ som har

som formal & dele ressurser og sakkunnskap

mellom vedkommende myndigheter i med-

lemsstatene. Slike initiativer skal samordnes av

Kommisjonen.

Med hensyn til nr. 1 skal Kommisjonen, i sam-

arbeid med medlemsstatene,

a. utvikle og organisere opplaeringsprogram-
mer og utveksling av nasjonale tjeneste-
menn,
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b. utvikle, organisere og opprette program-
mer for utveksling av erfaring, informasjon
og beste praksis, programmer og tiltak for
felles prosjekter, informasjonskampanjer,
felles besgksprogrammer og deling av res-
surser.

Medlemsstatene skal sikre at deres vedkom-

mende myndigheter deltar fullt ut i den virk-

somhet som er omhandlet i nr. 2, nar det er
hensiktsmessig.

Artikkel 26

Samarbeid med vedkommende myndigheter i
tredjestater

1.

Markedstilsynsmyndighetene kan samarbeide
med vedkommende myndigheter i tredjestater
med sikte pa & utveksle informasjon og teknisk
bistand, fremme og lette tilgang til europeiske
ordninger og fremme virksomhet i forbindelse
med samsvarsvurdering, markedstilsyn og
akkreditering.

Kommisjonen skal i samarbeid med med-

lemsstatene utvikle egnede programmer for
dette formal.
Samarbeid med vedkommende myndigheter i
tredjestater kan blant annet skje i form av virk-
somhet som omhandlet i artikkel 25 nr. 2. Med-
lemsstatene skal pase at deres vedkommende
myndigheter deltar fullt ut i denne virksom-
heten.

Avsnitt 3

Kontroll med produkter som innfgres pa
fellesskapsmarkedet

Artikkel 27

Kontroll med produkter som innfgres pa
fellesskapsmarkedet

1.

Medlemsstatenes myndigheter med ansvar for
kontroll med produkter som innferes pa felles-
skapsmarkedet, skal ha den myndighet og de
ressurser som er nedvendige for at de skal
kunne utfere sine oppgaver pa en tilfredsstil-
lende mate. De skal i tilstrekkelig omfang
utfere egnede kontroller av produkters egen-
skaper i samsvar med prinsippene i artikkel 19
nr. 1, for disse produktene frigis for fri omset-
ning.

Nar det i en medlemsstat er flere myndigheter
som har ansvar for markedstilsyn eller kontroll
med ytre grenser, skal disse myndighetene
samarbeide med hverandre ved & utveksle opp-
lysninger som er nedvendige for at de skal

kunne utfere sine oppgaver, og pa andre mater
ved behov.

. Myndighetene med ansvar for kontroll med

ytre grenser skal utsette frigivelse av et pro-

dukt for fri omsetning pa fellesskapsmarkedet

dersom de ved kontrollene omhandlet i nr. 1

fastslar felgende:

a. Produktet viser egenskaper som gir grunn
til & tro at produktet, nér det er riktig instal-
lert, vedlikeholdt og brukt, utgjer en alvor-
lig risiko for helse, sikkerhet, miljoet eller
andre offentlige interesser som omhandlet
i artikkel 1.

b. Produktet folges ikke av den skriftlige eller
elektroniske dokumentasjonen som kreves
i henhold til Fellesskapets gjeldende har-
moniseringsregelverk, eller er ikke merket
i samsvar med slikt regelverk.

c. CE-merkingen er pafert produktet pd en
uriktig eller villedende maéte.
Myndighetene med ansvar for kontroll med

ytre grenser skal umiddelbart underrette mar-

kedstilsynsmyndighetene om slik utsettelse av
frigivelsen.

. Dersom det dreier seg om lett bedervelige pro-

dukter, skal myndighetene med ansvar for kon-
troll med ytre grenser s langt det er mulig
sorge for at alle krav som de eventuelt palegger
med hensyn til lagring av produkter eller par-
kering av transportkjeretoyer, er forenlige med
produktenes holdbarhet.

. Med hensyn til dette avsnitt far artikkel 24

anvendelse pa myndigheter med ansvar for
kontroll med ytre grenser, uten at det bererer
anvendelsen av bestemmelser i fellesskapsret-
ten om mer spesifikke ordninger for samarbeid
mellom disse myndighetene.

Artikkel 28
Frigivelse av produkter
1. Et produkt hvis frigivelse er midlertidig utsatt

av myndighetene med ansvar for kontroll med
ytre grenser i henhold til artikkel 27, skal frigis
dersom disse myndighetene innen tre virkeda-
ger etter utsettelsen av frigivelsen ikke er blitt
underrettet om eventuelle tiltak truffet av mar-
kedstilsynsmyndighetene, og forutsatt at alle
andre krav og formaliteter med hensyn til slik
frigivelse er oppfylt.

. Dersom markedstilsynsmyndighetene fastslar

at vedkommende produkt ikke utgjer noen
alvorlig risiko for helse og sikkerhet eller ikke
kan anses for 4 veere i strid med Fellesskapets
harmoniseringsregelverk, skal produktet fri-
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gis, forutsatt at alle andre krav og formaliteter

med hensyn til slik frigivelse er oppfylt. Kapittel IV
CE-merking
Artikkel 29 Artikkel 30

Nasjonale tiltak Allmenne prinsipper for CE-merkingen

1. Dersom ansvarlige markedstilsynsmyndighe- 1. CE-merkingen skal paferes bare av produsen-

ter fastslar at et produkt utgjer en alvorlig

. Markedstilsynsmyndighetene skal gi myndig-
heter med ansvar for kontroll med ytre grenser
opplysninger om produktkategorier som det er
fastslatt utgjoer en alvorlig risiko eller ikke opp-
fyller gjeldende krav i henhold til nr. 1 og 2.

ten eller dennes representant.

risiko, skal de treffe tiltak for & forby omsetning 2. CE-merkingen som vist i vedlegg II skal pafo-
av produktet og kreve at myndighetene med res produkter bare dersom det i Fellesskapets
ansvar for kontroll med ytre grenser merker harmoniseringsregelverk er fastsatt saerlige
fakturaen som folger produktet, og alle andre bestemmelser om at produktet skal paferes
relevante folgedokumenter eller, dersom data- CE-merking, og skal ikke péferes noe annet
behandlingen skjer elektronisk, selve databe- produkt.
handlingssystemet, pa folgende mate: 3. Ved a pafere eller fa pafert CE-merkingen viser
«Farlig produkt — frigivelse for fri omset- produsenten at vedkommende péatar seg ansva-
ning ikke tillatt — forordning (EF) nr. 765/ ret for at produktet er i samsvar med alle gjel-
2008». dende krav fastsatt i Fellesskapets gjeldende
. Dersom markedstilsynsmyndighetene fastslar harmoniseringsregelverk for slik pafering.
at et produkt ikke er i samsvar med Fellesska- 4. CE-merkingen skal veere den eneste merkin-
pets harmoniseringsregelverk, skal de treffe gen som bekrefter at produktet er i samsvar
egnede tiltak som om nedvendig kan omfatte med gjeldende krav fastsatt i Fellesskapets
forbud mot at produktet blir brakt i omsetning. gjeldende harmoniseringsregelverk for slik
Dersom det blir forbudt & bringe et produkt pafering.
i omsetning i henhold til forste ledd, skal mar- 5. Det er forbudt & pafere et produkt merking,
kedstilsynsmyndighetene kreve at myndighe- tegn eller inskripsjoner som kan villede tredje-
tene med ansvar for kontroll med ytre grenser mann med hensyn til CE-merkingens betyd-
ikke frigir produktet for fri omsetning og at de ning eller grafiske utforming. Annen merking
merker fakturaen som foelger produktet, og alle kan paferes produktet, forutsatt at den ikke
andre relevante folgedokumenter eller, der gjor CE-merkingen mindre synlig eller lesbar
databehandlingen skjer elektronisk, selve data- eller endrer dens betydning.
behandlingssystemet, pa folgende maéte: 6. Uten at det berorer artikkel 41 skal medlems-
«Produktet oppfyller ikke gjeldende krav — statene sikre riktig gjennomfering av bestem-
frigivelse for fri omsetning ikke tillatt — forord- melsene om CE-merking og treffe egnede til-
ning (EF) nr. 765/2008>». tak i tilfelle av urettmessig bruk av merkingen.
. Dersom vedkommende produkt senere Kklare- Medlemsstatene skal ogsé fastsette sanksjoner
res for en annen tollprosedyre enn frigivelse for overtredelser, som kan omfatte strafferetts-
for fri omsetning, og forutsatt at markedstil- lige sanksjoner for alvorlige overtredelser.
synsmyndighetene ikke gjor innsigelser, skal Disse sanksjonene skal st i forhold til overtre-
pategningene nevntinr. 1 og 2 pd samme vilkéar delsens alvor og effektivt forebygge urettmes-
paferes de dokumenter som benyttes i forbin- sig bruk.
delse med vedkommende framgangsmate.
. Medlemsstatenes myndigheter kan destruere )
o . . . Kapittel V
eller pa annen maéte gjore ubrukelige produk-
ter som utgjer en alvorlig risiko, dersom de Fellesskapsfinansiering
anser det som ngdvendig og rimelig. Artikkel 31

Organer som arbeider for et mal av allmenn
europeisk interesse

Det organ som er anerkjent i henhold til artikkel
14, skal anses som et organ som arbeider for et
mal av allmenn europeisk interesse i henhold til
artikkel 162 i kommisjonsforordning (EF, Eura-
tom) nr. 2342/2002 av 23. desember 2002 om fast-
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settelse av naermere regler for gjennomfering av
radsforordning (EF, Euratom) nr. 1605/200212.

Artikkel 32

Virksomhet som er berettiget til
fellesskapsfinansiering

1. Fellesskapet kan finansiere folgende virksom-
het i forbindelse med anvendelsen av denne
forordning:

a. utarbeiding og revisjon av sektorvise
akkrediteringsordninger omhandlet i artik-
kel 13 nr. 3,

b. virksomheten til sekretariatet til det organ
som er anerkjent i henhold til artikkel 14,
som for eksempel samordning av akkredi-
teringsvirksomhet, tekniske arbeidsoppga-
ver knyttet til driften av ordningen for fag-
fellevurdering, informasjonsformidling til
berorte parter og organets deltaking i inter-
nasjonale organisasjoner pd omradet akkre-
ditering,

c. utarbeiding og ajourfering av bidrag til ret-
ningslinjer pa omradene akkreditering,
melding til Kommisjonen av samsvarsvur-
deringsorganer, samsvarsvurdering og
markedstilsyn,

d. sammenlignende virksomhet knyttet til
gjennomferingen av sikkerhetsklausuler,

e. tilgjengeliggjoring av teknisk sakkunnskap
for Kommisjonen for 4 bisti den i dens gjen-
nomfering av det administrative samarbeid
om markedstilsyn, herunder finansiering
av  administrative = samarbeidsgrupper,
beslutninger om markedstilsyn og saker
som gjelder sikkerhetsklausuler,

f. utferelse av forberedende arbeid eller til-
leggsarbeid i forbindelse med gjennomfe-
ringen av samsvarsvurderingen, metrologi,
akkreditering og markedstilsyn knyttet til
gjennomferingen av Fellesskapets regel-
verk, som for eksempel undersekelser, pro-
grammer, vurderinger, retningslinjer, sam-
menlignende analyser, gjensidige felles
besek, forskningsarbeid, utvikling og vedli-
kehold av databaser, opplaeringsvirksom-
het, laboratoriearbeid, egnethetspreving,
sammenlignende laboratorieprovinger og
samsvarsvurderingsarbeid samt euro-
peiske markedstilsynskampanjer og lig-
nende virksombhet,

12 EFT L 357 av 31.12.2002, s. 1. Forordningen sist endret ved
forordning (EF, Euratom) nr. 478/2007 (EUT L 111 av
28.4.2007, s. 13).

g. virksomhet innenfor rammen av program-
mer for teknisk bistand, samarbeid med
tredjestater og fremming og forbedring av
europeiske prinsipper og ordninger for
samsvarsvurdering, markedstilsyn og
akkreditering blant berorte parter i Felles-
skapet og pa internasjonalt plan.

2. Den virksomhet som er omhandlet i nr. 1 bok-
stav a), skal veere berettiget til fellesskapsfinan-
siering bare dersom komiteen nedsatt ved
artikkel 5 i direktiv 98/34/EF er radspurt om
anmodningene som skal legges fram for det
organ som er anerkjent i henhold til artikkel 14
i denne forordning.

Artikkel 33

Organer som er berettiget til
fellesskapsfinansiering

Fellesskapsfinansiering kan gis til det organ som
er anerkjent i henhold til artikkel 14, for gjennom-
foring av virksomhet som oppfert i artikkel 32.
Fellesskapsfinansiering kan imidlertid ogséa
gis til andre organer for virksomhet som fastsatt i
artikkel 32, med unntak av den virksomhet som er
nevnt inr. 1 bokstav a) og b) i nevnte artikkel.

Artikkel 34
Finansiering

Bevilgningene til den virksomhet som omhandles
i denne forordning, skal fastsettes hvert ar av bud-
sjettmyndigheten innenfor den gjeldende finansi-
elle rammen.

Artikkel 35
Finansieringsordninger

1. Fellesskapsfinansiering skal gis

a. uten forslagsinnbydelse, til det organ som
er anerkjent i henhold til artikkel 14, for &
uteve den virksomhet som er omhandlet i
artikkel 32 nr. 1 bokstav a)g), som det kan
gis tilskudd til i samsvar med finansregle-
mentet,

b. iform av tilskudd etter forslagsinnbydelse,
eller ved offentlige innkjop, til andre orga-
ner for & uteve den virksomhet som er
omhandlet i artikkel 32 nr. 1 bokstav ¢)g).

2. Virksomheten til sekretariatet til det organ
som er anerkjent i henhold til artikkel 14 og
omhandlet i artikkel 32 nr. 1 bokstav b), kan
finansieres pa grunnlag av driftstilskudd. Ved
fornyelse skal driftstilskuddet ikke nedsettes
automatisk.
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3. Itilskuddsavtaler kan det tillates faste bidrag til
dekning av mottakerens alminnelige faste kost-
nader opptil heyst 10 % av samlede direkte stot-
teberettigede kostnader for tiltak, bortsett fra i
tilfeller der mottakerens indirekte kostnader
dekkes ved et driftstilskudd finansiert over fel-
lesskapsbudsjettet.

4. De felles mal for samarbeidet og de administra-
tive og finansielle vilkirene for tilskuddene
som gis til det organ som er anerkjent i hen-
hold til artikkel 14, kan defineres i en ramme-
avtale om partnerskap undertegnet av Kommi-
sjonen og nevnte organ, i samsvar med finans-
reglementet og forordning (EF, Euratom) nr.
2342/2002. Europaparlamentet og Réadet skal
underrettes om inngéelse av slike avtaler.

Artikkel 36
Forvaltning og oppfelging

1. De bevilgningene som fastsettes av budsjett-
myndigheten til finansiering av samsvarsvur-
dering, akkreditering og markedstilsyn, kan
ogsd dekke administrative utgifter knyttet til
forberedelse, oppfelging, inspeksjon, revisjon
og vurdering som er direkte nedvendig for & na
malene i denne forordning, og serlig underse-
kelser, moter, informasjon og offentliggjoring,
utgifter knyttet til informasjonsnett for utveks-
ling av informasjon samt andre utgifter til admi-
nistrativ og teknisk bistand som Kommisjonen
kan benytte i forbindelse med samsvarsvurde-
rings og akkrediteringsvirksomhet.

2. Kommisjonen skal vurdere om den samsvar-
svurderings, akkrediterings og markedstil-
synsvirksomhet som mottar fellesskapsfinan-
siering, er relevant i lys av kravene i Fellesska-
pets prinsipper og regelverk, og underrette
Europaparlamentet og Radet om resultatet av
denne vurderingen innen 1. januar 2013 og der-
etter hvert femte ar.

Artikkel 37
Vern av Fellesskapets skonomiske interesser

1. Kommisjonen skal ved gjennomfering av virk-
somhet finansiert i henhold til denne forord-
ning sikre vern av Fellesskapets skonomiske
interesser gjennom forebyggende tiltak mot
bedrageri, korrupsjon og annen ulovlig virk-
somhet, gjennom effektiv kontroll og inndri-
velse av belop som er urettmessig utbetalt, og
dersom det oppdages uregelmessigheter, gjen-
nom sanksjoner som er virkningsfulle, star i

forhold til overtredelsen og er avskrekkende, i
samsvar med radsforordning (EF, Euratom) nr.
2988/95 av 18. desember 1995 om vern av De
europeiske fellesskaps ekonomiske interes-
ser’®, radsforordning (Euratom, EF) nr. 2185/
96 av 11. november 1996 om kontroll og inspek-
sjon pa stedet som foretas av Kommisjonen for
averne De europeiske fellesskaps skonomiske
interesser mot bedrageri og andre uregelmes-
sigheter!* og europaparlaments- og radsfor-
ordning (EF) nr. 1073/1999 av 25. mai 1999 om
undersekelser som foretas av Det europeiske
kontor for bedrageribekjempelse (OLAF)1°.

2. For den fellesskapsvirksomhet som finansieres
i henhold til denne forordning, menes med
begrepet uregelmessighet omhandlet i artik-
kel 1 nr. 2 i forordning (EF, Euratom) nr. 2988/
95 enhver overtredelse av en bestemmelse i fel-
lesskapsretten eller ethvert brudd pa en avtale-
forpliktelse som folge av en markedsdeltakers
handling eller unnlatelse, som skader eller vil
kunne skade Den europeiske unions alminne-
lige budsjett eller budsjetter som den forvalter,
som foelge av en urettmessig utgiftspost.

3. Avtaler og kontrakter som folger av denne for-
ordning, skal inneholde bestemmelser om opp-
folging og finansiell kontroll som skal ivaretas
av Kommisjonen eller en bemyndiget repre-
sentant for Kommisjonen, og om revisjon som
foretas av Revisjonsretten, om nedvendig pa
stedet.

Kapittel VI
Sluttbestemmelser
Artikkel 38

Tekniske retningslinjer

For a lette gjennomferingen av denne forordning
skal Kommisjonen utarbeide ikkebindende ret-
ningslinjer i samrad med de berorte parter.

Artikkel 39
Overgangsbestemmelser

Akkrediteringsbeviser utstedt for 1. januar 2010
kan fortsatt veere gyldige fram til de utleper, men
senest fram til 31. desember 2014. Denne forord-
ning far imidlertid anvendelse i tilfelle forlengelse
eller fornyelse av slike akkrediteringsbeviser.

13 EFTL 312 av 23.12.1995, s. 1.
4 EFTL 292 av 15.11.1996, s. 2.
15 EFTL 136 av 31.5.1999, s. 1.
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Artikkel 40
Revisjonsklausul og rapportering

Kommisjonen skal senest 2. september 2013
legge fram for Europaparlamentet og Radet en
rapport om anvendelsen av denne forordning, av
direktiv 2001/95/EF og av andre gjeldende felles-
skapsrettsakter om markedstilsyn. Denne rappor-
ten skal saerlig inneholde en analyse av sammen-
hengen i fellesskapsreglene pa omradet markeds-
tilsyn. Dersom det er hensiktsmessig, skal rappor-
ten folges av forslag om 4 endre og/eller konsoli-
dere de berorte rettsaktene med sikte pd 4 oppna
et bedre regelverk og forenkling. Rapporten skal
inneholde en vurdering av utvidelsen av virkeom-
radet for Kkapittel III i denne forordning til &
omfatte alle produkter.

Senest 1. januar 2013 og deretter hvert femte
ar skal Kommisjonen, i samarbeid med medlems-
statene, utarbeide og oversende til Europaparla-
mentet og Radet en rapport om gjennomferingen
av denne forordning.

Artikkel 41
Sanksjoner

Medlemsstatene skal fastsette regler for sanksjo-
ner mot markedsdeltakere, herunder strafferetts-
lige sanksjoner for alvorlige overtredelser, som
far anvendelse pa overtredelser av bestemmel-
sene i denne forordning, og skal treffe alle ned-
vendige tiltak for a sikre at de blir gjennomfort.
Sanksjonene som fastsettes, skal veere virknings-
fulle, std i forhold til overtredelsen og virke
avskrekkende og kan skjerpes dersom vedkom-
mende markedsdeltaker tidligere har begatt en til-
svarende overtredelse av bestemmelsene i denne
forordning. Medlemsstatene skal innen 1. januar
2010 underrette Kommisjonen om disse bestem-
melsene og umiddelbart underrette den om even-
tuelle senere endringer.

Artikkel 42
Endring av direktiv 2001/95/EF
Ny artikkel 8 nr. 3 i direktiv 2001/95/EF skal lyde:

«3. I tilfelle av produkter som utgjer en alvorlig
risiko, skal vedkommende myndigheter raskt
treffe egnede tiltak som omhandlet i nr. 1 bok-
stav b)f). Hvorvidt det foreligger en alvorlig
risiko skal avgjeres av medlemsstatene, som
skal vurdere hvert enkelt tilfelle, idet det tas
hensyn til retningslinjene omhandlet i vedlegg
II nr. 8.»

Artikkel 43
Oppheving

Forordning (EQF) nr. 339/93 oppheves med virk-
ning fra 1. januar 2010.

Henvisninger til den opphevede forordningen
skal forstds som henvisninger til denne forord-
ning.

Artikkel 44
Ikrafttredelse

Denne forordning trer i kraft den 20. dag etter at
den er kunngjort i Den europeiske unions tidende.

Den far anvendelse fra 1. januar 2010.
Denne forordning er bindende i alle deler og
kommer direkte til anvendelse i alle medlemssta-

ter.

Utferdiget i Strasbourg, 9. juli 2008.

For Europapariamentet For Radet
H.-G. POTTERING J-P.JOUYET
President Formann
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Vedlegg |

Krav til det organ som anerkjennes i henhold
til artikkel 14

1.

Det organ som anerkjennes i henhold til artik-
kel 14 i denne forordning (organet), skal opp-
rettes i Fellesskapet.

I henhold til organets vedtekter skal nasjonale
akkrediteringsorganer fra Fellesskapet ha rett
til & bli medlem av organet, forutsatt at de opp-
trer i samsvar med organets regler og mal og
med de andre vilkarene som er fastsatt i denne
forordning, og som avtalt med Kommisjonen i
rammeavtalen.

Organet skal radfere seg med alle relevante
berorte parter.

Organet skal tilby sine medlemmer fagfellevur-
deringstjenester som oppfyller kravene i artik-
kel 10 og 11.

Organet skal samarbeide med Kommisjonen i
samsvar med denne forordning.

Vedlegg Il

CE-
1.

merking
CE-merkingen skal besta av bokstavene «CE» i

folgende grafiske utforming:

|+

T T

JNESaN

nu|

I
>k
_——

-

.
BB

Dersom CE-merkingen blir forminsket eller
forstorret, skal sterrelsesforholdet slik det
framgér av figuren i nr. 1, overholdes.

Dersom det ikke i noen rettsakt er fastsatt seer-
skilte mal, skal CE-merkingen vare minst 5
mm hoy.
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Vedlegg 3

Europaparlaments- og radsbeslutning nr. 768/2008/EF av
9. juli 2008 om en felles ramme for markedsfering av
produkter og om oppheving av radsbeslutning 93/465/EQF

EUROPAPARLAMENTET OG RADET FOR DEN

EUROPEISKE UNION HAR —
under henvisning til traktaten om opprettelse

av Det europeiske fellesskap, seerlig artikkel 95,
under henvisning til forslag fra Kommisjonen,
under henvisning til uttalelse fra Den euro-

peiske skonomiske og sosiale komitél,
etter samrad med Regionkomiteen,
etter framgangsmaten fastsatt i traktatens

artikkel 2512 og
ut fra felgende betraktninger:

1. Kommisjonen la 7. mai 2003 fram for Radet og
Europaparlamentet en kommisjonsmelding
med tittelen «En bedre gjennomfering av «<ny 4.
metode»-direktivene». Réadet erkjente i sin
resolusjon av 10. november 20032 betydningen
av den nye metoden som en hensiktsmessig og
effektiv modell for fastsettelse av regelverk,
som gir mulighet for teknologisk nyvinning og 5.
bedrer konkurranseevnen for europeisk indus-
tri, og bekreftet nedvendigheten av & utvide
anvendelsen av disse prinsippene til nye omra-
der, samtidig som det erkjente behovet for en
klarere ramme for samsvarsvurdering, akkre-
ditering og markedstilsyn.

2. 1 denne beslutning fastsettes felles prinsipper
og referansebestemmelser som skal f4 anven-
delse péa tvers av sektorregelverk og gi et ens-
artet grunnlag for revisjon eller omarbeiding
av slikt regelverk. Denne beslutning utgjer der-
for en alminnelig horisontal ramme for framti-
dig regelverk for harmonisering av vilkarene
for markedsforing av produkter og en referan-
setekst for gjeldende regelverk.

3. Idenne beslutning fastsettes det, i form av refe- 6.
ransebestemmelser, definisjoner og alminne-
lige forpliktelser for markedsdeltakere samt en

L EUT C 120 av 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentsuttalelse av 21. februar 2008 (ennd ikke 7
offentliggjort i Den europeiske unions tidende) og radsbe-
slutning av 23. juni 2008.

3 EUTC 282 av 25.11.2003, s. 3.

rekke framgangsmater for samsvarsvurdering
som regelgiver kan velge mellom etter behov. I
beslutningen fastsettes det ogsa regler for CE-
merking. Videre fastsettes det referansebe-
stemmelser om kravene til de samsvarsvurde-
ringsorganer som skal meldes til Kommisjonen
som ansvarlige for 4 gjennomfere de relevante
framgangsmatene for samsvarsvurdering, og
om framgangsmatene for melding. I tillegg
omfatter denne beslutning referansebestem-
melser om framgangsmaéter for handtering av
produkter som utgjer en risiko, for 4 ivareta sik-
kerheten pa markedet.

Nar det blir utarbeidet regelverk for et produkt
som allerede er omfattet av andre fellesskaps-
rettsakter, mé disse rettsaktene tas hensyn til
for & sikre sammenheng i alt regelverk som
gjelder samme produkt.

De forskjellige sektorenes seerlige behov kan
imidlertid gi grunn til 4 bruke andre lgsninger
nar regelverket skal fastsettes. Dette er seerlig
tilfellet der det allerede finnes serlige, omfat-
tende rettsregler i en sektor, som for eksempel
pa omradet forvarer og neeringsmidler, kosme-
tikk og tobakksvarer, felles markedsferingsor-
ganisasjoner for landbruksvarer, plantehelse
og plantevern, blod og vev fra mennesker, lege-
midler og veterinaerpreparater og kjemikalier,
eller der en sektors behov krever serlig tilpas-
ning av de felles prinsippene og referansebe-
stemmelsene, som for eksempel pa omradene
medisinsk utstyr, byggevarer og skipsutstyr.
Slike tilpasninger kan ogsa vaere knyttet til
modulene i vedlegg II.

Nar regelverket blir utarbeidet, kan regelgiver
helt eller delvis fravike de felles prinsippene og
referansebestemmelsene fastsatt i denne
beslutning pa grunn av serlige behov i ved-
kommende sektor. Alle slike avvik ber begrun-
nes.

. Selv om det ikke kan fastsettes at bestemmel-

sene i denne beslutning skal innarbeides i
framtidige rettsakter, har de regelgiverne som
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sammen har truffet denne beslutning, inngatt
en Klar politisk forpliktelse som de ber over-
holde i alle rettsakter som faller inn under vir-
keomradet for denne beslutning.

Regelverk for serskilte produkter ber om
mulig ikke veere for teknisk detaljert, og ber
begrenses til 4 fastsette grunnleggende krav. I
slikt regelverk ber det, nar det er hensiktsmes-
sig, vises til harmoniserte standarder vedtatt i
samsvar med europaparlaments- og radsdirek-
tiv 98/34/EF av 22. juni 1998 om en informa-
sjonsprosedyre for standarder og tekniske for-
skrifter samt regler for informasjonssamfunns-
tienester? for 4 uttrykke detaljerte tekniske
spesifikasjoner. Denne beslutning bygger pa
og utfyller det standardiseringssystemet som
fastsettes ved nevnte direktiv. Dersom helse og
sikkerhet, forbrukervern eller miljevern, eller
andre hensyn til offentlige interesser eller til
klarhet og praktisk gjennomferbarhet krever
det, kan det imidlertid fastsettes detaljerte tek-
niske spesifikasjoner i det berorte regelverk.
Formodningen om at et produkt er i samsvar
med en regelverksbestemmelse dersom det er
i samsvar med en harmonisert standard, ber
oppmuntre til overholdelse av slike harmoni-
serte standarder.

Det bor vaere mulig for medlemsstatene eller
Kommisjonen & reise innvendinger i saker der
en harmonisert standard ikke fullt ut oppfyller
kravene i Fellesskapets harmoniseringsregel-
verk. Kommisjonen ber kunne beslutte ikke &
offentliggjore en slik standard. Kommisjonen
bor derfor pd en egnet méte radfere seg med
representanter for de enkelte sektorene samt
medlemsstatene for komiteen nedsatt ved
artikkel 5 i direktiv 98/34/EF avgir sin utta-
lelse.

De grunnleggende kravene ber ha en ordlyd
som er tilstrekkelig presis til & skape rettslig
bindende forpliktelser. De ber formuleres slik
at det er mulig & vurdere samsvar med disse
kravene selv om det ikke foreligger harmoni-
serte standarder, eller dersom produsenten
velger ikke 4 anvende en harmonisert stan-
dard. Hvor detaljert ordlyden skal vaere, avhen-
ger av de ulike forholdene i hver sektor.

Nar den nedvendige framgangsmaéten for sam-
svarsvurdering er gjennomfert pa en vellykket
maéte, kan markedsdeltakerne vise og vedkom-
mende myndigheter sikre at produkter som er

EFT L 204 av 21.7.1998, s. 37. Direktivet sist endret ved
radsdirektiv 2006/96/EF (EUT L 363 av 20.12.2006, s. 81).
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gjort tilgjengelige pd markedet, overholder de
relevante kravene.

Modulene for framgangsmaétene for samsvar-
svurdering som skal benyttes i Fellesskapets
harmoniseringsregelverk, ble i utgangspunk-
tet fastsatt i radsbeslutning 93/465/EQF av 22.
juli 1993 om modulene for de forskjellige
fasene i rutinene for samsvarsvurdering og
reglene for pafering og bruk av CE-samsvars-
merking til bruk i direktivene om teknisk har-
monisering®. Denne beslutning erstatter
nevnte beslutning.

Det er nodvendig 4 tilby et utvalg av klare, dpne
og ensartede framgangsmaéter for samsvars-
vurdering og begrense antallet mulige varian-
ter. I denne beslutning fastsettes en rekke
moduler som gjor det mulig for regelgiver a
velge mellom mer eller mindre strenge fram-
gangsmater, alt etter risikoniva og det sikker-
hetsniva som kreves.

For 4 sikre ensartethet pa tvers av sektorer og
unnga ad-hoc-varianter, er det enskelig at de
framgangsmaétene som skal benyttes i sektor-
regelverk, velges blant de oppferte modulene i
samsvar med de alminnelige Kriteriene.
Tidligere har det i regelverk for fritt varebytte
blitt benyttet en rekke begreper som delvis
ikke har blitt definert, og derfor har det veert
nedvendig med retningslinjer for forklaring og
tolkning. Der legaldefinisjoner er innfort, er de
til en viss grad forskjellige med hensyn til ord-
lyd og iblant betydning, noe som gjor dem van-
skeligere & tolke og gjennomfere pé en riktig
mate. Ved denne beslutning innferes derfor
Kklare definisjoner av visse grunnleggende
begreper.

Produkter som bringes i omsetning i Felles-
skapet, bor vaere i samsvar med relevant gjel-
dende fellesskapsregelverk, og markedsdel-
takerne ber ut fra sin respektive rolle i omset-
ningskjeden ha ansvar for at produktene
oppfyller kravene, slik at det sikres et heyt
verneniva for offentlige interesser som helse
og sikkerhet, forbrukervern og miljevern, og
slik at det garanteres rettferdig konkurranse
pa fellesskapsmarkedet.

Alle markedsdeltakere forventes 4 opptre
ansvarlig og i fullt samsvar med gjeldende lov-
festede krav nar de bringer produkter i omset-
ning eller gjor produkter tilgjengelige pa mar-
kedet.

Alle markedsdeltakere som inngar i omset-
nings- og distribusjonskjeden, ber treffe

EFT L 220 av 30.8.1993, s. 23.
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egnede tiltak for a sikre at de gjor tilgjengelige
pa markedet bare produkter som er i samsvar
med gjeldende regelverk. I denne beslutning
fastsettes en Kklar fordeling av forpliktelsene
som svarer til hver enkelt akters rolle i omset-
nings- og distribusjonsprosessen.

Ettersom visse oppgaver kan utferes bare av
produsenten, ma det skilles klart mellom pro-
dusenten og senere ledd distribusjonskjeden.
Det mé ogsa skilles klart mellom importeren
og distributeren, ettersom importeren innferer
produkter fra tredjestater til fellesskapsmarke-
det. Importeren ma derfor sikre at disse pro-
duktene oppfyller gjeldende fellesskapskrav.
Produsenten er med sin detaljkunnskap om
konstruksjons- og produksjonsprosessen den
som best kan gjennomfere den fullstendige
framgangsmaten for samsvarsvurdering. Sam-
svarsvurderingen ber derfor fortsatt utferes av
produsenten alene.

Det mé sikres at produkter fra tredjestater som
innferes pa fellesskapsmarkedet, oppfyller alle
gjeldende fellesskapskrav, saerlig at produsen-
tene har gjennomfert egnede framgangsmater
for vurdering av slike produkter. Det ber der-
for fastsettes at importerene skal sikre at de
produktene de bringer i omsetning oppfyller
gjeldende krav, og at de ikke skal bringe i
omsetning produkter som ikke oppfyller disse
kravene, eller som utgjor en risiko. Av samme
grunn ber det ogsé fastsettes at importerene
skal sikre at framgangsmaéter for samsvarsvur-
dering er blitt gjennomfert, og at produktmer-
king og dokumentasjon utarbeidet av produ-
sentene er tilgjengelig for tilsynsmyndighetene
for kontroll.

Distributeren gjor et produkt tilgjengelig pa
markedet etter at det er brakt i omsetning av
produsenten eller importeren, og ma utvise
beherig aktsomhet for & sikre at dennes héand-
tering av produktet ikke har negativ innvirk-
ning pd produktets samsvar med Kkravene.
Béade importerer og distributerer forventes a
utvise behorig aktsomhet med hensyn til gjel-
dende krav nar de bringer produkter i omset-
ning eller gjor produkter tilgjengelige pd mar-
kedet.

Radsdirektiv 85/374/EQF av 25. juli 1985 om
tilneerming av medlemsstatenes lover og for-
skrifter om produktansvar® kommer blant
annet til anvendelse pa produkter som ikke er i

EFT L 210 av 7.8.1985, s. 29. Direktivet endret ved europa-
parlaments- og radsdirektiv 1999/34/EF (EFT L 141 av
4.6.1999, s. 20).
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samsvar med Fellesskapets harmoniserings-
regelverk. Produsenter og importerer som har
brakt produkter som ikke oppfyller kravene, i
omsetning i Fellesskapet, er ansvarlige for ska-
der i henhold til nevnte direktiv.

Nar en importer bringer et produkt i omset-
ning, ber vedkommende angi sitt navn og sin
kontaktadresse pa produktet. Det ber kunne
gis unntak for tilfeller der produktets storrelse
eller art ikke tillater dette. Dette omfatter til-
feller der importeren vil matte dpne emballa-
sjen for & pafere produktet navn og adresse.
Alle markedsdeltakere som bringer et produkt
i omsetning under eget navn eller varemerke,
eller endrer et produkt pa en slik méate at opp-
fyllelsen av gjeldende krav kan bli pavirket, bor
anses for & vaere produsenten og ber overta
produsentens forpliktelser.

Distributerene og importerene er neer marke-
det og ber derfor trekkes inn i de markedstil-
synsoppgaver som nasjonale myndigheter utfo-
rer, og de bor vare rede til 4 delta aktivt ved &
gi vedkommende myndigheter alle nedven-
dige opplysninger om vedkommende produkt.
Sikring av et produkts sporbarhet gjennom
hele omsetningskjeden bidrar til & gjere mar-
kedstilsynet enklere og mer effektivt. Et effek-
tivt system for sporbarhet gjor det lettere for
markedstilsynsmyndighetene 4 spore mar-
kedsdeltakere som har gjort produkter som
ikke oppfyller kravene, tilgjengelige pa marke-
det.

CE-merkingen som viser at et produkt oppfyl-
ler kravene, er det synlige resultatet av en hel
prosess som omfatter samsvarsvurdering i vid
forstand. Allmenne prinsipper for CE-merking
er fastsatt i europaparlaments- og radsforord-
ning (EF) nr. 765/2008 av 9. juli 2008 om fast-
settelse av kravene til akkreditering og mar-
kedstilsyn for markedsfering av produkter”.
Regler for péfering av CE-merking, som skal
anvendes i Fellesskapets harmoniseringsregel-
verk for bruk av slik merking, ber fastsettes i
denne beslutning.

CE-merkingen ber veere den eneste samsvars-
merkingen som angir at et produkt er i samsvar
med Fellesskapets harmoniseringsregelverk.
Det kan imidlertid brukes andre former for
merking, forutsatt at den bidrar til & forbedre
forbrukervernet og ikke er omfattet av Felles-
skapets harmoniseringsregelverk.

Det er avgjerende a gjore det klart bade for
produsenter og brukere at ved 4 pafere et pro-

Se EUT L 218 av 13.8.2008, s. 30.
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dukt CE-merking, erklaerer produsenten at
produktet oppfyller alle gjeldende krav og patar
seg det fulle ansvaret for dette.

For bedre & kunne vurdere hvor effektiv CE-
merkingen er og for a fastlegge strategier for a
hindre misbruk av slik merking, ber Kommi-
sjonen overvike gjennomforingen av CE-mer-
kingen og rapportere om dette til Europaparla-
mentet.

CE-merkingen kan ha verdi bare dersom den
paferes i samsvar med de vilkar som er fastsatt
i fellesskapsretten. Medlemsstatene bor derfor
sikre riktig handheving av disse vilkarene og
forfelge overtredelser og misbruk av CE-mer-
kingen med rettslige eller andre egnede mid-
ler.

Medlemsstatene har ansvar for 4 sikre et sterkt
og effektivt markedstilsyn pa sitt territorium
og ber gi sine markedstilsynsmyndigheter
nedvendig myndighet og tilstrekkelige ressur-
ser.

Som et holdningsskapende tiltak i forbindelse
med CE-merking ber Kommisjonen iverksette
en opplysningskampanje i hovedsak rettet mot
markedsdeltakere, forbrukere og sektororga-
nisasjoner samt salgspersonale, som er de
mest egnede kanalene for & formidle informa-
sjon til forbrukerne.

Under visse omstendigheter krever de fram-
gangsmatene for samsvarsvurdering som er
fastsatt i gjeldende regelverk, at samsvarsvur-
deringsorganer, som medlemsstatene har
meldt til Kommisjonen, blir trukket inn.
Erfaring har vist at de kriteriene i sektorregel-
verket som samsvarsvurderingsorganer ma
oppfylle for & kunne meldes til Kommisjonen,
ikke er tilstrekkelige til 4 sikre et ensartet hoyt
ytelsesniva for meldte organer i hele Fellesska-
pet. Det er imidlertid sveert viktig at alle meldte
organer utferer sine oppgaver pa samme niva
og under rettferdige konkurransevilkar. Dette
krever at det fastsettes obligatoriske krav til
samsvarsvurderingsorganer som egnsker a bli
meldt for & kunne yte samsvarsvurderingstje-
nester.

For & sikre et ensartet kvalitetsniva ved sam-
svarsvurdering er det nedvendig ikke bare a
konsolidere kravene som ma oppfylles av sam-
svarsvurderingsorganer som eonsker & bli
meldt, men samtidig ogsa 4 fastsette krav som
ma oppfylles av meldermyndigheter og andre
organer som deltar i vurderingen, meldingen
og tilsynet med meldte organer.

Ordningen fastsatt i denne beslutning utfylles
av akkrediteringsordningen fastsatt i forord-

40.

41.

42.

43.

44.

45.

ning (EF) nr. 765/2008. Ettersom akkredite-
ring er et svaert viktig middel til 4 kontrollere
samsvarsvurderingsorganers kompetanse, ber
det ogsa oppmuntres til at den anvendes for
meldingsformal.

Dersom et samsvarsvurderingsorgan godtgjer
samsvar med kriteriene fastsatt i harmoniserte
standarder, ber det formodes at det oppfyller
tilsvarende krav i gjeldende sektorregelverk.
Dersom det for gjennomferingen av Fellesska-
pets harmoniseringsregelverk er fastsatt at det
skal utpekes samsvarsvurderingsorganer, bor
de nasjonale offentlige myndigheter i Felles-
skapet anse apen akkreditering, som fastsatt i
forordning (EF) nr. 765/2008, som sikrer den
nedvendige tillit til samsvarssertifikater, som
den foretrukne maten 4 vise disse organenes
tekniske kompetanse pa. Nasjonale myndighe-
ter kan imidlertid mene at de selv har egnede
mater 4 utfore denne vurderingen pa. I slike til-
feller ber de nasjonale myndigheter, for 4 sikre
at vurderinger foretatt av andre nasjonale myn-
digheter har den nedvendige troverdighet,
legge fram for Kommisjonen og de andre med-
lemsstatene nedvendig dokumentasjon som
viser at de vurderte samsvarsvurderingsorga-
nene overholder relevante krav.
Samsvarsvurderingsorganer setter ofte ut
deler av sin virksomhet knyttet til samsvarsvur-
dering eller benytter et datterforetak. For &
sikre det nedvendige verneniva for de produk-
ter som skal bringes i omsetning i Fellesska-
pet, er det sveert viktig at underleveranderer og
datterforetak som utferer samsvarsvurderin-
ger, oppfyller de samme kravene som meldte
organer ved vurdering av samsvar. Det er der-
for viktig at vurderingen av kompetansen og
ytelsen til de organer som skal meldes, og tilsy-
net med de organer som allerede er meldt,
ogsd omfatter virksomhet som uteves av
underleveranderer og datterforetak.
Framgangsmaten for melding méa bli mer effek-
tiv og apnere, og den mé serlig tilpasses ny
teknologi slik at melding kan skje elektronisk.
Ettersom meldte organer kan tilby sine tjenes-
ter i hele Fellesskapet, er det hensiktsmessig a
gi de andre medlemsstatene og Kommisjonen
mulighet til & reise innvendinger mot et meldt
organ. Det er derfor viktig a fastsette en peri-
ode der eventuell tvil eller usikkerhet om sam-
svarsvurderingsorganers kompetanse kan
avklares for de begynner sin virksomhet som
meldte organer.

Av konkurransehensyn er det avgjerende at
meldte organer anvender modulene uten a
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skape unedvendige byrder for markedsdelta-
kerne. Av samme grunn og for & sikre likebe-
handling av markedsdeltakere, mé en ensartet
teknisk anvendelse av modulene sikres. Dette
kan best oppnés ved egnet samordning og sam-
arbeid mellom meldte organer.

46. For & sikre at sertifiseringsprosessen virker pa
en tilfredsstillende mate, ber visse framgangs-
mater som f.eks. utveksling av erfaring og
informasjon mellom meldte organer og mel-
dermyndigheter, samt meldte organer imel-
lom, konsolideres.

47. Fellesskapets harmoniseringsregelverk inne-
holder allerede bestemmelser om en fram-
gangsmate ved beslutninger om beskyttelses-
tiltak, som far anvendelse bare i tilfelle av
uenighet mellom medlemsstatene om et tiltak
truffet av en medlemsstat. For & eke dpenheten
og redusere saksbehandlingstiden ma den
eksisterende framgangsmaéten ved beslutnin-
ger om beskyttelsestiltak forbedres for & gjore
den mer effektiv og for 4 utnytte sakkunnska-
pen som finnes i medlemsstatene.

48. Den eksisterende ordningen ber utfylles med
en framgangsmaite som gjor det mulig for
berorte parter & bli underrettet om planlagte
tiltak med hensyn til produkter som utgjer en
risiko for menneskers helse og sikkerhet eller
andre sider ved vernet av offentlige interesser.
Ordningen ber ogsé gjore det mulig for mar-
kedstilsynsmyndighetene, i samarbeid med de
berorte markedsdeltakere, 4 gripe inn pé et tid-
ligere stadium med hensyn til slike produkter.

49. Dersom medlemsstatene og Kommisjonen er
enige om at et tiltak truffet av en medlemsstat
er berettiget, bor det ikke kreves ytterligere
innblanding fra Kommisjonen, unntatt dersom
manglende samsvar skyldes mangler ved en
harmonisert standard.

50. Fellesskapets regelverk ber ta hensyn til sma
og mellomstore bedrifters sarlige situasjon
nar det gjelder administrative byrder. I Felles-
skapets regelverk ber det imidlertid ikke fast-
settes alminnelige unntak og fritak for slike
foretak, noe som kan gi inntrykk av at de eller
deres produkter er annenklasses eller av
lavere kvalitet, og fere til en komplisert retts-
lig situasjon som blir vanskelig for de nasjo-
nale markedstilsynsmyndighetene & fore til-
syn med, men det ber isteden tas hensyn til
slike foretaks situasjon nar det fastsettes
regler for utvelging og gjennomfering av de
mest egnede framgangsmatene for samsvar-
svurdering, og nar det gjelder de forpliktelser
som palegges samsvarsvurderingsorganer til

& drive sin virksomhet pd en mate som star i
forhold til foretakenes storrelse og om det
dreier seg om produksjon i smé serier eller
om produksjon som ikke er serieproduksjon.
Denne beslutning gir regelgiveren den ned-
vendige fleksibilitet til & ta hensyn til en slik
situasjon, uten & skape unedvendige serlige
og uegnede lgsninger for sma og mellomstore
bedrifter, og uten a sette vernet av offentlige
interesser i fare.

51. I denne beslutning fastsettes bestemmelser om
hvordan samsvarsvurderingsorganer skal
utfere sine oppgaver, samtidig som det tas hen-
syn til sma og mellomstore bedrifters saerlige
situasjon og den grad av strenghet og det ver-
neniva som kreves for at produktene skal vaere
i samsvar med de rettsaktene som fir anven-
delse pa dem.

52. Innen ett ar etter kunngjering av denne beslut-
ning i Den europeiske unions tidende ber Kom-
misjonen legge fram en dyptgdende analyse pa
omradet forbrukersikkerhetsmerking, fulgt av
forslag til regelverk der dette er nedvendig —

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

Artikkel 1
Allmenne prinsipper

1. Produkter som bringes i omsetning i Fellesska-
pet, skal vaere i samsvar med alt gjeldende
regelverk.

2. Nar markedsdeltakere bringer produkter i
omsetning i Fellesskapet, skal de ut fra sin
respektive rolle i omsetningskjeden ha ansvar
for at deres produkter er i samsvar med alt gjel-
dende regelverk.

3. Markedsdeltakerne skal ha ansvar for a serge
for at all informasjon som de gir om sine pro-
dukter, er neyaktig, fullstendig og i samsvar
med gjeldende fellesskapsregler.

Artikkel 2
Formal og virkeomrade

I denne beslutning fastsettes en felles ramme for
allmenne prinsipper og referansebestemmelser
for utarbeiding av Fellesskapets regelverk for
harmonisering av vilkirene for markedsfering av
produkter (Fellesskapets harmoniseringsregel-
verk).

Fellesskapets harmoniseringsregelverk skal
folge de allmenne prinsippene som er fastsatt i
denne beslutning og de relevante referansebe-
stemmelsene i vedlegg I, II og III. Fellesskapets
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regelverk kan imidlertid fravike disse allmenne
prinsippene og referansebestemmelsene dersom
det er hensiktsmessig pa grunn av sartrekk ved
vedkommende sektor, seerlig dersom det allerede
finnes omfattende rettsregler.

Artikkel 3
Niva for vern av offentlige interesser

1. Nar det gjelder vern av offentlige interesser,
skal Fellesskapets harmoniseringsregelverk
begrense seg til 4 fastsette de grunnleggende
kravene som bestemmer nivaet for slikt vern
og uttrykke disse kravene i form av resultater
som skal oppnas.

Dersom det av hensyn til malet om & sikre
tilstrekkelig vern av forbrukere, folkehelsen
og miljeet eller andre sider ved vernet av
offentlige interesser, ikke er mulig eller hen-
siktsmessig 4 anvende grunnleggende krav,
kan detaljerte spesifikasjoner fastsettes i
berorte deler av Fellesskapets harmonise-
ringsregelverk.

2. Dersom det i Fellesskapets harmoniserings-
regelverk fastsettes grunnleggende krav, skal
det fastsettes at det skal anvendes harmoni-
serte standarder som er vedtatt i samsvar med
direktiv 98/34/EF, der disse kravene skal
uttrykkes teknisk, og som alene eller i sam-
menheng med andre harmoniserte standarder
skal gi en formodning om samsvar med disse
kravene, idet vernenividet kan fastsettes pa
annen mate.

Artikkel 4
Framgangsmater for samsvarsvurdering

1. Dersom det i Fellesskapets harmoniserings-
regelverk kreves at en samsvarsvurdering skal
foretas for et bestemt produkt, skal de fram-
gangsméitene som skal anvendes, velges ut
blant de modulene som er oppfert og spesifi-
sert i vedlegg II, i samsvar med felgende krite-
rier:

a. om vedkommende modul er hensiktsmes-
sig for typen produkt,

b. arten av risiko forbundet med produktet og
i hvilket omfang samsvarsvurderingen sva-
rer til typen og graden av risiko,

c. nar det er obligatorisk & involvere tredje-
mann, produsentens behov for & kunne
velge mellom moduler for kvalitetssikring
og produktsertifisering i henhold til ved-
legg 11,

d. behovet for 4 unnga a palegge moduler som
ville veere for belastende i forhold til den
risiko som omfattes av gjeldende regelverk.

. Dersom et produkt er omfattet av flere felles-

skapsrettsakter innenfor virkeomréadet for
denne beslutning, skal regelgiveren sikre at
framgangsmaéatene for samsvarsvurdering er
forenlige med hverandre.

. Modulene omhandlet i nr. 1 skal anvendes slik

det er hensiktsmessig pd vedkommende pro-
dukt og i samsvar med instruksjonene i modu-
lene.

. For produkter produsert etter mal og i smé

serier skal det lempes pa de tekniske og admi-
nistrative vilkarene knyttet til framgangsmater
for samsvarsvurdering.

. Ved anvendelse av modulene omhandlet i nr. 1

og, der det er hensiktsmessig og relevant, kan

rettsakten

a. med hensyn til teknisk dokumentasjon,
kreve informasjon i tillegg til det som alle-
rede er fastsatt i modulene,

b. med hensyn til det tidsrom da produsenten
og/eller det meldte organ har plikt til 4 opp-
bevare alle typer dokumentasjon, endre det
tidsrom som er fastsatt i modulene,

c. fastsla at produsenten kan velge om previn-
gene skal utferes av et akkreditert internt
organ eller under ansvar av et meldt organ
som produsenten har valgt,

d. der det utferes produktverifisering, fastsla
at produsenten kan velge om undersokel-
sene og previngene for & kontrollere at pro-
duktene er i samsvar med gjeldende krav,
skal utfores ved 4 undersoke og preve hvert
enkelt produkt eller ved 4 undersoke og
prove produktene pé statistisk grunnlag,

e. fastsette en gyldighetsperiode for EF-type-
provingssertifikatet,

f. med hensyn til EF-typeprevingssertifikatet,
fastsla at relevant informasjon om samsvar-
svurdering og kontroll under bruk skal
innga i sertifikatet eller dets vedlegg,

g. fastsette andre ordninger med hensyn til
det meldte organs plikt til & underrette sine
meldermyndigheter,

h. dersom det meldte organ skal utfere regel-
messige tilsyn, angi hyppigheten av disse.

. Ved anvendelse av modulene omhandlet i nr. 1

og, der det er hensiktsmessig og relevant, skal

rettsakten

a. nar det utferes produktkontroll og/eller -
verifisering, fastsette hvilke produkter det
gjelder, egnede previnger og passende pro-
vetakingsplaner, beskrive den praktiske
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gjennomferingen av den statistiske meto-
den som skal anvendes og hvilke tilsva-
rende tiltak det meldte organ og/eller pro-
dusenten skal treffe,

b. nar det utferes EF-typeproving, fastsette
hvordan den ber gjennomferes (konstruk-
sjonstype, produksjonstype, konstruksjons-
og produksjonstype) og hvilke preve-
eksemplarer som er ngdvendige.

7. Det skal finnes en framgangsmate ved klage
mot det meldte organs beslutninger.

Artikkel 5
EF-samsvarserklzering

Dersom det i Fellesskapets harmoniseringsregel-
verk kreves en erklering fra produsenten om at
krav som gjelder et produkt, er oppfylt (EF-sam-
svarserkleering), skal det i regelverket fastsettes
at en enkelt erklaering skal utarbeides for alle fel-
lesskapsrettsakter som far anvendelse pa produk-
tet, der det skal framga hvilken del av Fellesska-
pets harmoniseringsregelverk erklaringen gjel-
der for, og der det skal angis hvor de berorte fel-
lesskapsrettsaktene er publisert.

Artikkel 6
Samsvarsvurdering

1. Dersom det i Fellesskapets harmoniseringsre-
gelverk kreves en samsvarsvurdering, kan det
i regelverket fastsettes at en slik vurdering skal
utfores av offentlige myndigheter, av produsen-
ter eller av meldte organer.

2. Dersom det i Fellesskapets harmoniseringsre-
gelverk er fastsatt at en samsvarsvurdering
skal utferes av offentlige myndigheter, skal det
i regelverket fastsettes at de samsvarsvurde-
ringsorganer som disse myndighetene overla-
ter den faglige vurderingen til, skal oppfylle
samme Kkriterier som dem som er fastsatt i
denne beslutning for meldte organer.

Artikkel 7
Referansebestemmelser

Referansebestemmelsene for Fellesskapets har-
moniseringsregelverk for produkter skal fastset-
tesivedlegg I.

Artikkel 8
Oppheving
Beslutning 93/465/EQF oppheves.

Henvisninger til den opphevede beslutningen
skal forstds som henvisninger til denne beslut-
ning.

Utferdiget i Strasbourg, 9. juli 2008.

For Europaparlamentet For Radet
H.-G. POTTERING J.P. JOUYET
President Formann
Vedlegg |

Referansebestemmelser for fellesskapets
harmoniseringsregelverk for produkter

Kapittel R1
Definisjoner
Artikkel R1
Definisjoner

I denne [rettsakt] menes med:

1. «gjore tilgjengelig p4d markedet» enhver leve-
ring av et produkt for distribusjon, forbruk
eller bruk pé fellesskapsmarkedet i forbindelse
med kommersiell virksomhet, mot betaling
eller vederlagsfritt,

2. «bringe i omsetning» gjere et produkt tilgjen-
gelig pa fellesskapsmarkedet for forste gang,

3. «produsent» enhver fysisk eller juridisk person
som produserer et produkt, eller som far et pro-
dukt konstruert eller produsert, og som mar-
kedsferer produktet under sitt navn eller vare-
merke,

4. «representant» enhver fysisk eller juridisk per-
son etablert i Fellesskapet som har fatt skriftlig
fullmakt fra en produsent til 4 opptre pa dennes
vegne i forbindelse med naermere angitte opp-
gaver,

5. «importer» enhver fysisk eller juridisk person
etablert i Fellesskapet som bringer et produkt
fra en tredjestat i omsetning i Fellesskapet,

6. «distributer» enhver fysisk eller juridisk per-
son i omsetningskjeden, utenom produsenten
eller importeren, som gjor et produkt tilgjenge-
lig pa markedet,

7. «markedsdeltakere» produsenten, represen-
tanten, importeren og distributeren,

8. «teknisk spesifikasjon» et dokument der det er
fastsatt hvilke tekniske krav som skal oppfylles
av et produkt, en prosess eller en tjeneste,

9. «harmonisert standard» en standard vedtatt av
et av de europeiske standardiseringsorganene
oppfert i vedlegg I til direktiv 98/34/EF pa



2012-2013

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Prop.17L

109

Lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

grunnlag av en anmodning fra Kommisjonen i
samsvar med artikkel 6 i nevnte direktiv,
«akkreditering» det samme som i forordning
(EF) nr. 765/2008,

«nasjonalt akkrediteringsorgan» det samme
som i forordning (EF) nr. 765/2008,
«samsvarsvurdering» en prosess for a fastsla
om narmere angitte krav til et produkt, en pro-
sess, en tjeneste, et system, en person eller et
organ er oppfylt,

«samsvarsvurderingsorgan» et organ som ute-
ver samsvarsvurderingsvirksomhet, herunder
kalibrering, preving, sertifisering og inspek-
sjon,

«tilbakekalling» ethvert tiltak med sikte pa til-
bakelevering av et produkt som allerede er
gjort tilgjengelig for sluttbrukeren,
«tilbaketrekking» ethvert tiltak med sikte pé &
hindre at et produkt i omsetningskjeden blir
gjort tilgjengelig pad markedet,

«CE-merking» merking der produsenten angir
at produktet oppfyller gjeldende krav fastsatt i
Fellesskapets harmoniseringsregelverk for
slik merking,

«Fellesskapets harmoniseringsregelverk» alt
fellesskapsregelverk som harmoniserer vilka-
rene for markedsfering av produkter.

Kapittel R2

Markedsdeltakernes forpliktelser
Artikkel R2
Produsentenes forpliktelser

1.

Nar produsentene bringer sine produkter i
omsetning, skal de sikre at de er konstruert og
produsert i samsvar med kravene i ... [henvis-
ning til relevant bestemmelse].

Produsentene skal utarbeide den tekniske
dokumentasjonen som kreves, og gjennomfore
eller fi gjennomfoert den gjeldende framgangs-
maéten for samsvarsvurdering.

Nar det ved denne framgangsmaten er
pavist at produktet er i samsvar med gjeldende
krav, skal produsentene utarbeide en EF-sam-
svarserklaering og pafere samsvarsmerkingen.
Produsentene skal oppbevare den tekniske
dokumentasjonen og EF-samsvarserklaeringen
i....[tidsrom som angis i forhold til produktets
livssyklus og risikonivé] etter at produktet er
brakt i omsetning.

Produsentene skal péase at det finnes fram-
gangsmater for 4 sikre fortsatt samsvar ved
serieproduksjon. Det skal tas beherig hensyn
til endringer i produktets konstruksjon eller

egenskaper samt endringer i de harmoniserte
standardene eller tekniske spesifikasjonene
som det er vist til i samsvarserklaeringen for
produktet.

Nar det anses hensiktsmessig med hensyn
til den risiko som er forbundet med et produkt,
skal produsentene, for & verne forbrukernes
helse og sikkerhet, ta stikkprever av markeds-
forte produkter, undersgke og om nedvendig
fore et register over klager, produkter som
ikke oppfyller kravene, og tilbakekallinger av
produkter, samt holde distributerer underret-
tet om all slik overvaking.

. Produsentene skal pase at deres produkter har

et type-, parti- eller serienummer eller et annet
element som gjor det mulig 4 identifisere det,
eller, dersom produktets storrelse eller art
ikke tillater dette, at nedvendige opplysninger
gis pa emballasjen eller i et dokument som fol-
ger med produktet.

. Produsentene skal angi navn, firma eller regis-

trert varemerke og kontaktadresse pa produk-
tet eller, dersom dette ikke er mulig, pa embal-
lasjen eller i et dokument som folger med pro-
duktet. Adressen skal angi ett enkelt sted der
produsenten kan kontaktes.

. Produsentene skal pase at produktet folges av

instruksjoner og sikkerhetsinformasjon pa et
sprak som forbrukerne og andre sluttbrukere
lett kan forstd, slik det er fastsatt av vedkom-
mende medlemsstat.

. Produsenter som anser eller har grunn til 4 tro

at et produkt som de har brakt i omsetning,
ikke er i samsvar med Fellesskapets gjeldende
harmoniseringsregelverk, skal umiddelbart
treffe de nedvendige korrigerende tiltak for a
bringe produktet i samsvar med regelverket
eller om nedvendig trekke det tilbake eller til-
bakekalle det. Dersom produktet utgjer en
risiko, skal produsentene dessuten umiddel-
bart underrette vedkommende nasjonale myn-
digheter i de medlemsstatene der de har gjort
produktet tilgjengelig pad markedet, om dette,
og gi nermere opplysninger sarlig om pro-
duktets manglende samsvar og eventuelle kor-
rigerende tiltak som er truffet.

. Produsentene skal pad begrunnet anmodning

fra vedkommende nasjonale myndighet gi
denne all informasjon og dokumentasjon som
er ngdvendig for & pavise produktets samsvar,
pa et sprak som myndigheten lett kan forsta.
De skal pa anmodning fra myndigheten sam-
arbeide med denne om eventuelle tiltak som
treffes for & fjerne risikoene forbundet med
produkter de har brakt i omsetning.
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tet eller, dersom dette ikke er mulig, pa embal-

Artikkel R3 . ]
lasjen eller i et dokument som folger med pro-
Representanter duktet.

1. En produsent kan oppnevne en representant 4. Importerene skal pdse at produktet folges av

med skriftlig fullmakt.

Forpliktelsene fastsatt i artikkel [R2 nr. 1]
og utarbeidingen av teknisk dokumentasjon
skal ikke utgjore en del av representantens full-
makt.

. En representant skal utfere de oppgaver som
er angitt i fullmakten fra produsenten. Fullmak-
ten skal minst gi representanten mulighet til &
a. oppbevare EF-samsvarserkleringen og
den tekniske dokumentasjonen og stille
den til radighet for de nasjonale tilsynsmyn-

digheter i ... ... [tidsrom som angis i for-
hold til produktets livssyklus og risiko-
niva],

b. pd begrunnet anmodning fra vedkom-
mende nasjonale myndighet gi denne all
informasjon og dokumentasjon som er ned-
vendig for 4 pévise et produkts samsvar
med regelverket,

c. pa anmodning fra vedkommende nasjonale
myndigheter samarbeide med disse om alle
tiltak som treffes for & fjerne risikoene for-
bundet med produkter som omfattes av full-
makten.

Artikkel R4
Importorenes forpliktelser
1. Importerene skal bringe bare produkter som

er i samsvar med regelverket, i omsetning i Fel-
lesskapet.

. For importerene bringer et produkt i omset-
ning, skal de pése at produsenten har gjennom-
fort den egnede framgangsmaten for samsvar-
svurdering. De skal pase at produsenten har
utarbeidet den tekniske dokumentasjonen, at
produktet er pafert den nedvendige samsvars-
merkingen og folges av de nedvendige doku-
mentene og at produsenten har oppfylt kravene
i artikkel [R2 nr. 5 og 6].

Dersom en importer anser eller har grunn
til 4 tro at et produkt ikke er i samsvar med ...
[henvisning til relevant bestemmelse], skal
denne ikke bringe produktet i omsetning for
det er brakt i samsvar med gjeldende krav. Der-
som produktet utgjer en risiko, skal importe-
ren dessuten underrette produsenten og mar-
kedstilsynsmyndighetene om dette.

. Importerene skal angi navn, firma eller regis-
trert varemerke og kontaktadresse pa produk-

instruksjoner og sikkerhetsinformasjon pa et
sprak som forbrukerne og andre sluttbrukere
lett kan forstd, slik det er fastsatt av vedkom-
mende medlemsstat.

. Importerene skal si lenge de har ansvar for et

produkt, sikre at lagrings- eller transportvilké-
rene ikke setter produktets samsvar med kra-
venei... [henvisning til relevant bestemmelse]
i fare.

. Nar det anses som hensiktsmessig med hen-

syn til den risiko som er forbundet med et pro-
dukt, skal importerene, for & verne forbruker-
nes helse og sikkerhet, ta stikkprever av mar-
kedsforte produkter, underseke og om
nedvendig fere et register over klager, produk-
ter som ikke oppfyller kravene, og tilbakekal-
linger av produkter, samt holde distributerene
underrettet om slik overvaking.

. Importerer som anser eller har grunn til 4 tro

at et produkt som de har brakt i omsetning,
ikke er i samsvar med Fellesskapets gjeldende
harmoniseringsregelverk, skal umiddelbart
treffe de nedvendige korrigerende tiltak for &
bringe produktet i samsvar med regelverket
eller om nedvendig trekke det tilbake eller til-
bakekalle det. Dersom produktet utgjer en
risiko, skal importerene dessuten umiddelbart
underrette vedkommende nasjonale myndig-
heter i de medlemsstatene der de har gjort pro-
duktet tilgjengelig pa markedet, om dette, og gi
nermere opplysninger seerlig om produktets
manglende samsvar og eventuelle korrige-
rende tiltak som er truffet.

. Importerene skali ... [tidsrom som angis i for-

hold til produktets livssyklus og risikoniva]
oppbevare en kopi av EF-samsvarserklaeringen
og stille den til radighet for markedstilsyns-
myndighetene, samt pase at den tekniske
dokumentasjonen pd anmodning kan gjeres til-
gjengelig for disse myndighetene.

. Importerene skal pa begrunnet anmodning fra

vedkommende nasjonale myndighet gi denne
all informasjon og dokumentasjon som er ned-
vendig for & pavise produktets samsvar med
regelverket, pa et sprak som myndigheten lett
kan forstd. De skal pad anmodning fra nevnte
myndighet samarbeide med denne om eventu-
elle tiltak som er truffet for & fijerne risikoene
forbundet med produkter de har brakt i omset-
ning.
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Artikkel R5
Distributgrens forpliktelser

1. Nar distributerene gjor et produkt tilgjengelig
pa markedet, skal de utvise beherig aktsomhet
med hensyn til gjeldende krav.

2. For distributerene gjor et produkt tilgjengelig
pd markedet, skal de kontrollere at produktet
er pafert den nedvendige samsvarsmerkingen,
at det folges av de nedvendige dokumentene
og av instruksjoner og sikkerhetsinformasjon
pa et sprak som lett kan forstés av forbrukerne
og andre sluttbrukere i den medlemsstaten der
produktet skal gjores tilgjengelig pa markedet,
samt at produsenten og importeren har oppfylt
kravene i artikkel [R2 nr. 5 og 6] og i artikkel
[R4 nr. 3].

Dersom en distributer anser eller har
grunn til 4 tro at et produkt ikke er i samsvar
med ... [henvisning til relevant bestemmelse],
skal denne ikke gjore produktet tilgjengelig pa
markedet for det er brakt i samsvar med gjel-
dende krav. Dersom produktet utgjor en risiko,
skal distributeren dessuten underrette produ-
senten eller importeren samt markedstilsyns-
myndighetene om dette.

3. Distributerene skal si lenge de har ansvar for
et produkt, sikre at lagrings- eller transportvil-
karene ikke setter produktets samsvar med
kravene i ... [henvisning til relevant bestem-
melse] i fare.

4. Distributerer som anser eller har grunn til 4 tro
at et produkt som de har gjort tilgjengelig pa
markedet, ikke er i samsvar med Fellesskapets
gjeldende harmoniseringsregelverk, skal pase
at de nedvendige korrigerende tiltak blir truf-
fet for & bringe produktet i samsvar med regel-
verket eller om nedvendig for a trekke det til-
bake eller tilbakekalle det. Dersom produktet
utgjer en risiko, skal distributerene dessuten
umiddelbart underrette vedkommende nasjo-
nale myndigheter i de medlemsstatene der de
har gjort produktet tilgjengelig pa markedet,
om dette, og gi naermere opplysninger seerlig
om produktets manglende samsvar og eventu-
elle korrigerende tiltak som er truffet.

5. Distributerene skal pad begrunnet anmodning
fra vedkommende nasjonale myndighet gi
denne all informasjon og dokumentasjon som
er nedvendig for 4 pavise produktets samsvar
med regelverket. De skal pd anmodning fra
myndigheten samarbeide med denne om even-
tuelle tiltak som treffes for & fjerne risikoene
forbundet med produkter de har gjort tilgjen-
gelige pa markedet.

Artikkel R6

Tilfeller der produsentenes forpliktelser
gjelder for importorer og distributgrer

En importer eller distributer skal anses som pro-
dusent i denne.. [rettsakt] og skal vaere underlagt
produsentens forpliktelser i henhold til artikkel
[R2] nér vedkommende importer eller distributer
bringer et produkt i omsetning under eget navn
eller varemerke eller endrer et produkt som alle-
rede er brakt i omsetning, pa en slik mate at det
kan pavirke produktets samsvar med gjeldende
krav.

Artikkel R7
Identifikasjon av markedsdeltakere

Markedsdeltakere skal pd anmodning identifisere

folgende for markedstilsynsmyndighetene i ...

[tidsrom som angis i forhold til produktets livs-

syklus og risikonival:

a. alle markedsdeltakere som har levert et pro-
dukt til dem,

b. alle markedsdeltakere som de har levert et pro-
dukt til.

Kapittel R3

Produktets samsvar
Artikkel R8
Samsvarsformodning

Produkter som er i samsvar med harmoniserte
standarder eller deler av slike som det er offentlig-
gjort henvisninger til i Den europeiske unions
tidende, skal formodes a veere i samsvar med kra-
vene som omfattes av disse standardene eller
deler av dem, som fastsatti ... [henvisning til rele-
vant bestemmelse].

Artikkel R9

Formell innvending mot en harmonisert
standard

1. Nar en medlemsstat eller Kommisjonen anser
at en harmonisert standard ikke fullt ut oppfyl-
ler de kravene den omfatter og som er fastsatt i
... [henvisning til relevant bestemmelse], skal
Kommisjonen eller vedkommende medlems-
stat bringe saken inn for komiteen nedsatt i
henhold til artikkel 5 i direktiv 98/34/EF og
der framfore sine argumenter. Komiteen skal,
etter samrdd med relevante europeiske stan-
dardiseringsorganer, umiddelbart avgi sin utta-
lelse.



112 Prop.17 L

2012-2013

Lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

2. Pa bakgrunn av komiteens uttalelse skal Kom-
misjonen bestemme seg for & offentliggjere,
ikke offentliggjere, offentliggjore med begrens-
ning, opprettholde, opprettholde med begrens-
ning eller trekke tilbake henvisningene til den
aktuelle harmoniserte standarden i Den euro-
peiske unions tidende.

3. Kommisjonen skal underrette det bererte
europeiske standardiseringsorgan og om ned-
vendig anmode om en revisjon av de aktuelle
harmoniserte standardene.

Artikkel R10
EF-samsvarserklzering

1. EF-samsvarserkleeringen skal fastsla at det er
pavist at kravene i ... [henvisning til relevant
bestemmelse] er oppfylt.

2. EF-samsvarserkleeringen skal utarbeides i hen-
hold til modellen i vedlegg III til europaparla-
ments- og radsbeslutning nr. 768/2008/EF av
9. juli 2008 om en felles ramme for markeds-
foring av produkter, inneholde elementene
angitt i de relevante modulene i vedlegg II til
nevnte beslutning og ajourferes lepende. Den
skal oversettes til det spréiket eller de sprakene
som kreves av den medlemsstaten der produk-
tet bringes i omsetning eller gjores tilgjengelig
pa markedet.

3. Ved & utarbeide EF-samsvarserklaringen skal
produsenten pata seg ansvaret for at produktet
er i samsvar med regelverket.

Artikkel R11
Allmenne prinsipper for CE-merkingen

CE-merkingen skal veere underlagt de allmenne
prinsippene i artikkel 30 i forordning (EF) nr.
765/2008.

Artikkel R12
Regler og vilkar for pafaring av CE-merking

1. CE-merkingen skal paferes produktet eller
dets merkeplate slik at den er synlig, lett leselig
og ikke kan fijernes. Dersom produktet er av en
slik art at dette ikke er mulig eller berettiget,
skal merkingen péferes emballasjen og folge-
dokumentene, dersom det i gjeldende regel-
verk er fastsatt at det skal veere slike dokumen-
ter.

2. CE-merkingen skal paferes for produktet brin-
ges i omsetning. Den kan etterfolges av et pik-
togram eller et annet merke som angir en sar-
lig risiko eller bruk.

3. CE-merkingen skal etterfelges av det meldte
organs identifikasjonsnummer i tilfeller der et
slikt organ er involvert i produksjonskontroll-
fasen.

Det meldte organs identifikasjonsnummer
skal péferes av organet selv eller, etter orga-
nets instruksjoner, av produsenten eller den-
nes representant.

4. Medlemsstatene skal bygge pa gjeldende ord-
ninger for & sikre riktig anvendelse av bestem-
melsene om CE-merking og treffe egnede til-
tak i tilfelle av urettmessig bruk av merkingen.
Medlemsstatene skal ogsa fastsette sanksjoner
for overtredelser, som kan omfatte strafferetts-
lige sanksjoner for alvorlige overtredelser.
Disse sanksjonene skal sta i forhold til hvor
alvorlig overtredelsen er og effektivt fore-
bygge urettmessig bruk.

Kapittel R4

Melding av samsvarsvurderingsorganer
Artikkel R13

Melding

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen og
de andre medlemsstatene om hvilke organer som
har tillatelse til 4 utfere samsvarsvurdering som
uavhengig tredjemann i henhold til denne ...
[rettsakt].

Artikkel R14
Meldermyndigheter

1. Medlemsstatene skal utpeke en meldermyn-
dighet som skal ha ansvar for & opprette og
utfere de nedvendige framgangsmater for vur-
dering og melding av samsvarsvurderingsorga-
ner, og for tilsyn med meldte organer, her-
under overholdelse av bestemmelsene i artik-
kel [R20].

2. Medlemsstatene kan beslutte at vurdering og
tilsyn som omhandlet i nr. 1 skal utferes av et
nasjonalt akkrediteringsorgan som definert i
forordning (EF) nr. 765/2008, i samsvar med
bestemmelsene i samme forordning.

3. Dersom meldermyndigheten delegerer eller
pa annen mate overlater vurdering, melding
eller tilsyn som omhandlet i nr. 1 til et organ
som ikke er et statlig foretak, skal vedkom-
mende organ vere et rettssubjekt og skal pa til-
svarende mate oppfylle kravene i artikkel [R15
nr. 1-6]. I tillegg skal organet ha ordninger for
& dekke forpliktelser som oppstér som felge av
organets virksomhet.
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4. Meldermyndigheten skal pata seg det fulle
ansvaret for de oppgaver som utferes av orga-
net nevntinr. 3.

Artikkel R15
Krav til meldermyndigheter

1. En meldermyndighet skal opprettes pa en slik
maéte at det ikke oppstéar interessekonflikter
med samsvarsvurderingsorganer.

2. En meldermyndighet skal vaere organisert og
drives pa en slik méate at virksomheten er
objektiv og upartisk.

3. En meldermyndighet skal veere organisert pa
en slik méte at alle beslutninger om melding av
et samsvarsvurderingsorgan treffes av kvalifi-
serte personer som ikke er de samme som dem
som har utfert vurderingen.

4. En meldermyndighet skal ikke tilby eller
utfore noen av de oppgaver som samsvarsvur-
deringsorganer utferer, eller yte radgivnings-
tjenester pa forretningsmessig eller konkur-
ransemessig grunnlag.

5. En meldermyndighet skal sikre at opplysnin-
gene den innhenter, behandles fortrolig.

6. En meldermyndighet skal ha et tilstrekkelig
stort kvalifisert personale til 4 kunne utfere
sine oppgaver pa en tilfredsstillende maéte.

Artikkel R16
Meldermyndigheters opplysningsplikt

Medlemsstatene skal underrette Kommisjonen
om sine framgangsmater for vurdering og mel-
ding av samsvarsvurderingsorganer og tilsyn med
meldte organer, samt om eventuelle endringer av
disse framgangsmatene.

Kommisjonen skal offentliggjore disse opplys-
ningene.

Artikkel R17
Krav til meldte organer

1. Nar det gjelder melding, skal et samsvarsvur-
deringsorgan oppfylle kravene i nr. 2-11.

2. Et samsvarsvurderingsorgan skal opprettes i
henhold til nasjonal lovgivning og vaere et retts-
subjekt.

3. Etsamsvarsvurderingsorgan skal veere et tred-
jepartsorgan som er uavhengig av organisasjo-
nen eller produktet det vurderer.

Et organ som tilherer en neeringslivs- eller
yrkesorganisasjon som representerer foretak
som deltar i konstruksjon, produksjon, leve-
ring, montering, bruk eller vedlikehold av pro-

dukter som organet vurderer, kan anses for a
vaere et slikt organ, forutsatt at det er pavist at
organet er uavhengig og at det ikke foreligger
interessekonflikter.

. Et samsvarsvurderingsorgan, dets overste

ledelse og personalet som har ansvar for a
utfore samsvarsvurderingene, skal ikke veere
de som konstruerer, produserer, leverer, instal-
lerer, Kjoper, eier, bruker eller vedlikeholder
produktene de vurderer, og heller ikke veere
representant for noen av disse partene. Dette
skal ikke hindre bruk av vurderte produkter
som er nedvendige for samsvarsvurderings-
organets virksomhet, eller bruk av slike pro-
dukter for personlige formal.

Et samsvarsvurderingsorgan, dets overste
ledelse og personalet som har ansvar for a
utfore samsvarsvurderingene skal ikke delta
direkte i konstruksjon, produksjon, markedsfo-
ring, installering, bruk eller vedlikehold av
disse produktene, eller representere parter
som deltar i slik virksomhet. De skal ikke delta
i virksomhet som kan veere i strid med deres
uavhengighet eller integritet i forbindelse med
den samsvarsvurderingsvirksomheten de er
meldt for. Dette skal sarlig gjelde radgivnings-
tjenester.

Samsvarsvurderingsorganer skal sikre at
deres datterforetaks eller underleveranderers
virksomhet ikke pavirker fortrolighet, objekti-
vitet og upartiskhet med hensyn til organenes
samsvarsvurderingsvirksomhet.

. Samsvarsvurderingsorganer og deres perso-

nale skal uteve sin samsvarsvurderingsvirk-
somhet med den heyeste grad av faglig integri-
tet og ha de nedvendige tekniske kvalifikasjo-
ner pa det aktuelle omradet, og de skal ikke
veaere utsatt for noen form for press eller pavirk-
ning, seerlig av ekonomisk art, som vil kunne
pavirke deres avgjerelser eller resultatene av
deres samsvarsvurderingsvirksomhet, serlig
nar det gjelder personer eller grupper av perso-
ner som er berort av resultatene av denne virk-
somheten.

. Et samsvarsvurderingsorgan skal kunne utfore

alle de samsvarsvurderingsoppgavene som er
tillagt det i henhold til ... [henvisning til rele-
vant bestemmelse] og som det er meldt for,
uansett om disse oppgavene blir utfert av sam-
svarsvurderingsorganet selv eller pa dets
vegne og under dets ansvar.

Et samsvarsvurderingsorgan skal til enhver
tid og for hver framgangsmaéte for samsvar-
svurdering og hver type eller kategori av pro-
dukter som det er meldt for, ha til radighet
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a. nedvendig personale med teknisk kunn-
skap og tilstrekkelig og relevant erfaring til
4 utfere samsvarsvurderingsoppgavene,

b. beskrivelser av framgangsmaéter for sam-
svarsvurderingen som sikrer apenhet og
mulighet til & gjenta disse framgangsmaé-
tene. Organet skal ha egnede prinsipper og
framgangsmater for 4 skille mellom oppga-
ver det utferer som et meldt organ, og
annen virksomhet,

c. framgangsméter for utevelsen av virksom-
heten som tar beherig hensyn til foretakets
storrelse, i hvilken sektor det driver sin virk-
somhet, dets struktur, hvor kompleks det
aktuelle produktets teknologi er, samt pro-
duksjonsprosessens masse- eller seriepreg.
Det skal ha de nedvendige midler til pd en

egnet méate 4 kunne utfere de tekniske og admi-

nistrative oppgavene som er forbundet med
samsvarsvurderingen, og skal ha tilgang til alt
nedvendig utstyr eller alle nedvendige anlegg.

Personalet med ansvar for & utfere samsvar-

svurderinger skal ha

a. solid teknisk og yrkesrettet opplaering som
omfatter all samsvarsvurderingsvirksom-
het som samsvarsvurderingsorganet er
meldt for,

b. tilfredsstillende kunnskap om de krav som
gjelder for vurderingene de utforer, og den
nodvendige myndighet til 4 utfere disse
vurderingene,

c. tilfredsstillende kunnskap om og forstaelse
av de grunnleggende kravene, de relevante
harmoniserte standardene og Fellesska-
pets gjeldende harmoniseringsregelverk
og dets gjennomferingsbhestemmelser,

d. de nedvendige kvalifikasjoner til & utar-
beide sertifikater, protokoller og rapporter
som viser at vurderingene er utfert.

Det skal sikres at samsvarsvurderingsorga-

nene, deres gverste ledelse og vurderingsper-

sonalet er upartisk.

Godtgjoringen til et samsvarsvurderings-
organs everste ledelse og til vurderingsperso-
nalet skal ikke veere avhengig av antallet
utferte vurderinger eller av resultatene av slike
vurderinger.

Samsvarsvurderingsorganer  skal  tegne

ansvarsforsikring med mindre medlemsstaten

patar seg erstatningsansvaret i henhold til
nasjonal lovgivning eller medlemsstaten selv er
direkte ansvarlig for samsvarsvurderingen.

Et samsvarsvurderingsorgans personale skal

ha taushetsplikt med hensyn til alle opplysnin-

ger de far kjennskap til nar de utferer sine opp-

gaver i henhold til ... [henvisning til relevant
bestemmelse] eller enhver bestemmelse i
nasjonal lovgivning som gjennomferer den
bestemmelsen, unntatt overfor vedkommende
myndigheter i den medlemsstaten der organet
utever sin virksomhet. Eiendomsretten skal
vernes.

11. Samsvarsvurderingsorganer skal delta i eller
pase at deres vurderingspersonale blir under-
rettet om relevant standardiseringsvirksomhet
og virksomheten til samordningsgruppen for
meldte organer som er opprettet i henhold til
Fellesskapets gjeldende harmoniseringsregel-
verk, og anvende de forvaltningsvedtak og
dokumenter som er resultat av denne grup-
pens arbeid, som generelle retningslinjer.

Artikkel R18
Samsvarsformodning

Dersom et samsvarsvurderingsorgan dokumente-
rer at det oppfyller kriteriene fastsatt i de rele-
vante harmoniserte standarder eller deler av
disse, som det er offentliggjort henvisninger til i
Den europeiske unions tidende, skal det formodes &
oppfylle kravene i artikkel [R17] i den utstrekning
de relevante harmoniserte standarder omfatter
disse kravene.

Artikkel R19

Formell innvending mot en harmonisert
standard

Dersom en medlemsstat eller Kommisjonen har
en formell innvending mot de harmoniserte stan-
darder omhandlet i artikkel [R18], far bestemmel-
sene i artikkel [R9] anvendelse.

Artikkel R20

Meldte organers datterforetak og
underleverandorer

1. Dersom et meldt organ overdrar bestemte opp-
gaver i forbindelse med samsvarsvurderingen
til en underleverander eller et datterforetak,
skal det sikre at underleveranderen eller dat-
terforetaket oppfyller kravene i artikkel [R17],
og underrette meldermyndigheten om dette.

2. De meldte organene skal pata seg det fulle
ansvaret for de oppgaver som blir utfert av
underleveranderer eller datterforetak, uansett
hvor disse er etablert.

3. Oppgaver kan overdras til en underleverander
eller utfores av et datterforetak bare dersom
kunden har gitt sitt samtykke.
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4. De meldte organene skal kunne stille til radig-
het for meldermyndigheten de relevante doku-
menter om vurderingen av underleveran-
derens eller datterforetakets kvalifikasjoner og
det arbeidet som de har utfert i henhold til ...
[henvisning til relevant bestemmelse].

Artikkel R21
Akkrediterte interne organer

1. Et akkreditert internt organ kan benyttes til &
utfere samsvarsvurderinger for foretaket som
det utgjor en del av, med sikte pd 4 gjennom-
fore framgangsmatene i [vedlegg II — modul
Al, A2, C1 eller C2]. Et slikt organ skal utgjere
en atskilt og egen del av foretaket og skal ikke
delta i konstruksjon, produksjon, levering,
installasjon, bruk eller vedlikehold av de pro-
duktene det vurderer.

2. Et akkreditert internt organ skal oppfylle fol-
gende krav:

a. Det skal veere akkreditert i samsvar med
forordning (EF) nr. 765/2008.

b. Organet og dets personale skal veere orga-
nisatorisk atskilt fra foretaket som de utgjer
en del av, og ha rapporteringsmetoder som
sikrer at de er upartiske og dokumentere
dette overfor det relevante nasjonale akkre-
diteringsorgan.

c. Verken organet eller dets personale skal ha
ansvar for konstruksjon, produksjon, leve-
ring, installering, drift eller vedlikehold av
de produktene som de vurderer, og skal
heller ikke delta i virksomhet som kan veaere
i strid med deres uavhengighet eller inte-
gritet i forbindelse med vurderingsvirk-
somheten.

d. Organet skal yte sine tjenester bare overfor
det foretaket som det utgjor en del av.

3. Et akkreditert internt organ skal ikke meldes
til medlemsstatene eller Kommisjonen, men
informasjon om dets akkreditering skal pa
anmodning fra vedkommende myndighet gis
av det foretaket som det utgjor en del av eller av
det nasjonale akkrediteringsorgan, til melder-
myndigheten.

Artikkel R22
Soknad om melding

1. Etsamsvarsvurderingsorgan skal inngi en sok-
nad om melding til meldermyndigheten i den
medlemsstat der det er etablert.

2.

Seknaden skal felges av en beskrivelse av den
samsvarsvurderingsvirksomheten, den eller
de samsvarsvurderingsmodulene og det eller
de produktene som organet hevder a veere
kompetent for, samt eventuelt et akkredite-
ringsbevis utstedt av et nasjonalt akkredite-
ringsorgan der det bekreftes at samsvarsvur-
deringsorganet oppfyller kravene i artikkel
[R17] i denne .. [rettsakt].

Dersom samsvarsvurderingsorganet ikke kan
legge fram et akkrediteringsbevis, skal det gi
meldermyndigheten den dokumentasjon som
er nodvendig for & verifisere, anerkjenne og
fore regelmessig tilsyn med at organet oppfyl-
ler kravene i artikkel [R17].

Artikkel R23
Framgangsmate for melding

1.

S.

Meldermyndigheten kan melde bare samsvar-
svurderingsorganer som har oppfylt kravene i
artikkel [R17].

De skal melde samsvarsvurderingsorganer til
Kommisjonen og de andre medlemsstatene
ved hjelp av det elektroniske meldingsverk-
toyet som Kommisjonen har utviklet og forval-
ter.

Meldingen skal inneholde fullstendige opplys-
ninger om samsvarsvurderingsvirksomheten,
samsvarsvurderingsmodulen eller -modulene
og det aktuelle produktet eller produktene,
samt relevant attestasjon pa kompetanse.
Dersom en melding ikke bygger pa et akkredi-
teringsbevis som omhandlet i artikkel [R22 nr.
2], skal meldermyndigheten gi Kommisjonen
og de andre medlemsstatene dokumentasjon
som bekrefter samsvarsvurderingsorganets
kompetanse og de ordninger som er innfert for
a sikre at det vil bli fort regelmessig tilsyn med
organet, og at organet fortsatt vil oppfylle kra-
vene i artikkel [R17].

Vedkommende organ kan uteve virksomhet
som meldt organ bare dersom Kommisjonen
eller de andre medlemsstatene ikke har reist
innvendinger mot dette innen to uker for en
melding der det er benyttet et akkrediterings-
bevis, eller innen to maneder for en melding
der det ikke er benyttet et slikt bevis.

Bare et slikt organ skal anses som et meldt
organ i henhold til denne ... [rettsakt].
Kommisjonen og de andre medlemsstatene
skal underrettes om eventuelle senere rele-
vante endringer av meldingen.
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Artikkel R24

Identifikasjonsnumre og lister over meldte
organer

1.

Kommisjonen skal tildele hvert meldt organ et
identifikasjonsnummer.

Den skal tildele organet bare ett identifika-

sjonsnummer selv om det er meldt i henhold til
flere fellesskapsrettsakter.
Kommisjonen skal offentliggjore listen over de
organer som er meldt i henhold til denne ...
[rettsakt], herunder de identifikasjonsnum-
rene de er tildelt og den virksomheten de er
meldt for.

Kommisjonen skal pase at listen blir ajour-
fort.

Artikkel R25
Endringer av meldinger

1.

Dersom meldermyndigheten har fastslatt eller
er blitt underrettet om at et meldt organ ikke
lenger oppfyller kravene i artikkel [R17], eller
at det ikke oppfyller sine forpliktelser, skal mel-
dermyndigheten enten begrense, midlertidig
oppheve eller trekke tilbake meldingen, avhen-
gig av hvor alvorlig den manglende oppfyllel-
sen av disse kravene eller forpliktelsene er.
Den skal umiddelbart underrette Kommisjo-
nen og de andre medlemsstatene om dette.
Ved begrensning, midlertidig oppheving eller
tilbaketrekking av en melding eller dersom det
meldte organ har opphert med sin virksomhet,
skal meldermedlemsstaten treffe egnede tiltak
for 4 sikre at organets arkiver enten blir
behandlet av et annet meldt organ eller blir
holdt tilgjengelig for de ansvarlige meldermyn-
digheter og markedstilsynsmyndigheter pa
deres anmodning.

Artikkel R26
Tvil om meldte organers kompetanse

1.

Kommisjonen skal undersegke alle saker der
den er i tvil om eller er blitt gjort oppmerksom
pa at det foreligger tvil om hvorvidt et meldt
organ er kompetent eller fortsatt oppfyller de
kravene og det ansvaret det er underlagt.
Meldermedlemsstaten skal pd anmodning gi
Kommisjonen alle opplysninger om grunnlaget
for meldingen eller for opprettholdelsen av
vedkommende organs kompetanse.
Kommisjonen skal sikre at alle felsomme opp-
lysninger som den innhenter under sine under-
sekelser, blir behandlet fortrolig.

4.

Dersom Kommisjonen fastslar at et meldt
organ ikke oppfyller eller ikke lenger oppfyller
kravene som gjelder for meldingen, skal den
underrette meldermedlemsstaten om dette og
anmode den om & treffe de nedvendig korrige-
rende tiltak, herunder om nedvendig tilbake-
trekking av meldingen.

Artikkel R27
Meldte organers driftsmessige forpliktelser

1.

De meldte organene skal utfere samsvarsvur-
deringer etter framgangsmaétene for samsvars-
vurdering fastsatt i ...[henvisning til relevant
bestemmelse].

Samsvarsvurderingene skal utferes pa en méate
som star i forhold til malet, slik at markedsdel-
takerne ikke palegges unedige byrder. Sam-
svarsvurderingsorganene skal uteve sin virk-
somhet slik at det tas beherig hensyn til fore-
takets storrelse, i hvilken sektor det driver sin
virksomhet, dets struktur, hvor kompleks det
aktuelle produktets teknologi er, samt produk-
sjonsprosessens masse- eller seriepreg.

I den forbindelse skal de likevel overholde
den grad av strenghet og det verneniva som
kreves for at produktet skal veere i samsvar
med bestemmelsene i denne .. [rettsakt].
Dersom et meldt organ finner at en produsent
ikke har oppfylt kravene i ... [henvisning til
relevant bestemmelse] eller tilsvarende har-
moniserte standarder eller tekniske spesifika-
sjoner, skal det kreve at produsenten treffer
egnede korrigerende tiltak, og ikke utstede
samsvarssertifikat.

Dersom et meldt organ i forbindelse med sam-
svarskontroll etter utstedelsen av et sertifikat
finner at et produkt ikke lenger er i samsvar
med regelverket, skal det kreve at produsenten
treffer egnede korrigerende tiltak, og om ned-
vendig oppheve sertifikatet midlertidig eller
trekke det tilbake.

Dersom det ikke treffes korrigerende tiltak,
eller dersom de ikke har den enskede virknin-
gen, skal det meldte organ begrense sertifika-
tet, oppheve det midlertidig eller trekke det til-
bake, alt etter hva som er hensiktsmessig.

Artikkel R28
Meldte organers opplysningsplikt

1. De meldte organene skal underrette melder-

myndigheten om
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a. alle tilfeller der et sertifikat er nektet
utstedt eller er begrenset, opphevet midler-
tidig eller trukket tilbake,

b. alle omstendigheter som pévirker omfan-
get av og vilkarene for melding,

c. alle anmodninger de har mottatt fra mar-
kedstilsynsmyndighetene om opplysninger
om samsvarsvurderingsvirksomhet,

d. p4 anmodning, samsvarsvurderingsvirk-
somhet som er utevd innenfor rammen av
meldingen, og all annen virksomhet, her-
under virksomhet og underleveranser over
landegrensene.

2. De meldte organene skal gi de andre organene
som er meldt i henhold til denne ... [rettsakt]
og utever tilsvarende samsvarsvurderingsvirk-
somhet som omfatter de samme produktene,
relevante opplysninger om spersmal som gjel-
der negative og, pd anmodning, positive resul-
tater av samsvarsvurderingen.

Artikkel R29
Erfaringsutveksling

Kommisjonen skal serge for at det organiseres
erfaringsutveksling mellom medlemsstatenes
nasjonale myndigheter med ansvar for meldings-
politikken.

Artikkel R30
Samordning av meldte organer

Kommisjonen skal serge for at egnet samordning
av og samarbeid mellom organer som er meldt i
henhold til ... [henvisning til relevant rettsakt
eller bestemmelse i Fellesskapets regelverk] blir
iverksatt og forvaltet pd hensiktsmessig mate i
form av ... [sektorgrupper eller grupper pa tvers
av sektorer] av meldte organer.

Medlemsstatene skal sorge for at de organene
de har meldt, deltar i denne eller disse gruppenes
arbeid, enten direkte eller gjennom utpekte repre-
sentanter.

Kapittel R5

Framgangsmater ved beslutninger om
beskyttelsestiltak

Artikkel R31

Framgangsmate for behandling av produkter
som utgjor en risiko pa nasjonalt plan

1. Dersom markedstilsynsmyndighetene i en
medlemsstat har truffet tiltak i henhold til
artikkel 20 i forordning (EF) nr. 765/2008, eller

dersom de har tilstrekkelig grunn til 4 anta at et
produkt som omfattes av denne .. [rettsakt]
utgjer en risiko for menneskers helse eller sik-
kerhet eller for andre sider ved vernet av
offentlige interesser som omfattes av denne ...
[rettsakt], skal de vurdere om produktet er i
samsvar med alle kravene i denne .. [rettsakt].
De bererte markedsdeltakerne skal samar-
beide med markedstilsynsmyndighetene om
dette nar det er nedvendig.

Dersom markedstilsynsmyndighetene ved
denne vurderingen finner at produktet ikke
oppfyller kravene i denne ... [rettsakt], skal de
omgaende kreve at vedkommende markeds-
deltaker treffer egnede korrigerende tiltak for
4 bringe produktet i samsvar med kravene,
trekke det tilbake fra markedet eller tilbake-
kalle det innen en rimelig frist som de fastset-
ter ut fra risikoens art.

Markedstilsynsmyndighetene skal under-
rette vedkommende meldte organ om dette.

Artikkel 21 i forordning (EF) nr. 765/2008
far anvendelse pa tiltakene omhandlet i annet
ledd.

. Dersom markedstilsynsmyndighetene anser at

det manglende samsvaret ikke er begrenset til
deres nasjonale territorium, skal de underrette
Kommisjonen og de andre medlemsstatene om
resultatene av vurderingen og om de tiltak de
har pélagt markedsdeltakeren 4 treffe.

. Markedsdeltakeren skal sikre at det treffes

egnede korrigerende tiltak med hensyn til alle
berorte produkter som markedsdeltakeren har
gjort tilgjengelige pa fellesskapsmarkedet.
Dersom vedkommende markedsdeltaker ikke
treffer egnede korrigerende tiltak innen fristen
nevntinr. 1 annet ledd, skal markedstilsynsmyn-
dighetene treffe egnede midlertidige tiltak for &
forby eller begrense tilgjengeliggjoring av pro-
duktet pa deres nasjonale marked, trekke det til-
bake fra dette markedet eller tilbakekalle det.

De skal omgéende underrette Kommisjo-
nen og de andre medlemsstatene om disse til-
takene.

. Underretningen nevnt i nr. 4 skal omfatte alle

tilgjengelige opplysninger, serlig data som er
nedvendige for a identifisere produktet som
ikke oppfyller kravene, produktets opprin-
nelse, arten av det pastatte manglende samsva-
ret og risikoen i den forbindelse, arten og
varigheten av de nasjonale tiltak som er truffet,
og de argumentene som vedkommende mar-
kedsdeltaker har framsatt. Markedstilsyns-
myndighetene skal sarlig angi om det man-
glende samsvaret skyldes
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a. at produktet ikke oppfyller kravene med
hensyn til menneskers helse eller sikker-
het eller andre sider ved vernet av offent-
lige interesser fastsatt i denne ... [rettsakt],

eller
b. mangler ved de harmoniserte standardene
som er nevnt i ... [henvisning til relevant

bestemmelse], og som danner grunnlag for
en samsvarsformodning.

6. Medlemsstater utenom den medlemsstaten
som innledet framgangsmaten, skal omgaende
underrette Kommisjonen og de andre med-
lemsstatene om eventuelle tiltak som er truffet,
og eventuelle tilleggsopplysninger de matte ha
om vedkommende produkts manglende sam-
svar, samt eventuelle innvendinger de matte ha
mot det meldte nasjonale tiltaket.

7. Dersom verken en medlemsstat eller Kommi-
sjonen har reist innvendinger mot et midlerti-
dig tiltak truffet av en medlemsstat innen ..
[tidsrom som angis nermere] etter mottakel-
sen av opplysningene nevnt i nr. 4, skal tiltaket
anses for 4 vaere berettiget.

8. Medlemsstatene skal sikre at det omgéende
treffes egnede begrensende tiltak med hensyn
til vedkommende produkt, for eksempel at pro-
duktet trekkes tilbake fra deres marked.

Artikkel R32

Fellesskapsframgangsmate ved beslutninger
om beskyttelsestiltak

1. Dersom det etter at framgangsmaten i artik-
kel [31 nr. 3 og 4] er fullfert, reises innvendin-
ger mot et tiltak truffet av en medlemsstat,
eller dersom Kommisjonen anser at et nasjo-
nalt tiltak strider mot Fellesskapets regel-
verk, skal Kommisjonen omgéaende innlede
samrad med medlemsstatene og den eller de
berorte markedsdeltakerne og vurdere det
nasjonale tiltaket. P4 grunnlag av resultatene
av denne vurderingen skal Kommisjonen
beslutte om det nasjonale tiltaket er berettiget
eller ikke.

Kommisjonen skal rette sin beslutning til
alle medlemsstatene og umiddelbart under-
rette medlemsstatene og den eller de berorte
markedsdeltakerne om dette.

2. Dersom det nasjonale tiltaket anses for 4 veere
berettiget, skal alle medlemsstater treffe de
nedvendige tiltak for 4 sikre at det produktet
som ikke oppfyller kravene, trekkes tilbake fra
deres marked, og underrette Kommisjonen om
dette. Dersom det nasjonale tiltaket anses for &

veere uberettiget, skal vedkommende med-
lemsstat trekke det tilbake.

Dersom det nasjonale tiltaket anses for a veere
berettiget, og produktets manglende samsvar
tilskrives mangler ved de harmoniserte stan-
dardene nevnt i artikkel [R31 nr. 5 bokstav b) ],
skal Kommisjonen underrette det eller de rele-
vante europeiske standardiseringsorganer om
dette, og bringe saken inn for komiteen som er
nedsatt i henhold til artikkel 5 i direktiv 98/34/
EF. Komiteen skal radfere seg med det eller de
relevante europeiske standardiseringsorganer
og umiddelbart avgi sin uttalelse.

Artikkel R33

Produkter som oppfyller kravene, men som
utgjoer en risiko for helse og sikkerhet

1.

Dersom en medlemsstat, etter en vurdering i
henhold til artikkel [R31 nr. 1], finner at et pro-
dukt er i samsvar med denne ... [rettsakt], selv
om det utgjer en risiko for menneskers helse
eller sikkerhet eller andre sider ved vernet av
offentlige interesser, skal den kreve at vedkom-
mende markedsdeltaker treffer alle egnede til-
tak for & sikre at vedkommende produkt, nar
det bringes i omsetning, ikke lenger utgjor en
risiko, eller for & trekke det tilbake fra marke-
det eller tilbakekalle det innen en rimelig frist
som medlemsstaten fastsetter ut fra risikoens
art.

Markedsdeltakeren skal serge for at det treffes
korrigerende tiltak med hensyn til alle bererte
produkter som vedkommende har gjort tilgjen-
gelige pa fellesskapsmarkedet.
Medlemsstaten skal umiddelbart underrette
Kommisjonen og de andre medlemsstatene.
Underretningen skal omfatte alle tilgjengelige
opplysninger, serlig data som er nedvendige
for 4 identifisere produktet, produktets opprin-
nelse og omsetningskjede, den risiko produk-
tet utgjer samt arten og varigheten av de nasjo-
nale tiltak som er truffet.

Kommisjonen skal omgaende innlede samrad
med medlemsstatene og den eller de berorte
markedsdeltakerne og vurdere de nasjonale til-
takene som er truffet. P4 grunnlag av resulta-
tene av denne vurderingen skal Kommisjonen
beslutte om tiltaket er berettiget eller ikke, og
om nedvendig foresla egnede tiltak.
Kommisjonen skal rette sin beslutning til alle
medlemsstatene og umiddelbart underrette
medlemsstatene og den eller de bererte mar-
kedsdeltakerne om beslutningen.
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Artikkel R34

Formelt manglende samsvar

1.

Med forbehold for artikkel [R31] skal en med-

lemsstat palegge den bererte markedsdeltaker

4 bringe det manglende samsvaret til oppher

dersom medlemsstaten fastslar at

a. samsvarsmerkingen er péfert i strid med
artikkel [R11] eller artikkel [R12],

b. samsvarsmerkingen er ikke péfort,

c. det er ikke utarbeidet noen EFsamsvarser-
Kleering,

d. EF-samsvarserkleringen er ikke utarbei-
det pa riktig mate,

e. den tekniske dokumentasjonen enten ikke
er tilgjengelig eller ikke er fullstendig.

Dersom det manglende samsvaret omhandlet i

nr. 1 vedvarer, skal vedkommende medlems-

stat treffe egnede tiltak for & begrense eller

forby tilgjengeliggjoring av produktet pa mar-

kedet, eller sikre at det tilbakekalles eller trek-

kes tilbake.

Vedlegg Il

Framgangsmater for samsvarsvurdering
Modul A

Intern produksjonskontroll

1.

2.

Intern produksjonskontroll er den framgangs-

maten for samsvarsvurdering der produsenten

oppfyller forpliktelsene fastsattinr. 2, 3 og 4, og
sikrer og erklerer som eneansvarlig at de

bererte produktene oppfyller de kravene i

rettsakten som gjelder for dem.

Teknisk dokumentasjon
Produsenten skal utarbeide den tekniske

dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal
gjore det mulig & vurdere om produktet er i
samsvar med de relevante kravene, og skal
omfatte en tilfredsstillende analyse og vurde-
ring av risikoen. Den tekniske dokumentasjo-
nen skal inneholde en beskrivelse av de gjel-
dende kravene og skal, i den grad det er rele-
vant for vurderingen, omfatte produktets
konstruksjon, produksjon og virkeméte. Den
tekniske dokumentasjonen skal, der det er
relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger,
komponentlister, lister over delmontasjer,
stremkretsskjemaer osv.,

— beskrivelser og forklaringer som er ned-
vendige for & forstd nevnte tegninger og lis-
ter og hvordan produktet virker,

— en liste over de harmoniserte standardene
og/eller andre relevante tekniske spesifika-
sjoner som det er offentliggjort henvisnin-
ger til i Den europeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, og beskri-
velser av de lesninger som er valgt for &
oppfylle de grunnleggende Kkravene i
rettsakten nar disse harmoniserte standar-
dene ikke er anvendt. I tilfeller der harmo-
niserte standarder er anvendt delvis, skal
det i den tekniske dokumentasjonen angis
hvilke deler som er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger,
undersekelser osv.,

— proevingsrapporter.

3. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige til-
tak slik at produksjonsprosessen og overvakin-
gen av den sikrer at de produserte produktene
er i samsvar med den tekniske dokumentasjo-
nen omhandleti nr. 2, og oppfyller de kravene i
rettsaktene som gjelder for dem.

4. Samsvarsmerking og samsvarserklaring
4.1.Produsenten skal pafere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjel-
dende krav i rettsakten.

4.2 Produsenten skal utarbeide en skriftlig
samsvarserklaering for en produktmodell
og kunne stille den og den tekniske doku-
mentasjonen til radighet for de nasjonale
myndigheter i ti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen
skal det angis hvilket produkt den er utar-
beidet for.

En kopi av samsvarserkleringen skal pa
anmodning gjeres tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

5. Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
4 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av
produsentens representant, forutsatt at dette
er angitt i fullmakten.

Modul A1

Intern produksjonskontroll og overvaket
produktpreving

1. Intern produksjonskontroll og overvéket pro-
duktpreving er den framgangsmaten for sam-
svarsvurdering der produsenten oppfyller for-
pliktelsene fastsattinr. 2, 3, 4 og 5, og sikrer og
erklaerer som eneansvarlig at de bererte pro-
duktene oppfyller de kravene i rettsakten som
gjelder for dem.
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2. Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske
dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal
gjore det mulig & vurdere om produktet er i
samsvar med de relevante kravene, og skal
omfatte en tilfredsstillende analyse og vurde-
ring av risikoen.

Den tekniske dokumentasjonen skal inne-
holde en beskrivelse av de gjeldende kravene
og skal, i den grad det er relevant for vurderin-
gen, omfatte produktets konstruksjon, produk-
sjon og virkeméte. Den tekniske dokumenta-
sjonen skal, der det er relevant, minst inne-
holde
— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger,
komponentlister, lister over delmontasjer,
stromkretsskjemaer osv.,

— beskrivelser og forklaringer som er ned-
vendige for 4 forstd nevnte tegninger og lis-
ter og hvordan produktet virker,

— en liste over de harmoniserte standardene
og/eller andre relevante tekniske spesifika-
sjoner som det er offentliggjort henvisnin-
ger til i Den europeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, og beskri-
velser av de lgsninger som er valgt for &
oppfylle de grunnleggende Kkravene i
rettsakten nar disse harmoniserte standar-
dene ikke er anvendt. I tilfeller der harmo-
niserte standarder er anvendt delvis, skal
det i den tekniske dokumentasjonen angis
hvilke deler som er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger,
undersokelser osv.,

— proevingsrapporter.

. Produksjon
Produsenten skal treffe alle nedvendige til-

tak slik at produksjonsprosessen og overvakin-

gen av den sikrer at de produserte produktene
er i samsvar med den tekniske dokumentasjo-

nen omhandletinr. 2, og oppfyller de kravene i

rettsaktene som gjelder for dem.

. Produktkontroller

For hvert enkelt produsert produkt skal
produsenten eller noen pa produsentens vegne
utfere en eller flere provinger av en eller flere
bestemte sider ved produktet, for & kontrollere
at produktet er i samsvar med de tilsvarende
kravene i rettsakten. Etter produsentens valg
kan previngene utferes enten av et akkreditert
internt organ eller under ansvar av et meldt
organ valgt av produsenten.

Dersom provingene utferes av et meldt
organ, skal produsenten, pa det meldte organs

ansvar, pafere det meldte organs identifika-
sjonsnummer under produksjonsprosessen.
5. Samsvarsmerking og samsvarserklaering

5.1. Produsenten skal péfere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjel-
dende krav i rettsakten.

5.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig
samsvarserkleering for en produktmodell
og kunne stille den og den tekniske doku-
mentasjonen til radighet for de nasjonale
myndigheter i ti ir etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen
skal det angis hvilket produkt den er utar-
beidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pa
anmodning gjores tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

6. Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
5 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av
produsentens representant, forutsatt at dette
er angitt i fullmakten.

Modul A2

Intern produksjonskontroll og overvaket
produktkontroll med ujevne mellomrom

1. Intern produksjonskontroll og overvéket pro-
duktkontroll med ujevne mellomrom er den
framgangsmaten for samsvarsvurdering der
produsenten oppfyller forpliktelsene fastsatt i
nr. 2, 3, 4 og 5, og sikrer og erklaerer som ene-
ansvarlig at de berorte produktene oppfyller de
kravene i rettsakten som gjelder for dem.

2. Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske

dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal
gjore det mulig & vurdere om produktet er i
samsvar med de relevante kravene, og skal
omfatte en tilfredsstillende analyse og vurde-
ring av risikoen. Den tekniske dokumentasjo-
nen skal inneholde en beskrivelse av de gjel-
dende kravene og skal, i den grad det er rele-
vant for vurderingen, omfatte produktets
konstruksjon, produksjon og virkemate. Den
tekniske dokumentasjonen skal, der det er
relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger,
komponentlister, lister over delmontasjer,
stromkretsskjemaer osv.,

— Dbeskrivelser og forklaringer som er ned-
vendige for a forstd nevnte tegninger og lis-
ter og hvordan produktet virker,
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— en liste over de harmoniserte standardene
og/eller andre relevante tekniske spesifika-
sjoner som det er offentliggjort henvisnin-
ger til 1 Den europeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, og beskri-
velser av de lgsninger som er valgt for &
oppfylle de grunnleggende Kkravene i
rettsakten nar disse harmoniserte standar-
dene ikke er anvendt. I tilfeller der harmo-
niserte standarder er anvendt delvis, skal
det i den tekniske dokumentasjonen angis
hvilke deler som er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger,
undersgkelser osv.,

— proevingsrapporter.

og kunne stille den og den tekniske doku-
mentasjonen til rddighet for de nasjonale
myndigheter i ti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserkleeringen
skal det angis hvilket produkt den er utar-
beidet for.
En kopi av samsvarserklaeringen skal pa
anmodning gjeres tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

. Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
5 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av
produsentens representant, forutsatt at dette
er angitt i fullmakten.

3. Produksjon o Modul B
Produsenten skal treffe alle nedvendige til-

tak slik at produksjonsprosessen og overvakin-
gen av den sikrer at de produserte produktene

EF-typeproving
1. EF-typeproving er den delen av framgangs-

er i samsvar med den tekniske dokumentasjo-
nen omhandletinr. 2, og oppfyller de kravene i
rettsaktene som gjelder for dem.

. Produktkontroller

Etter produsentens valg skal et akkreditert
internt organ eller et meldt organ valgt av pro-
dusenten utfere eller fa utfert produktkontrol-
ler med ujevne mellomrom som fastsettes av
organet, for & kontrollere kvaliteten pa den
interne produktkontrollen, idet det blant annet
tas hensyn til produktenes teknologiske kom-
pleksitet og produksjonsmengden. En pas-
sende stikkprove av de ferdige produktene, tatt
pa stedet av organet for produktet bringes i
omsetning, skal undersegkes, og egnede provin-
ger som fastsatt i relevante deler av den harmo-
niserte standarden og/eller i tekniske spesifi-
kasjoner, eller tilsvarende provinger, skal utfe-
res for & kontrollere at produktet er i samsvar
med gjeldende krav i rettsakten.

Formalet med den framgangsmaéaten for
stikkprovetaking som skal anvendes, er &
avgjore om produksjonen av produktet skjer
innenfor akseptable grenser med sikte pd a
sikre produktets samsvar.

Dersom previngene utferes av et meldt
organ, skal produsenten, pa det meldte organs
ansvar, pafere det meldte organs identifika-
sjonsnummer under produksjonsprosessen.

. Samsvarsmerking og samsvarserkleering

5.1. Produsenten skal péfere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjel-
dende krav i rettsakten.

5.2.Produsenten skal utarbeide en skriftlig
samsvarserkleering for en produktmodell

maten for samsvarsvurdering der et meldt
organ undersgker den tekniske konstruksjo-
nen av et produkt og kontrollerer og bekrefter
at den tekniske konstruksjonen oppfyller de
kravene i rettsakten som gjelder for det.

. EF-typeproving kan utfores pa en av folgende

mater:

— undersgkelse av et eksemplar som er repre-
sentativt for den planlagte produksjonen, av
hele produktet (produksjonstype),

— vurdering av egnetheten til den tekniske
konstruksjonen av produktet ved underse-
kelse av den tekniske dokumentasjonen og
underlagsdokumentasjonen omhandlet i
nr. 3, samt underseokelse av eksemplarer
som er representative for den planlagte pro-
duksjonen, av en eller flere viktige deler av
produktet (kombinasjon av produksjons-
type og konstruksjonstype),

— vurdering av egnetheten til produktets tek-
niske konstruksjon ved underspkelse av
den tekniske dokumentasjonen og under-
lagsdokumentasjonen omhandlet i nr. 3,
uten undersokelse av et eksemplar (kon-
struksjonstype).

. Produsenten skal inngi en seknad om EF-type-

proving til ett meldt organ etter eget valg.
Seknaden skal inneholde:

— produsentens navn og adresse samt repre-
sentantens navn og adresse dersom denne
har inngitt seknaden,

— en skriftlig erklaering om at samme sgknad
ikke er inngitt til et annet meldt organ,

— den tekniske dokumentasjonen. Den tek-
niske dokumentasjonen skal gjore det
mulig & vurdere om produktet er i samsvar
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med gjeldende krav i rettsakten, og skal
omfatte en tilfredsstillende analyse og vur-
dering av risikoen. Den tekniske dokumen-
tasjonen skal inneholde en beskrivelse av
de gjeldende kravene og skal, i den grad det
er relevant for vurderingen, omfatte pro-
duktets konstruksjon, produksjon og virke-
maéte. Den tekniske dokumentasjonen skal,
der det er relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegnin-
ger, komponentlister, lister over del-
montasjer, stromkretsskjemaer osv.,

— beskrivelser og forklaringer som er
nodvendige for a forstd nevnte tegnin-
ger og lister og hvordan produktet vir-
ker,

— en liste over de harmoniserte standar-
dene og/eller andre relevante tekniske
spesifikasjoner som det er offentliggjort
henvisninger til i Den europeiske unions
tidende, anvendt delvis eller i sin helhet,
og beskrivelser av de lgsninger som er
valgt for 4 oppfylle de grunnleggende
kravene i rettsakten nér disse harmoni-
serte standardene ikke er anvendt. I til-
feller der harmoniserte standarder er
anvendt delvis, skal det i den tekniske
dokumentasjonen angis hvilke deler
som er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegnin-
ger, undersokelser osv.,

— proevingsrapporter,

— eksemplarer som er representative for den
planlagte produksjonen. Det meldte organ
kan anmode om ytterligere eksemplarer
dersom det er nedvendig for & kunne gjen-
nomfere previngsprogrammet,

— underlagsdokumentasjon som viser at den
tekniske Kkonstruksjonen er tilfredsstil-
lende. I underlagsdokumentasjonen skal
alle dokumenter som er anvendt, angis,
seerlig dersom de relevante harmoniserte
standardene og/eller tekniske spesifikasjo-
nene ikke er anvendt i sin helhet. Under-
lagsdokumentasjonen skal om nedvendig
omfatte resultater av previnger som er
utfert av produsentens egnede laborato-
rium, eller et annet provingslaboratorium
pa vegne av produsenten og pa produsen-
tens ansvar.

4. Det meldte organ skal

for produktet:
4.1. undersegke den tekniske dokumentasjonen
og underlagsdokumentasjonen for & vur-

dere om produktets tekniske konstruksjon
er tilfredsstillende,
for proveeksemplarene:

4.2. kontrollere at preveeksemplarene er pro-
dusert i samsvar med den tekniske doku-
mentasjonen og fastsld hvilke deler som er
konstruert 1 samsvar med gjeldende
bestemmelser i de relevante harmoniserte
standardene og/eller tekniske spesifikasjo-
nene, samt hvilke deler som er konstruert
uten at gjeldende bestemmelser i de nevnte
standardene er blitt anvendt,

4.3. utfere eller fa utfort egnede undersokelser
og provinger for, i de tilfeller der produsen-
ten har valgt 4 anvende losningene i de rele-
vante harmoniserte standardene og/eller
tekniske spesifikasjonene, 4 kontrollere om
disse losningene er anvendt korrekt,

4 4. utfere eller fa utfert egnede undersokelser
og previnger for i de tilfeller der losningene
i de relevante harmoniserte standardene
og/eller tekniske spesifikasjonene ikke er
anvendt, 4 kontrollere om de lgsningene
som produsenten har valgt, oppfyller de til-
svarende grunnleggende kravene i rettsak-
ten,

4.5. avtale med produsenten hvor undersekel-
sene og previngene skal utfores.

. Detmeldte organ skal utarbeide en vurderings-

rapport om hvilke tiltak som er truffet i sam-
svar med nr. 4, samt resultatene av dem. Uten
at det berorer det meldte organs plikter overfor
meldermyndighetene, skal det meldte organ
helt eller delvis offentliggjere innholdet i
denne rapporten bare med produsentens sam-
tykke.

. Dersom typen oppfyller kravene i den rettsak-

ten som fir anvendelse pa det berorte produk-
tet, skal det meldte organ utstede et EF-type-
provingssertifikat til produsenten. Sertifikatet
skal inneholde produsentens navn og adresse,
konklusjonene fra undersekelsen, eventuelle
vilkéar for sertifikatets gyldighet og de nedven-
dige data for identifikasjon av den godkjente
typen. Sertifikatet kan ha ett eller flere vedlegg.

Sertifikatet og dets vedlegg skal inneholde
alle opplysninger som er nedvendige for & vur-
dere om de produserte produktene er i sam-
svar med den undersekte typen og for 4 kon-
trollere produkter under bruk.

Dersom typen ikke oppfyller gjeldende
krav i rettsakten, skal det meldte organ nekte &
utstede et EF-typeprevingssertifikat, under-
rette sokeren om dette og gi en detaljert
begrunnelse for avslaget.
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7. Det meldte organ skal holde seg underrettet

om alle endringer i det allment anerkjente
néveerende utviklingstrinn i teknikken som
tyder pa at den godkjente typen ikke lenger
oppfyller gjeldende krav i rettsakten, og
bestemme om slike endringer krever ytterli-
gere undersgkelser. Dersom det er tilfellet,
skal det meldte organ underrette produsenten
om dette.

Produsenten skal underrette det meldte

organ som oppbevarer den tekniske dokumen-
tasjonen med hensyn til EF-typeprovingsserti-
fikatet, om alle endringer av den godkjente
typen som kan pavirke produktets samsvar
med de grunnleggende kravene i rettsakten
eller vilkarene for sertifikatets gyldighet. Slike
endringer krever ytterligere godkjenning i
form av et tillegg til det opprinnelige EF-type-
provingssertifikatet.
. Hvert meldt organ skal underrette sine mel-
dermyndigheter om de EF-typeprevingssertifi-
katene og/eller eventuelle tillegg til disse som
det har utstedt eller trukket tilbake, og skal
regelmessig eller p4 anmodning stille til radig-
het for sine meldermyndigheter listen over ser-
tifikater og/eller eventuelle tillegg til disse som
er avslatt, midlertidig opphevet eller pa annen
mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre
meldte organene om EF-typeprovingssertifika-
tene og/eller eventuelle tillegg til disse som de
har avslatt, trukket tilbake, midlertidig opphe-
vet eller pd annen mate begrenset, og pa
anmodning om de sertifikater og/eller tillegg
til disse som det har utstedt.

Kommisjonen, medlemsstatene og de

andre meldte organene kan pd anmodning fa
en kopi av EF-typeprovingssertifikatene og/
eller tilleggene til disse. P4 anmodning kan
Kommisjonen og medlemsstatene fa en kopi av
den tekniske dokumentasjonen og resultatene
av undersogkelsene utfort av det meldte organ.
Det meldte organ skal oppbevare en kopi av
EF-typeprevingssertifikatet med vedlegg og til-
legg samt de tekniske data, herunder den
dokumentasjonen som er lagt fram av produ-
senten, fram til utlepet av sertifikatets gyldig-
hetsperiode.
. Produsenten skal kunne stille en kopi av EF-
typeprovingssertifikatet med vedlegg og til-
legg samt den tekniske dokumentasjonen til
radighet for de nasjonale myndigheter i ti ar
etter at produktet er brakt i omsetning.

10. Produsentens representant kan inngi sekna-

den omhandlet i nr. 3 og oppfylle forpliktelsene

nevnt i nr. 7 og 9, forutsatt at dette er angitt i
fullmakten.

Modul C

Typesamsvar pa grunnlag intern
produksjonskontroll

1.

Typesamsvar pa grunnlag av intern produk-
sjonskontroll er den delen av framgangsmaten
for samsvarsvurdering der produsenten oppfyl-
ler forpliktelsene fastsatt i nr. 2 og 3, og sikrer
og erklaerer at de beroerte produktene er i sam-
svar med typen beskrevet i EF-typeprovings-
sertifikatet og oppfyller de kravene i rettsakten
som gjelder for dem.

Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige til-
tak slik at produksjonsprosessen og overvakin-
gen av den sikrer at de produserte produktene
er i samsvar med den godkjente typen beskre-
vet i EF-typeprovingssertifikatet, og oppfyller
de kravene i rettsakten som gjelder for dem.
Samsvarsmerking og samsvarserklaering
3.1. Produsenten skal péfere den nedvendige

samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten

pa hvert enkelt produkt som er i samsvar
med typen beskrevet i EF-typeprevingsser-

tifikatet og som oppfyller gjeldende krav i

rettsakten.
3.2.Produsenten skal utarbeide en skriftlig

samsvarserklaering for en produktmodell
og kunne stille den til radighet for de nasjo-
nale myndigheter i ti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen
skal det angis hvilken produktmodell den
er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserkleringen skal pa
anmodning gjores tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
3 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av
produsentens representant, forutsatt at dette
er angitt i fullmakten.

Modul C1

Typesamsvar pa grunnlag av intern
produksjonskontroll og overvaket
produktpreving

1.

Typesamsvar pa grunnlag av intern produk-
sjonskontroll og overvéket produktpreving er
den delen av framgangsmaten for samsvarsvur-
dering der produsenten oppfyller forpliktel-
sene fastsatt i nr. 2, 3 og 4, og sikrer og erklee-
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rer som eneansvarlig at de bergrte produktene
er i samsvar med typen beskrevet i EF-typepro-
vingssertifikatet og oppfyller de kravene i
rettsakten som gjelder for dem.
. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige til-
tak slik at produksjonsprosessen og overvakin-
gen av den sikrer at de produserte produktene
er i samsvar med typen beskrevet i EF-typepro-
vingssertifikatet og oppfyller de kravene i
rettsakten som gjelder for dem.

. Produktkontroller

For hvert produsert produkt skal produ-
senten eller noen pa produsentens vegne
utfore en eller flere provinger av en eller flere
bestemte sider ved produktet, for & kontrollere
at produktet er i samsvar med de tilsvarende
kravene i rettsakten. Etter produsentens valg
kan previngene utferes enten av et akkreditert
internt organ eller under ansvar av et meldt
organ valgt av produsenten.

Dersom provingene utferes av et meldt
organ, skal produsenten, pa det meldte organs
ansvar, pafere det meldte organs identifika-
sjonsnummer under produksjonsprosessen.

. Samsvarsmerking og samsvarserklering

4.1.Produsenten skal pafere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
pa hvert enkelt produkt som er i samsvar
med typen beskrevet i EF-typepreovingsser-

tifikatet og som oppfyller gjeldende krav i

rettsakten.
4.2.Produsenten skal utarbeide en skriftlig

samsvarserklaering for en produktmodell
og kunne stille den til radighet for de nasjo-
nale myndigheter i ti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserkleringen
skal det angis hvilken produktmodell den
er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserkleringen skal pa
anmodning gjores tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

. Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
4 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av
produsentens representant, forutsatt at dette
er angitt i fullmakten.

Modul C2

Typesamsvar pa grunnlag av intern
produksjonskontroll og overvaket
produktkontroll med ujevne mellomrom

1. Typesamsvar pd grunnlag av intern produk-

sjonskontroll og overvaket produktkontroll

med ujevne mellomrom er den delen av fram-
gangsmaten for samsvarsvurdering der produ-
senten oppfyller forpliktelsene fastsattinr. 2, 3
og 4, og sikrer og erklaerer som eneansvarlig at
de berorte produktene er i samsvar med typen
beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og opp-
fyller de kravene i rettsakten som gjelder for
dem.

. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige til-
tak slik at produksjonsprosessen og overvakin-
gen av den sikrer at de produserte produktene
er i samsvar med typen beskrevet i EF-typepro-
vingssertifikatet og oppfyller de kravene i
rettsakten som gjelder for dem.

. Produktkontroller

Etter produsentens valg skal et akkreditert
internt organ eller et meldt organ valgt av pro-
dusenten utfere eller fi utfert produktkontrol-
ler med ujevne mellomrom som fastsettes av
organet, for 4 kontrollere kvaliteten pa den
interne produktkontrollen, idet det blant annet
tas hensyn til produktenes teknologiske kom-
pleksitet og produksjonsmengden. En pas-
sende stikkprove av de ferdige produktene, tatt
pa stedet av det meldte organ fer produktet
bringes i omsetning, skal undersekes, og
egnede provinger som fastsatt i relevante deler
av de harmoniserte standardene og/eller tek-
niske spesifikasjonene, eller tilsvarende pro-
vinger, skal utferes for & kontrollere at produk-
tet er i samsvar med de gjeldende kravene i
rettsakten. Dersom en stikkprove ikke er i
samsvar med det akseptable kvalitetsnivéet,
skal organet treffe egnede tiltak.

Formalet med den framgangsméten for
stikkprovetaking som skal anvendes, er &
avgjere om produksjonen av produktet skjer
innenfor akseptable grenser med sikte pa a
sikre produktet samsvar.

Dersom provingene utferes av et meldt
organ, skal produsenten, pa det meldte organs
ansvar, pafere det meldte organs identifika-
sjonsnummer under produksjonsprosessen.

. Samsvarsmerking og samsvarserklering

4.1. Produsenten skal péafere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
pa hvert enkelt produkt som er i samsvar
med typen beskrevet i EF-typeprovingsser-
tifikatet og som oppfyller gjeldende krav i
rettsakten.

4.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig
samsvarserklering for en produktmodell
og kunne stille den til radighet for de nasjo-
nale myndigheter i ti ar etter at produktet er
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brakt i omsetning. I samsvarserkleringen

skal det angis hvilken produktmodell den

er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserkleeringen skal pa
anmodning gjeres tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

5. Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
4 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles av
produsentens representant, forutsatt at dette
er angitt i fullmakten.

Modul D

Typesamsvar pa grunnlag av kvalitetssikring
av produksjonsprosessen

1. Typesamsvar pa grunnlag av kvalitetssikring
av produksjonsprosessen er den delen av fram-
gangsmaten for samsvarsvurdering der produ-
senten oppfyller forpliktelsene fastsattinr. 2 og
5, og sikrer og erklaerer som eneansvarlig at de
bererte produktene er i samsvar med typen
beskrevet i EF-typeprevingssertifikatet og opp-
fyller de kravene i rettsakten som gjelder for
dem.

2. Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kva-

litetssystem som angitt i nr. 3 for produksjon

samt inspeksjon og preving av ferdige produk-

ter, og skal veere underlagt tilsynet omhandlet i

nr. 4.

3. Kuvalitetssystem
3.1. Produsenten skal inngi en seknad om vur-

dering av kvalitetssystemet for de berorte

produktene til et meldt organ etter eget
valg.
Seknaden skal inneholde

— produsentens navn og adresse samt
representantens navn og adresse der-
som denne har inngitt seknaden,

— en skriftlig erkleering om at samme sok-
nad ikke er inngitt til et annet meldt
organ,

— alle opplysninger av betydning for den
planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,
og

— den tekniske dokumentasjonen for den
godkjente typen og en kopi av EF-type-
provingssertifikatet.

3.2. Kvalitetssystemet skal sikre at produktene
er i samsvar med typen beskrevet i EF-type-
provingssertifikatet og oppfyller de kra-
vene i rettsakten som gjelder for dem.

Alle elementer, krav og bestemmelser
som produsenten har tatt hensyn til, skal
veere dokumentert pid en systematisk og
oversiktlig méate i form av skriftlige ret-
ningslinjer, framgangsmater og instruksjo-
ner. Dokumentasjonen for kvalitetssyste-
met skal gjore det mulig & tolke kvalitets-
systemets programmer, planer, handbeker
og registre pa en ensartet mate.

Den skal saerlig inneholde en tilstrekke-
lig beskrivelse av
— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur

samt ledelsens ansvar og myndighet

med hensyn til produktkvalitet,

— teknikker for produksjon, kvalitetskon-
troll og kvalitetssikring samt prosesser
og systematiske tiltak som benyttes,

— undersokelser og previnger som skal
utferes for, under og etter produksjo-
nen, samt hvor ofte de vil bli utfort,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspek-
sjonsrapporter, prevings- og kalibre-
ringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til 4 fore tilsyn med at den pro-
duktkvalitet som kreves, oppnés, og at
kvalitetssystemet virker effektivt.

3.3. Det meldte organ skal vurdere kvalitets-
systemet for & fastsla om det oppfyller kra-
vene nevntinr. 3.2.

Det skal forutsette at de delene av kvali-
tetssystemet som er i samsvar med tilsva-
rende spesifikasjoner i den nasjonale stan-
darden som gjennomferer den relevante
harmoniserte standarden og/eller de tek-
niske spesifikasjonene, oppfyller disse kra-
vene.

I tillegg til erfaring med kvalitetssty-
ringssystemer skal revisjonsgruppen ha
minst ett medlem med erfaring innenfor
vurdering av det aktuelle produktomrade
og den berorte produktteknologi samt
kunnskap om gjeldende krav i rettsakten.
Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesok
pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen
skal gjennomgé den tekniske dokumenta-
sjonen omhandlet i nr. 3.1 femte strekpunkt
for & kontrollere produsentens evne til 4
sette seg inn i gjeldende krav i rettsakten og
til & gjennomfere nedvendige undersokel-
ser for & sikre at produktet er i samsvar med
disse kravene.

Produsenten skal underrettes om vedta-
ket. Underretningen skal inneholde kon-
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klusjonene fra undersekelsen og et begrun-
net vurderingsvedtak.

3.4. Produsenten skal pata seg & oppfylle for-
pliktelsene som folger av kvalitetssystemet
slik det er godkjent, og a vedlikeholde det
slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og
effektivt.

3.5. Produsenten skal holde det meldte organ
som godkjente kvalitetssystemet, underret-
tet om enhver planlagt endring av kvalitets-
systemet.

Det meldte organ skal vurdere de fore-
slitte endringene og avgjere om det
endrede kvalitetssystemet fortsatt vil opp-
fylle kravene nevnt i nr. 3.2, eller om en ny
vurdering er nedvendig.

Produsenten skal underrettes om vedta-
ket. Underretningen skal inneholde kon-
klusjonene fra undersekelsen og et begrun-
net vurderingsvedtak.

4. Tilsyn pa det meldte organs ansvar

4.1. Formaélet med tilsynet er & sikre at produ-
senten oppfyller forpliktelsene som folger
av det godkjente kvalitetssystemet.

4.2. Produsenten skal gi det meldte organ
adgang til & inspisere steder der produk-
sjon, inspeksjon, preving og lagring finner
sted, og gi det alle nedvendige opplysnin-
ger, seerlig
— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspek-
sjonsrapporter, provings- og kalibre-
ringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.

4.3. Det meldte organ skal utfere regelmessig
revisjon for & sikre at produsenten vedlike-
holder og anvender kvalitetssystemet, og
det skal framlegge en revisjonsrapport for
produsenten.

4.4. Det meldte organ kan dessuten avlegge
uanmeldte besgk hos produsenten. Ved
slike besgk kan det meldte organ om ned-
vendig utfere eller fi utfort produktprevin-
ger for 4 kontrollere at kvalitetssystemet
virker korrekt. Det meldte organ skal gi
produsenten en rapport om besgket samt
en provingsrapport dersom det er utfert
provinger.

5. Samsvarsmerking og samsvarserklaering

5.1. Produsenten skal péfere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
og, under ansvar av det meldte organ nevnt
inr. 3.1, sistnevntes identifikasjonsnummer
pa hvert enkelt produkt som er i samsvar
med typen beskrevet i EF-typeprovingsser-

tifikatet og som oppfyller gjeldende krav i

rettsakten.
5.2.Produsenten skal utarbeide en skriftlig

samsvarserkleering for hver produktmodell
og kunne stille den til radighet for de nasjo-
nale myndigheter i ti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen
skal det angis hvilken produktmodell den
er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserkleringen skal pa
anmodning gjeres tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet
er brakt i omsetning, kunne stille felgende til
radighet for de nasjonale myndigheter:

— dokumentasjonen nevntinr. 3.1,

— endringen nevnt i nr. 3.5, som godkjent,

— vedtakene og rapportene fra det meldte

organ nevntinr. 3.5, 4.3 og 4.4.

Hvert meldt organ skal underrette sine mel-
dermyndigheter om de godkjenninger av kvali-
tetssystemer som er utstedt eller trukket til-
bake, og skal regelmessig eller pd anmodning
stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer
som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa
annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre
meldte organene om godkjenninger av kvali-
tetssystemer som er avslatt, midlertidig opphe-
vet, trukket tilbake eller p4 annen mate begren-
set, og pd anmodning om de godkjenningene
av kvalitetssystemer som det har utstedt.
Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
3.1, 3.5, 5 og 6 kan pa dennes vegne og ansvar
oppfylles av produsentens representant, forut-
satt at dette er angitt i fullmakten.

Modul D1
Kvalitetssikring av produksjonsprosessen

1.

2.

Kvalitetssikring av produksjonsprosessen er
den framgangsmaten for samsvarsvurdering
der produsenten oppfyller forpliktelsene fast-
satti nr. 2, 4 og 7, og sikrer og erklerer som
eneansvarlig at de bererte produktene oppfyl-
ler kravene i den rettsakten som gjelder for
dem.
Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske
dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal
gjore det mulig 4 vurdere om produktet er i
samsvar med de relevante kravene, og skal
omfatte en tilfredsstillende analyse og vurde-
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ring av risikoen. Den tekniske dokumentasjo-
nen skal inneholde en beskrivelse av de gjel-
dende kravene og skal, i den grad det er rele-
vant for vurderingen, omfatte produktets
konstruksjon, produksjon og virkeméte. Den
tekniske dokumentasjonen skal, der det er
relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger,
komponentlister, lister over delmontasjer,
stremkretsskjemaer osv.,

— Dbeskrivelser og forklaringer som er ned-
vendige for a forstd nevnte tegninger og lis-
ter og hvordan produktet virker,

— en liste over de harmoniserte standardene
og/eller andre relevante tekniske spesifika-
sjoner som det er offentliggjort henvisnin-
ger til 1 Den europeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, og beskri-
velser av de lesninger som er valgt for
oppfylle de grunnleggende Kkravene i
rettsakten nar disse harmoniserte standar-
dene ikke er anvendt. I tilfeller der harmo-
niserte standarder er anvendt delvis, skal
det i den tekniske dokumentasjonen angis
hvilke deler som er anvendyt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger,
underseokelser osv.,

— previngsrapporter.

. Produsenten skal kunne stille den tekniske

dokumentasjonen til radighet for vedkom-
mende nasjonale myndigheter i ti ar etter at
produktet er brakt i omsetning.
. Produksjon
Produsenten skal anvende et godkjent kva-
litetssystem som angitt i nr. 5 for produksjon
samt inspeksjon og preving av ferdige produk-
ter, og skal veere underlagt tilsynet omhandlet i
nr. 6.
. Kvalitetssystem
5.1.Produsenten skal inngi en seknad om vur-
dering av kvalitetssystemet for de berorte
produktene til et meldt organ etter eget
valg.
Seknaden skal inneholde

— produsentens navn og adresse samt
representantens navn og adresse der-
som denne har inngitt seknaden,

— en skriftlig erkleering om at samme sok-
nad ikke er inngitt til et annet meldt
organ,

— alle opplysninger av betydning for den
planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— den tekniske
omhandlet i nr. 2.

5.2. Kvalitetssystemet skal sikre at produktene
er i samsvar med de kravene i rettsakten
som gjelder for dem.

Alle elementer, krav og bestemmelser
som produsenten har tatt hensyn til, skal
veere dokumentert pid en systematisk og
oversiktlig méate i form av skriftlige ret-
ningslinjer, framgangsmater og instruksjo-
ner. Dokumentasjonen for kvalitetssyste-
met skal gjore det mulig & tolke kvalitets-
systemets programmer, planer, handbeker
og registre pa en ensartet mate.

Den skal saerlig inneholde en tilstrekke-
lig beskrivelse av
— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur

samt ledelsens ansvar og myndighet

med hensyn til produktkvalitet,

— teknikker for produksjon, kvalitetskon-
troll og kvalitetssikring samt prosesser
og systematiske tiltak som benyttes,

— undersokelser og previnger som skal
utferes for, under og etter produksjo-
nen, samt hvor ofte de vil bli utfort,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspek-
sjonsrapporter, prevings- og Kkalibre-
ringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til 4 fore tilsyn med at den pro-
duktkvaliteten som kreves, oppnas, og
at kvalitetssystemet virker effektivt.

5.3. Det meldte organ skal vurdere kvalitets-
systemet for & fastsla om det oppfyller kra-
vene nevntinr. 5.2.

Det skal forutsette at de delene av kvali-
tetssystemet som er i samsvar med tilsva-
rende spesifikasjoner i den nasjonale stan-
darden som gjennomferer den relevante
harmoniserte standarden og/eller den tek-
niske spesifikasjonen, oppfyller disse kra-
vene.

I tillegg til erfaring med kvalitetssty-
ringssystemer skal revisjonsgruppen ha
minst ett medlem med erfaring innenfor
vurdering av det aktuelle produktomrade
og den berorte produktteknologi samt
kunnskap om gjeldende krav i rettsakten.
Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesok
pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen
skal gjennomgé den tekniske dokumenta-
sjonen omhandlet i nr. 2 for & kontrollere
produsentens evne til 4 sette seg inn i gjel-
dende krav i rettsakten og til 4 gjennomfore

dokumentasjonen
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nedvendige undersokelser for & sikre at
produktet er i samsvar med disse kravene.

Produsenten skal underrettes om vedta-
ket. Underretningen skal inneholde kon-
klusjonene fra undersokelsen og et begrun-
net vurderingsvedtak.

5.4. Produsenten skal pata seg & oppfylle for-
pliktelsene som folger av kvalitetssystemet
slik det er godkjent, og & vedlikeholde det
slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og
effektivt.

5.5.Produsenten skal holde det meldte organ
som godkjente kvalitetssystemet, underret-
tet om enhver planlagt endring av kvalitets-
systemet.

Det meldte organ skal vurdere de fore-
slatte endringene og avgjere om det
endrede kvalitetssystemet fortsatt vil opp-
fylle kravene nevnt i nr. 5.2, eller om en ny
vurdering er nedvendig.

Produsenten skal underrettes om ved-
taket. Underretningen skal inneholde kon-
klusjonene fra undersekelsen og et begrun-
net vurderingsvedtak.

6. Tilsyn pa det meldte organs ansvar

6.1.Formalet med tilsynet er & sikre at produ-
senten oppfyller forpliktelsene som folger
av det godkjente kvalitetssystemet.

6.2. Produsenten skal gi det meldte organ
adgang til & inspisere steder der produk-
sjon, inspeksjon, preving og lagring finner
sted, og gi det alle nedvendige opplysnin-

ger, seerlig
— dokumentasjon for kvalitetssystemet,
— den tekniske dokumentasjonen

omhandlet i nr. 2,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspek-
sjonsrapporter, provings- og Kkalibre-
ringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.

6.3. Det meldte organ skal utfere regelmessig
revisjon for 4 sikre at produsenten vedlike-
holder og anvender kvalitetssystemet, og
det skal framlegge en revisjonsrapport for
produsenten.

6.4.Det meldte organ kan dessuten avlegge
uanmeldte besgk hos produsenten. Ved
slike besgk kan det meldte organ om ned-
vendig utfere eller fa utfert produktprevin-
ger for 4 kontrollere at kvalitetssystemet
virker korrekt. Det meldte organ skal gi
produsenten en rapport om besgket samt
en provingsrapport dersom det er utfort
previnger.

7. Samsvarsmerking og samsvarserklaering

10.

7.1. Produsenten skal péafere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
og, under ansvar av det meldte organ nevnt
inr. 5.1, sistnevntes identifikasjonsnummer
pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjel-
dende krav i rettsakten.

7.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig
samsvarserklearing for hver produktmodell
og kunne stille den til radighet for de nasjo-
nale myndigheter i ti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen
skal det angis hvilken produktmodell den
er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserkleringen skal pa
anmodning gjores tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet

er brakt i omsetning, kunne stille felgende til

radighet for de nasjonale myndigheter:

— dokumentasjonen nevnt i nr. 5.1,

— endringen nevnt i nr. 5.5, som godkjent,

— vedtakene og rapportene fra det meldte
organ nevnt i nr. 5.5, 6.3 og 6.4.

Hvert meldt organ skal underrette sine mel-
dermyndigheter om de godkjenninger av kvali-
tetssystemer som er utstedt eller trukket til-
bake, og skal regelmessig eller pa anmodning
stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer
som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa
annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre
meldte organene om godkjenninger av kvali-
tetssystemer som er avslatt, midlertidig opphe-
vet, trukket tilbake eller pd annen méte begren-
set, og pad anmodning om de godkjenningene
av kvalitetssystemer som det har utstedt.
Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan pad dennes vegne og
ansvar oppfylles av produsentens representant,
forutsatt at dette er angitt i fullmakten.

Modul E

Typesamsvar pa grunnlag av kvalitetssikring
av produkter

1.

Typesamsvar pa grunnlag av kvalitetssikring
av produkter er den delen av framgangsmaéten
for samsvarsvurdering der produsenten oppfyl-
ler forpliktelsene fastsatt i nr. 2 og 5, og sikrer
og erklerer som eneansvarlig at de berorte
produktene er i samsvar med typen beskrevet i
EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller de
kravene i rettsakten som gjelder for dem.
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2. Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kva-

litetssystem som angitt i nr. 3 for inspeksjon og

proving av ferdige produkter og skal veere

underlagt tilsynet omhandlet i nr. 4.

3. Kuvalitetssystem

3.1. Produsenten skal inngi en seknad om vur-
dering av kvalitetssystemet for de berorte
produktene til et meldt organ etter eget
valg.

Seknaden skal inneholde
— produsentens navn og adresse samt

representantens navn og adresse der-

som denne har inngitt seknaden,

— en skriftlig erkleering om at samme sok-
nad ikke er inngitt til et annet meldt
organ,

— alle opplysninger av betydning for den
planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,
0og

— den tekniske dokumentasjonen for den
godkjente typen og en kopi av EF-type-
provingssertifikatet.

3.2. Kvalitetssystemet skal sikre at produktene
er i samsvar med typen beskrevet i EF-type-
provingssertifikatet og oppfyller gjeldende
krav i rettsakten.

Alle elementer, krav og bestemmelser
som produsenten har tatt hensyn til, skal
veere dokumentert pad en systematisk og
oversiktlig mate i form av skriftlige ret-
ningslinjer, framgangsmater og instruksjo-
ner. Dokumentasjonen for kvalitetssyste-
met skal gjore det mulig & tolke kvalitets-
systemets programmer, planer, handbgker
og registre pa en ensartet mate.

Den skal saerlig inneholde en tilstrekke-
lig beskrivelse av
— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur

samt ledelsens ansvar og myndighet

med hensyn til produktkvalitet,

— undersokelser og previnger som skal
utferes etter selve produksjonen,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspek-
sjonsrapporter, provings- og Kkalibre-
ringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til & fore tilsyn med at kvalitets-
systemet virker effektivt.

3.3. Det meldte organ skal vurdere kvalitets-
systemet for & fastsla om det oppfyller kra-
vene nevntinr. 3.2.

Det skal forutsette at de delene av kvali-
tetssystemet som er i samsvar med tilsva-

rende spesifikasjoner i den nasjonale stan-
darden som gjennomferer den relevante har-
moniserte standarden og/eller den tekniske
spesifikasjonen, oppfyller disse kravene.

I tillegg til erfaring med kvalitetssty-
ringssystemer skal revisjonsgruppen ha
minst ett medlem med erfaring innenfor
vurdering av det aktuelle produktomrade
og den berorte produktteknologi samt
kunnskap om gjeldende krav i rettsakten.
Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesok
pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen
skal gjennomgé den tekniske dokumenta-
sjonen omhandlet i nr. 3.1 femte strekpunkt
for 4 kontrollere produsentens evne til &
sette seg inn i gjeldende krav i rettsakten og
til & gjennomfere nedvendige undersokel-
ser for & sikre at produktet er i samsvar med
disse kravene.

Produsenten skal underrettes om vedta-
ket. Underretningen skal inneholde kon-
klusjonene fra undersekelsen og et begrun-
net vurderingsvedtak.

3.4. Produsenten skal pata seg & oppfylle for-

pliktelsene som folger av kvalitetssystemet
slik det er godkjent, og & vedlikeholde det
slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og
effektivt.

3.5. Produsenten skal holde det meldte organ

som godkjente kvalitetssystemet, underret-
tet om enhver planlagt endring av kvalitets-
systemet.

Det meldte organ skal vurdere de fore-
slatte endringene og avgjere om det
endrede kvalitetssystemet fortsatt vil opp-
fylle kravene nevnt i nr. 3.2, eller om en ny
vurdering er ngdvendig.

Produsenten skal underrettes om vedta-
ket. Underretningen skal inneholde kon-
klusjonene fra undersekelsen og et begrun-
net vurderingsvedtak.

4. Tilsyn pa det meldte organs ansvar
4.1. Formalet med tilsynet er & sikre at produ-

senten oppfyller forpliktelsene som folger
av det godkjente kvalitetssystemet.

4.2. Produsenten skal gi det meldte organ

adgang til & inspisere steder der produk-

sjon, inspeksjon, preving og lagring finner

sted, og gi det alle nedvendige opplysnin-
ger, saerlig

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspek-
sjonsrapporter, prevings- og kalibre-
ringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.
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4.3. Det meldte organ skal utfere regelmessig
revisjon for & sikre at produsenten vedlike-
holder og anvender kvalitetssystemet, og
det skal framlegge en revisjonsrapport for
produsenten.

4.4. Det meldte organ kan dessuten avlegge
uanmeldte besgk hos produsenten. Ved
slike beseok kan det meldte organ om ned-
vendig utfere eller fi utfert produktprevin-
ger for & kontrollere at kvalitetssystemet
virker korrekt. Det meldte organ skal gi
produsenten en rapport om besoket samt
en provingsrapport dersom det er utfort
provinger.

5. Samsvarsmerking og samsvarserklering

5.1. Produsenten skal pafere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
og, under ansvar av det meldte organ nevnt
inr. 3.1, sistnevntes identifikasjonsnummer
pa hvert enkelt produkt som er i samsvar
med typen beskrevet i EF-typepreovingsser-
tifikatet og som oppfyller gjeldende krav i
rettsakten.

5.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig
samsvarserklaering for hver produktmodell
og kunne stille den til radighet for de nasjo-
nale myndigheteriti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen
skal det angis hvilken produktmodell den
er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pa
anmodning gjeres tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

. Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet

er brakt i omsetning, kunne stille felgende til

radighet for de nasjonale myndigheter:

— dokumentasjonen nevntinr. 3.1,

— endringen nevnt i nr. 3.5, som godkjent,

— vedtakene og rapportene fra det meldte
organ nevntinr. 3.5, 4.3 og 4.4.

. Hvert meldt organ skal underrette sine mel-
dermyndigheter om de godkjenninger av kvali-
tetssystemer som er utstedt eller trukket til-
bake, og skal regelmessig eller pad anmodning
stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer
som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa
annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre
meldte organene om godkjenninger av kvali-
tetssystemer som er avslatt, midlertidig opphe-
vet eller trukket tilbake, og pd anmodning om
de godkjenningene av kvalitetssystemer som
det har utstedt.

8. Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
3.1, 3.5, 5 og 6 kan pa dennes vegne og ansvar
oppfylles av produsentens representant, forut-
satt at dette er angitt i fullmakten.

Modul E1

Kvalitetssikring av inspeksjon og prgving av
ferdige produkter

1.

2.

Kvalitetssikring av inspeksjon og preving av
ferdige produkter er den framgangsmaten for
samsvarsvurdering der produsenten oppfyller
forpliktelsene fastsattinr. 2,4 og 7, og sikrer og
erklaerer som eneansvarlig at de berorte pro-
duktene oppfyller de kravene i rettsakten som
gjelder for dem.

Teknisk dokumentasjon
Produsenten skal utarbeide den tekniske
dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal

gjore det mulig 4 vurdere om produktet er i
samsvar med de relevante kravene, og skal
omfatte en tilfredsstillende analyse og vurde-
ring av risikoen. Den tekniske dokumentasjo-
nen skal inneholde en beskrivelse av de gjel-
dende kravene og skal, i den grad det er rele-
vant for vurderingen, omfatte produktets
konstruksjon, produksjon og virkemate. Den
tekniske dokumentasjonen skal, der det er
relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger,
komponentlister, lister over delmontasjer,
stromkretsskjemaer osv,

— Dbeskrivelser og forklaringer som er ned-
vendige for a forsta nevnte tegninger og lis-
ter og hvordan produktet virker,

— en liste over de harmoniserte standardene
og/eller andre relevante tekniske spesifika-
sjoner som det er offentliggjort henvisnin-
ger til 1 Den europeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, og beskri-
velser av de lesninger som er valgt for &
oppfylle de grunnleggende Kkravene i
rettsakten nar disse harmoniserte standar-
dene ikke er anvendt. I tilfeller der harmo-
niserte standarder er anvendt delvis, skal
det i den tekniske dokumentasjonen angis
hvilke deler som er anvendst,

— resultatene av konstruksjonsberegninger,
undersekelser osv.,

— provingsrapporter.

Produsenten skal kunne stille den tekniske

dokumentasjonen til radighet for vedkom-

mende nasjonale myndigheter i ti ar etter at
produktet er brakt i omsetning.



2012-2013 Prop.17L

131

Lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

4. Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kva-

litetssystem som angitt i nr. 5 for inspeksjon og

proving av ferdige produkter, og skal veere

underlagt tilsynet omhandlet i nr. 6.

5. Kvalitetssystem

5.1. Produsenten skal inngi en sgknad om vur-
dering av kvalitetssystemet for de berorte
produktene til et meldt organ etter eget
valg.

Seknaden skal inneholde
— produsentens navn og adresse samt

representantens navn og adresse der-

som denne har inngitt seknaden,

— en skriftlig erkleering om at samme sok-
nad ikke er inngitt til et annet meldt
organ,

— alle opplysninger av betydning for den
planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,
0og

— den tekniske dokumentasjonen
omhandlet i nr. 2.

5.2. Kvalitetssystemet skal sikre at produktene
er i samsvar med de kravene i rettsakten
som gjelder for dem.

Alle elementer, krav og bestemmelser
som produsenten har tatt hensyn til, skal
veere dokumentert pad en systematisk og
oversiktlig méate i form av skriftlige ret-
ningslinjer, framgangsmater og instruksjo-
ner. Dokumentasjonen for kvalitetssyste-
met skal gjore det mulig & tolke kvalitets-
systemets programmer, planer, handbeker
og registre pa en ensartet mate.

Den skal saerlig inneholde en tilstrekke-
lig beskrivelse av
— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur

samt ledelsens ansvar og myndighet

med hensyn til produktkvalitet,

— undersgkelser og previnger som skal
utferes etter produksjonen,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspek-
sjonsrapporter, prevings- og Kkalibre-
ringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til & fore tilsyn med at kvalitets-
systemet virker effektivt.

5.3. Det meldte organ skal vurdere kvalitets-
systemet for & fastsla om det oppfyller kra-
vene nevntinr. 5.2.

Det skal forutsette at de delene av kvali-
tetssystemet som er i samsvar med tilsva-
rende spesifikasjoner i den nasjonale stan-
darden som gjennomferer den relevante

harmoniserte standarden og/eller den tek-
niske spesifikasjonen, oppfyller disse kra-
vene.

I tillegg til erfaring med kvalitetssty-
ringssystemer skal revisjonsgruppen ha
minst ett medlem med erfaring innenfor
vurdering av det aktuelle produktomrade
og den berorte produktteknologi samt
kunnskap om gjeldende krav i rettsakten.
Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesak
pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen
skal gjennomgé den tekniske dokumenta-
sjonen omhandlet i nr. 2 for & kontrollere
produsentens evne til 4 sette seg inn i gjel-
dende krav i rettsakten og til 4 gjennomfore
nedvendige undersokelser for & sikre at
produktet er i samsvar med disse kravene.

Produsenten skal underrettes om vedta-
ket. Underretningen skal inneholde kon-
klusjonene fra undersekelsen og et begrun-
net vurderingsvedtak.

5.4. Produsenten skal pata seg & oppfylle for-

pliktelsene som folger av kvalitetssystemet
slik det er godkjent, og & vedlikeholde det
slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og
effektivt.

5.5.Produsenten skal holde det meldte organ

som godkjente kvalitetssystemet, underret-
tet om enhver planlagt endring av kvalitets-
systemet.

Det meldte organ skal vurdere de fore-
slatte endringene og avgjere om det
endrede kvalitetssystemet fortsatt vil opp-
fylle kravene nevnt i nr. 5.2, eller om en ny
vurdering er nedvendig.

Produsenten skal underrettes om vedta-
ket. Underretningen skal inneholde kon-
klusjonene fra undersekelsen og et begrun-
net vurderingsvedtak.

6. Tilsyn pa det meldte organs ansvar
6.1. Formélet med tilsynet er & sikre at produ-

senten oppfyller forpliktelsene som folger
av det godkjente kvalitetssystemet.

6.2. Produsenten skal gi det meldte organ

adgang til 4 inspisere steder der produk-

sjon, inspeksjon, preving og lagring finner

sted, og gi det alle nedvendige opplysnin-
ger, seerlig

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— den tekniske dokumentasjonen
omhandletinr. 2,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspek-
sjonsrapporter, prevings- og kalibre-
ringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.
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6.3. Det meldte organ skal utfere regelmessig
revisjon for & sikre at produsenten vedlike-
holder og anvender kvalitetssystemet, og
det skal framlegge en revisjonsrapport for
produsenten.

6.4. Det meldte organ kan dessuten avlegge
uanmeldte besgk hos produsenten. Ved
slike beseok kan det meldte organ om ned-
vendig utfere eller fi utfert produktprevin-
ger for & kontrollere at kvalitetssystemet
virker korrekt. Det meldte organ skal gi
produsenten en rapport om besoket samt
en provingsrapport dersom det er utfort
provinger.

Samsvarsmerking og samsvarserklaering

7.1. Produsenten skal pafere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
og, under ansvar av det meldte organ nevnt
inr. 5.1, sistnevntes identifikasjonsnummer
pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjel-
dende krav i rettsakten.

7.2.Produsenten skal utarbeide en skriftlig
samsvarserklaering for hver produktmodell
og kunne stille den til radighet for de nasjo-
nale myndigheteriti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen
skal det angis hvilken produktmodell den
er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pa
anmodning gjores tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet

er brakt i omsetning, kunne stille felgende til

radighet for de nasjonale myndigheter:

— dokumentasjonen nevntinr. 5.1,

— endringen nevnt i nr. 5.5, som godkjent,

— vedtakene og rapportene fra det meldte
organ nevntinr. 5.5, 6.3 og 6.4.

Hvert meldt organ skal underrette sine mel-
dermyndigheter om de godkjenninger av kvali-
tetssystemer som er utstedt eller trukket til-
bake, og skal regelmessig eller pa anmodning
stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer
som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa
annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre
meldte organene om godkjenninger av kvali-
tetssystemer som er avslatt, midlertidig opphe-
vet eller trukket tilbake, og pd anmodning om
de godkjenningene av kvalitetssystemer som
det har utstedt.

Representant
Produsentens forpliktelser i henhold til nr.

3, 5.1, 5.5, 7 og 8 kan pd dennes vegne og

ansvar oppfylles av produsentens representant,
forutsatt at dette er angitt i fullmakten.

Modul F

Typesamsvar pa grunnlag av
produktverifisering

1. Typesamsvar pa grunnlag av produktverifise-
ring er den delen av framgangsmaten for sam-
svarsvurdering der produsenten oppfyller for-
pliktelsene fastsatt i nr. 2, 5.1 og 6, og sikrer og
erklaerer som eneansvarlig at de bererte pro-
duktene, som er omfattet av bestemmelsene i
nr. 3, er i samsvar med typen beskrevet i EF-
typeprovingssertifikatet og oppfyller de kra-
vene i rettsakten som gjelder for dem.

2. Produksjon

Produsenten skal treffe alle nedvendige til-
tak slik at produksjonsprosessen og overvakin-
gen av den sikrer at de produserte produktene
er i samsvar med den godkjente typen beskre-
vet i EF-typeprovingssertifikatet og oppfyller
de kravene i rettsakten som gjelder for dem.

3. Verifisering

Et meldt organ valgt av produsenten skal
utfere egnede undersekelser og previnger for &
kontrollere at produktene er i samsvar med
den godkjente typen beskrevet i EF-typepro-
vingssertifikatet og oppfyller gjeldende krav i
rettsakten.

Undersokelsene og previngene for a kon-
trollere at produktene er i samsvar med gjel-
dende krav, skal etter produsentens valg utfe-
res ved 4 underseke og preve hvert enkelt pro-
dukt som omhandlet i nr. 4, eller ved &
undersoke og preve produktene pé statistisk
grunnlag, som omhandlet i nr. 5.

4. Verifisering av samsvar ved undersokelse og
proving av hvert enkelt produkt
4.1. Alle produkter skal undersokes enkeltvis,

og det skal utfores egnede provinger som
fastsatt i den eller de relevante harmoniserte
standardene og/eller tekniske spesifikasjo-
nene, eller tilsvarende preovinger, for 4 fastsla
om de er i samsvar med den godkjente typen
beskrevet i EF-typeprovingssertifikatet og
oppfyller gjeldende krav i rettsakten. I man-
gel av en slik harmonisert standard skal ved-
kommende meldte organ bestemme hvilke
egnede provinger som skal utfores.

4.2. Det meldte organ skal utstede et samsvars-
sertifikat pad grunnlag av de utferte under-
sekelsene og provingene, og skal pafere sitt
identifikasjonsnummer pa hvert godkjent
produkt eller fa det pafert pa sitt ansvar.
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Produsenten skal for inspeksjonsformal
kunne stille samsvarssertifikatene til radighet
for de nasjonale myndigheter i ti ar etter at pro-
duktet er brakt i omsetning.

. Statistisk verifisering av samsvar

5.1. Produsenten skal treffe alle nedvendig til-
tak for at produksjonsprosessen og overvéa-
kingen av den skal sikre at hvert produsert
parti er ensartet, og skal legge fram sine
produkter for verifisering i form av ensar-
tede partier.

5.2. Det skal tas en stikkprove fra hvert parti i
samsvar med kravene i rettsakten. Alle pro-
dukter i preven skal undersekes enkeltvis,
og det skal utferes egnede previnger som
fastsatt i den eller de relevante harmoni-
serte standardene og/eller tekniske spesifi-
kasjonene, eller tilsvarende provinger, for &
fastsla om de oppfyller gjeldende krav i
rettsakten og for 4 avgjore om partiet skal
godkjennes eller avvises. I mangel av en
slik harmonisert standard skal vedkom-
mende meldte organ bestemme hvilke
egnede provinger som skal utfores.

5.3. Dersom et parti godkjennes, skal alle pro-
duktene i partiet anses som godkjent, bort-
sett fra de produktene i preven som ikke
oppfylte provingskravene.

Det meldte organ skal utstede et sam-
svarssertifikat pd grunnlag av de utferte
undersgkelsene og previngene, og skal
péafere sitt identifikasjonsnummer pa hvert
godkjent produkt eller fa det pafert pa sitt
ansvar.

Produsenten skal kunne stille samsvars-
sertifikatene til radighet for de nasjonale
myndigheter i ti ar etter at produktet er
brakt i omsetning.

5.4. Dersom et parti blir avvist, skal det meldte
organ eller vedkommende myndighet
treffe egnede tiltak for & hindre at partiet
blir brakt i omsetning. Dersom avvisning av
partier forekommer ofte, kan det meldte
organ innstille den statistiske verifiserin-
gen og treffe egnede tiltak.

6. Samsvarsmerking og samsvarserklering

6.1. Produsenten skal pafere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
og, under ansvar av det meldte organ nevnt
i nr. 3, sistnevntes identifikasjonsnummer
pa hvert enkelt produkt som er i samsvar
med typen beskrevet i EF-typeprevingsser-
tifikatet og som oppfyller gjeldende krav i
rettsakten.

6.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig
samsvarserklaering for hver produktmodell
og kunne stille den til radighet for de nasjo-
nale myndigheteriti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen
skal det angis hvilken produktmodell den
er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pa
anmodning gjeres tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

Dersom det meldte organ nevnt i nr. 3 sam-
tykker, kan produsenten ogsd pafere det
meldte organs identifikasjonsnummer pa pro-
duktene pa det meldte organs ansvar.
Produsenten kan, dersom det meldte organ gir
sitt samtykke og pa dettes ansvar, pafere det
meldte organs identifikasjonsnummer pa pro-
duktene under produksjonsprosessen.
Representant

Produsentens forpliktelser kan pd dennes
vegne og ansvar oppfylles av produsentens
representant, forutsatt at dette er angitt i full-
makten. En representant kan ikke oppfylle
produsentens forpliktelser i henhold til nr. 2
og 5.1.

Modul F1
Samsvar pa grunnlag av produktverifisering

1.

2.

Samsvar pa grunnlag av produktverifisering er
den framgangsmaten for samsvarsvurdering
der produsenten oppfyller forpliktelsene fast-
satt i nr. 2, 3, 6.1 og 7, og sikrer og erklaerer
som eneansvarlig at de bererte produktene,
som er omfattet av bestemmelsene i nr. 4, er i
samsvar med de kravene i rettsakten som gjel-
der for dem.
Teknisk dokumentasjon

Produsenten skal utarbeide den tekniske
dokumentasjonen. Dokumentasjonen skal
gjore det mulig 4 vurdere om produktet er i
samsvar med de relevante kravene, og skal
omfatte en tilfredsstillende analyse og vurde-
ring av risikoen. Den tekniske dokumentasjo-
nen skal inneholde en beskrivelse av de gjel-
dende kravene og skal, i den grad det er rele-
vant for vurderingen, omfatte produktets
konstruksjon, produksjon og virkemaéte. Den
tekniske dokumentasjonen skal, der det er
relevant, minst inneholde
— en generell beskrivelse av produktet,
— konstruksjons- og produksjonstegninger,

komponentlister, lister over delmontasjer,

stromkretsskjemaer osv.,
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— beskrivelser og forklaringer som er ned-
vendige for 4 forstd nevnte tegninger og lis-
ter og hvordan produktet virker,

— en liste over de harmoniserte standardene
og/eller andre relevante tekniske spesifika-
sjoner som det er offentliggjort henvisnin-
ger til i Den europeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, og beskri-
velser av de lgsninger som er valgt for &
oppfylle de grunnleggende Kkravene i
rettsakten nar disse harmoniserte standar-
dene ikke er anvendt. I tilfeller der harmo-
niserte standarder er anvendt delvis, skal
det i den tekniske dokumentasjonen angis
hvilke deler som er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger,
undersgkelser osv.,

— proevingsrapporter.

Produsenten skal kunne stille den tekniske
dokumentasjonen til radighet for vedkom-
mende nasjonale myndigheter i ti ar etter at
produktet er brakt i omsetning.

Produksjon
Produsenten skal treffe alle nedvendige til-

tak slik at produksjonsprosessen og overvakin-

gen av den sikrer at de produserte produktene
oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

Verifisering
Et meldt organ valgt av produsenten skal

utfore egnede undersekelser og provinger for a

kontrollere at produktene er i samsvar med

gjeldende krav i rettsakten.

Undersokelsene og previngene for a kon-
trollere at produktet er i samsvar med gjel-
dende krav, skal etter produsentens valg utfo-
res ved & underseke og preve hvert enkelt pro-
dukt som omhandlet i nr. 5, eller ved &
undersoke og preve produktene pa statistisk
grunnlag, som omhandlet i nr. 6.

Verifisering av samsvar ved undersokelse og

proving av hvert enkelt produkt

5.1.Alle produkter skal undersegkes enkeltvis,
og det skal utferes egnede previnger som
fastsatt i de relevante harmoniserte stan-
dardene og/eller tekniske spesifikasjo-
nene, eller tilsvarende provinger, for a fast-
sla om de er i samsvar med de kravene som
gjelder for dem. I mangel av en slik harmo-
nisert standard og/eller teknisk spesifika-
sjon skal vedkommende meldte organ
bestemme hvilke egnede preovinger som
skal utfores.

5.2. Det meldte organ skal utstede et samsvars-
sertifikat pa grunnlag av de utferte under-
sekelsene og preovingene, og skal pafere sitt

identifikasjonsnummer pa hvert godkjent

produkt eller fa det péfert pa sitt ansvar.

Produsenten skal kunne stille samsvarsser-
tifikatene til radighet for de nasjonale myndig-
heter i ti ar etter at produktet er brakt i omset-
ning.

. Statistisk verifisering av samsvar

6.1. Produsenten skal treffe alle nedvendig til-
tak for at produksjonsprosessen skal sikre
at hvert produsert parti er ensartet, og skal
legge fram sine produkter for verifisering i
form av ensartede partier.

6.2. Det skal tas en stikkprove fra hvert parti i
samsvar med kravene i rettsakten. Alle pro-
dukter i preven skal undersokes enkeltvis,
og det skal utferes egnede preovinger som
fastsatt i de relevante harmoniserte stan-
dardene og/eller tekniske spesifikasjo-
nene, eller tilsvarende provinger, for a fast-
sla om de oppfyller de kravene som gjelder
for dem, og for & avgjere om partiet skal
godkjennes eller avvises. I mangel av en
slik harmonisert standard og/eller teknisk
spesifikasjon skal vedkommende meldte
organ bestemme hvilke egnede previnger
som skal utferes.

6.3. Dersom et parti godkjennes, skal alle pro-
duktene i partiet anses som godkjent, bort-
sett fra de produktene i preven som ikke
oppfylte provingskravene.

Det meldte organ skal utstede et sam-
svarssertifikat pd grunnlag av de utferte
undersokelsene og previngene, og skal
pafere sitt identifikasjonsnummer pa hvert
godkjent produkt eller fa det pafert pa det
meldte organs ansvar.

Produsenten skal kunne stille samsvars-
sertifikatene til radighet for de nasjonale
myndigheter i ti ar etter at produktet er
brakt i omsetning.

Dersom et parti blir avvist, skal det
meldte organ treffe egnede tiltak for & hin-
dre at partiet blir brakt i omsetning. Der-
som avvisning av partier forekommer ofte,
kan det meldte organ innstille den statis-
tiske verifiseringen og treffe egnede tiltak.

7. Samsvarsmerking og samsvarserklaering

7.1.Produsenten skal pafere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
og, under ansvar av det meldte organ nevnt
i nr. 4, sistnevntes identifikasjonsnummer
pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjel-
dende krav i rettsakten.

7.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig
samsvarserkleering for hver produktmodell



2012-2013

Prop.17L

135

Lov om det frie varebytte i EQS (E@S-vareloven)

og kunne stille den til radighet for de nasjo-

nale myndigheteriti ar etter at produktet er

brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen
skal det angis hvilken produktmodell den
er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserkleringen skal pa
anmodning gjores tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

Dersom det meldte organ nevnt i nr. 5 sam-
tykker, kan produsenten ogsa péfere det
meldte organs identifikasjonsnummer pa pro-
duktene pa det meldte organs ansvar.

Produsenten kan, dersom det meldte organ
gir sitt samtykke, pafere det meldte organs
identifikasjonsnummer pa produktene under
produksjonsprosessen.

Representant

Produsentens forpliktelser kan pd dennes
ansvar oppfylles av produsentens representant,
forutsatt at dette er angitt i fullmakten. En
representant kan ikke oppfylle produsentens
forpliktelser i henhold til nr. 3 og 6.1.

Modul G

Samsvar pa grunnlag av verifisering av
enkelteksemplarer

1.

2.

Samsvar pa grunnlag av verifisering av enkeltek-
semplarer er den framgangsmaten for samsvar-
svurdering der produsenten oppfyller forpliktel-
sene i nr. 2, 3 og 5, og sikrer og erklerer som
eneansvarlig at det bererte produkt, som er
omfattet av bestemmelsene i nr. 4, er i samsvar
med de kravene i rettsakten som gjelder for det.

Teknisk dokumentasjon
Produsenten skal utarbeide den tekniske

dokumentasjonen og stille den til radighet for
det meldte organ nevnt i nr. 4. Dokumentasjo-
nen skal gjore det mulig & vurdere om produk-
tet er i samsvar med de relevante kravene, og
skal omfatte en tilfredsstillende analyse og vur-
dering av risikoen. Den tekniske dokumenta-
sjonen skal inneholde en beskrivelse av de gjel-
dende kravene og skal, i den grad det er rele-
vant for vurderingen, omfatte produktets
konstruksjon, produksjon og virkeméte. Den
tekniske dokumentasjonen skal, der det er
relevant, minst inneholde

— en generell beskrivelse av produktet,

— konstruksjons- og produksjonstegninger,
komponentlister, lister over delmontasjer,
stremkretsskjemaer osv.,

— Dbeskrivelser og forklaringer som er ned-
vendige for & forstd nevnte tegninger og lis-
ter og hvordan produktet virker,

4.

— en liste over de harmoniserte standardene
og/eller andre relevante tekniske spesifika-
sjoner som det er offentliggjort henvisnin-
ger til i Den europeiske unions tidende,
anvendt delvis eller i sin helhet, og beskri-
velser av de lesninger som er valgt for &
oppfylle de grunnleggende Kkravene i
rettsakten nar disse harmoniserte standar-
dene ikke er anvendt. I tilfeller der harmo-
niserte standarder er anvendt delvis, skal
det i den tekniske dokumentasjonen angis
hvilke deler som er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsberegninger,
undersekelser osv.,

— proevingsrapporter.

Produsenten skal kunne stille den tekniske
dokumentasjonen til radighet for vedkom-
mende nasjonale myndigheter i ti ar etter at
produktet er brakt i omsetning.

Produksjon
Produsenten skal treffe alle nedvendige til-

tak slik at produksjonsprosessen og overvakin-

gen av den sikrer at de produserte produktene
oppfyller gjeldende krav i rettsakten.

Verifisering
Et meldt organ valgt av produsenten skal

utfore eller fa utfort egnede undersekelser og
provinger, som fastsatt i de relevante harmoni-
serte standardene og/eller tekniske spesifika-
sjonene, eller tilsvarende provinger, for & kon-
trollere at produktet er i samsvar med gjel-
dende krav i rettsakten. I mangel av en slik
harmonisert standard og/eller teknisk spesifi-
kasjon skal vedkommende meldte organ
bestemme hvilke egnede previnger som skal
utfores.

Det meldte organ skal utstede et samsvars-
sertifikat pd grunnlag av de utforte undersekel-
sene og previngene, og skal pafere sitt identifi-
kasjonsnummer pa det godkjente produktet
eller fa det pafert pa det meldte organs ansvar.

Produsenten skal kunne stille samsvarsser-
tifikatene til radighet for de nasjonale myndig-
heter i ti ar etter at produktet er brakt i omset-
ning.

Samsvarsmerking og samsvarserklaering

5.1. Produsenten skal pafere den nedvendige
samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
og, under ansvar av det meldte organ nevnt
i nr. 4, sistnevntes identifikasjonsnummer
pa hvert produkt som oppfyller gjeldende
krav i rettsakten.

5.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig
samsvarserklaering og kunne stille den til
radighet for de nasjonale myndigheteriti ar
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etter at produktet er brakt i omsetning. I

samsvarserklaeringen skal det angis hvilket

produkt den er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserkleringen skal pa
anmodning gjores tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

. Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
2 og 5 kan pa dennes vegne og ansvar oppfylles
av produsentens representant, forutsatt at
dette er angitt i fullmakten.

delvis eller i sin helhet, og beskrivel-
ser av de losninger som er valgt for &
oppfylle de grunnleggende kravene
i rettsakten nar disse harmoniserte
standardene ikke er anvendt. I tilfel-
ler der harmoniserte standarder er
anvendt delvis, skal det i den tek-
niske dokumentasjonen angis hvilke
deler som er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsbereg-
ninger, undersekelser osv.,

— proevingsrapporter,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet, og

Modul H

. . . — en skriftlig erkleering om at samme sok-
Samsvar pa grunnlag av full kvalitetssikring

nad ikke er inngitt til et annet meldt
1. Samsvar pa grunnlag av full kvalitetssikring er organ.

den framgangsmaéten for samsvarsvurdering
der produsenten oppfyller forpliktelsene i nr. 2
og 5, og sikrer og erklaerer som eneansvarlig at
de berorte produktene oppfyller de kravene i
rettsakten som gjelder for dem.
. Produksjon
Produsenten skal anvende et godkjent kva-
litetssystem som angitt i nr. 3 for konstruksjon,
produksjon samt inspeksjon og preving av fer-
dige produkter, og skal veere underlagt tilsynet
omhandlet i nr. 4.
. Kvalitetssystem
3.1. Produsenten skal inngi en seknad om vur-
dering av kvalitetssystemet for de bererte
produktene til et meldt organ etter eget
valg.

Seknaden skal inneholde

— produsentens navn og adresse samt
representantens navn og adresse der-
som denne har inngitt seknaden,

— den tekniske dokumentasjonen for én
modell av hver kategori av produkter
som skal produseres. Den tekniske
dokumentasjonen skal, der det er rele-
vant, minst inneholde
— en generell beskrivelse av produktet,
— konstruksjons- og produksjonsteg-

ninger, komponentlister, lister over
delmontasjer, stromkretsskjemaer
oSV,

— beskrivelser og forklaringer som er
nedvendige for & forstd nevnte teg-
ninger og lister og hvordan produk-
tet virker,

— en liste over de harmoniserte stan-
dardene og/eller andre relevante
tekniske spesifikasjoner som det er
offentliggjort henvisninger til i Den
europeiske unions tidende, anvendt

3.2 Kvalitetssystemet skal sikre at produktene
er i samsvar med de kravene i rettsakten
som gjelder for dem.

Alle elementer, krav og bestemmelser
som produsenten har tatt hensyn til, skal
veere dokumentert pd en systematisk og
oversiktlig mate i form av skriftlige ret-
ningslinjer, framgangsmaéter og instruksjo-
ner. Dokumentasjonen for kvalitetssyste-
met skal gjore det mulig a tolke kvalitets-
systemets programmer, planer, handbeker
og registre pa en ensartet mate.

Den skal sarlig inneholde en tilstrekke-
lig beskrivelse av
— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur

samt ledelsens ansvar og myndighet

med hensyn til konstruksjons- og pro-
duktkvalitet,

— tekniske konstruksjonsspesifikasjoner,
herunder standarder som skal anven-
des, og dersom de relevante harmoni-
serte standardene og/eller tekniske
spesifikasjonene ikke blir anvendt i sin
helhet, hvilke midler som vil bli brukt
for & sikre at de grunnleggende krav i
den rettsakten som gjelder for produk-
tene, vil bli oppfylt,

— teknikker for kontroll og verifisering av
konstruksjon samt prosesser og syste-
matiske tiltak som benyttes ved kon-
struksjon av produkter i forbindelse
med den aktuelle produktkategorien,

— tilsvarende teknikker for produksjon,
kvalitetskontroll og kvalitetssikring
samt prosesser og systematiske tiltak
som benyttes,

— undersekelser og previnger som skal
utfores for, under og etter produksjo-
nen, samt hvor ofte de vil bli utfert,
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— kvalitetsregistre, for eksempel inspek- 4. Tilsyn pa det meldte organs ansvar
sjonsrapporter, prevings- og kalibre- 4.1. Formalet med tilsynet er & sikre at produ-

ringsdata, rapporter om personalets
kvalifikasjoner osv.,

— midler til & fore tilsyn med at den kon-
struksjons- og produktkvalitet som kre-
ves, oppnas, og at kvalitetssystemet vir-
ker effektivt.

3.3. Det meldte organ skal vurdere kvalitets-

systemet for & fastsla om det oppfyller kra-
vene nevntinr. 3.2.

Det skal forutsette at de delene av kvali-
tetssystemet som er i samsvar med tilsva-
rende spesifikasjoner i den nasjonale stan-
darden som gjennomferer den relevante har-
moniserte standarden og/eller den tekniske
spesifikasjonen, oppfyller disse kravene.

I tillegg til erfaring med kvalitetssty-
ringssystemer skal revisjonsgruppen ha
minst ett medlem med erfaring innenfor
vurdering av det aktuelle produktomrade
og den berorte produktteknologi samt
kunnskap om gjeldende krav i rettsakten.
Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesok
pa produsentens anlegg. Revisjonsgruppen
skal gjennomga den tekniske dokumenta-
sjonen omhandlet i nr. 3.1 annet strekpunkt
for & kontrollere produsentens evne til 4
sette seg inn i gjeldende krav i rettsakten og
gjennomfere nedvendige undersekelser for
4 sikre at produktet er i samsvar med disse
kravene.

Produsenten eller dennes representant
skal underrettes om vedtaket.

Underretningen skal inneholde konklu-
sjonene fra undersekelsen og et begrunnet
vurderingsvedtak.

3.4. Produsenten skal pata seg & oppfylle for-

pliktelsene som folger av kvalitetssystemet
slik det er godkjent, og a vedlikeholde det
slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og
effektivt.

3.5. Produsenten skal holde det meldte organ

som godkjente kvalitetssystemet, underret-
tet om enhver planlagt endring av kvalitets-
systemet.

Det meldte organ skal vurdere de fore-
slatte endringene og avgjere om det

senten oppfyller forpliktelsene som folger
av det godkjente kvalitetssystemet.

4.2. Produsenten skal gi det meldte organ

adgang til & inspisere steder der konstruk-

sjon, produksjon, inspeksjon, preving og

lagring finner sted, og gi det alle nedven-
dige opplysninger, seerlig

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre som fastsatt i kon-
struksjonsdelen av kvalitetssystemet,
for eksempel resultater av analyser,
beregninger, previnger osv.,

— kvalitetsregistre som fastsatt i produk-
sjonsdelen av kvalitetssystemet, for
eksempel inspeksjonsrapporter, prov-
ings- og kalibreringsdata, rapporter om
personalets kvalifikasjoner osv.

4.3. Det meldte organ skal utfore regelmessig

revisjon for 4 sikre at produsenten vedlike-
holder og anvender kvalitetssystemet, og
det skal framlegge en revisjonsrapport for
produsenten.

4.4.Det meldte organ kan dessuten avlegge

uanmeldte besgk hos produsenten. Ved
slike besgk kan det meldte organ om ned-
vendig utfere eller fa utfert produktprevin-
ger for 4 kontrollere at kvalitetssystemet
virker korrekt. Det meldte organ skal gi
produsenten en rapport om besgket samt
en previngsrapport dersom det er utfert
previnger.

5. Samsvarsmerking og samsvarserklaering
5.1. Produsenten skal péfere den nedvendige

samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
og, under ansvar av det meldte organ nevnt
inr. 3.1, sistnevntes identifikasjonsnummer
pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjel-
dende krav i rettsakten.

5.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig

samsvarserkleering for hver produktmodell
og kunne stille den til radighet for de nasjo-
nale myndigheter i ti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserkleeringen
skal det angis hvilken produktmodell den
er utarbeidet for.

En kopi av samsvarserklaeringen skal pa

endrede kvalitetssystemet fortsatt vil opp- anmodning gjeres tilgjengelig for vedkom-

fylle kravene nevnt i nr. 3.2, eller om en ny mende myndigheter.

vurdering er nedvendig. 6. Produsenten skaliminstti ar etter at produktet
Produsenten skal underrettes om vedta- er brakt i omsetning, kunne stille folgende til

ket. Underretningen skal inneholde kon- radighet for de nasjonale myndigheter:

klusjonene fra undersekelsen og et begrun- — den tekniske dokumentasjonen nevnt i nr.

net vurderingsvedtak. 3.1,
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— dokumentasjon for kvalitetssystemet som

nevntinr. 3.1,

— endringen nevnt i nr. 3.5, som godkjent,
— vedtakene og rapportene fra det meldte

organ nevntinr. 3.5, 4.3 og 4.4.

7. Hvert meldt organ skal underrette sine mel-
dermyndigheter om de godkjenninger av kvali-
tetssystemer som er utstedt eller trukket til-
bake, og skal regelmessig eller pa anmodning
stille til radighet for sine meldermyndigheter
listen over godkjenninger av kvalitetssystemer
som er avslatt, midlertidig opphevet eller pa
annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de andre
meldte organene om godkjenninger av kvali-
tetssystemer som er avslatt, midlertidig opphe-
vet eller trukket tilbake, og p4 anmodning om
de godkjenningene av kvalitetssystemer som
det har utstedt.

8. Representant

Produsentens forpliktelser i henhold til nr.
3.1, 3.5, 5 og 6 kan pa produsentens vegne og
ansvar oppfylles av produsentens representant,
forutsatt at dette er angitt i fullmakten.

Modul H1

Samsvar pa grunnlag av full kvalitetssikring
og konstruksjonskontroll

1. Samsvar péa grunnlag av full kvalitetssikring og
konstruksjonskontroll er den framgangsmaéten
for samsvarsvurdering der produsenten oppfyl-
ler forpliktelsene i nr. 2 og 6, og sikrer og
erkleerer som eneansvarlig at de bererte pro-
duktene oppfyller de kravene i rettsakten som
gjelder for dem.

2. Produksjon

Produsenten skal anvende et godkjent kva-
litetssystem som angitt i nr. 3 for konstruksjon,
produksjon samt inspeksjon og preving av fer-
dige produkter, og skal veere underlagt tilsynet
omhandlet i nr. 5. Det skal i samsvar med nr. 4
ha blitt undersekt om produktenes tekniske
konstruksjon er egnet.

3. Kvalitetssystem
3.1. Produsenten skal inngi en seknad om vur-

dering av kvalitetssystemet for de berorte

produktene til et meldt organ etter eget
valg.
Seknaden skal inneholde

— produsentens navn og adresse samt

representantens navn og adresse der-
som denne har inngitt seknaden,

— alle opplysninger av betydning for den

planlagte produktkategorien,

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— en skriftlig erkleering om at samme sok-
nad ikke er inngitt til et annet meldt
organ.

3.2. Kvalitetssystemet skal sikre at produktene
er i samsvar med de kravene i rettsakten
som gjelder for dem.

Alle elementer, krav og bestemmelser
som produsenten har tatt hensyn til, skal
vaere dokumentert pd en systematisk og
oversiktlig méte i form av skriftlige ret-
ningslinjer, framgangsméter og instruk-
sjoner. Dokumentasjonen for kvalitets-
systemet skal gjore det mulig 4 tolke kvali-
tetssystemenes  programmer, planer,
handbeker og registre pa en ensartet
mate.

Den skal saerlig inneholde en tilstrekke-
lig beskrivelse av
— kvalitetsmal og organisasjonsstruktur

samt ledelsens ansvar og myndighet

med hensyn til konstruksjons- og pro-
duktkvalitet,

— tekniske konstruksjonsspesifikasjoner,
herunder standarder som skal anven-
des, og dersom de relevante harmoni-
serte standardene og/eller tekniske
spesifikasjonene ikke vil bli anvendt i
sin helhet, hvilke midler som vil bli
brukt for & sikre at de grunnleggende
krav i den rettsakten som gjelder for
produktene, vil bli oppfylt,

— teknikker for kontroll og verifisering av
konstruksjon samt prosesser og syste-
matiske tiltak som benyttes ved kon-
struksjon av produkter i forbindelse
med den aktuelle produktkategorien,

— tilsvarende teknikker for produksjon,
kvalitetskontroll og kvalitetssikring
samt prosesser og systematiske tiltak
som benyttes,

— undersokelser og previnger som skal
utferes for, under og etter produksjo-
nen, samt hvor ofte de vil bli utfoert,

— kvalitetsregistre, for eksempel inspek-
sjonsrapporter, provings- og Kalibre-
ringsdata, rapporter om vedkommende
personales kvalifikasjoner osv.,

— midler til & fore tilsyn med at den kon-
struksjons- og produktkvalitet som kre-
ves, oppnds, og at kvalitetssystemet vir-
ker effektivt.

3.3. Det meldte organ skal vurdere kvalitets-
systemet for & fastsla om det oppfyller kra-
vene nevntinr. 3.2.
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Det skal forutsette at de delene av kvali- 4.1. Produsenten skal inngi en seknad om

tetssystemet som er i samsvar med tilsva-
rende spesifikasjoner i den nasjonale stan-
darden som gjennomferer den relevante
harmoniserte standarden og/eller de tek-
niske spesifikasjonene, oppfyller disse kra-
vene.

I tillegg til erfaring med kvalitetssty-
ringssystemer skal revisjonsgruppen ha
minst ett medlem med erfaring innenfor
vurdering av det aktuelle produktomrade
og den berorte produktteknologi samt
kunnskap om gjeldende krav i rettsakten.
Revisjonen skal omfatte et vurderingsbesok
pa produsentens anlegg.

Produsenten eller dennes representant
skal underrettes om vedtaket.

Underretningen skal inneholde konklu-
sjonene fra undersekelsen og et begrunnet
vurderingsvedtak.

3.4. Produsenten skal péta seg a oppfylle for-

pliktelsene som folger av kvalitetssystemet
slik det er godkjent, og a vedlikeholde det
slik at det fortsatt virker hensiktsmessig og
effektivt.

3.5. Produsenten skal holde det meldte organ

som godkjente kvalitetssystemet, underret-
tet om enhver planlagt endring av kvalitets-
systemet.

Det meldte organ skal vurdere de fore-
slatte endringene og avgjere om det
endrede kvalitetssystemet fortsatt vil opp-
fylle kravene nevnt i nr. 3.2, eller om en ny
vurdering er nedvendig.

Produsenten skal underrettes om vedta-
ket. Underretningen skal inneholde kon-
klusjonene fra undersekelsen og et begrun-
net vurderingsvedtak.

3.6. Hvert meldt organ skal underrette sine

meldermyndigheter om de godkjenninger
av kvalitetssystemer som er utstedt eller
trukket tilbake, og skal regelmessig eller
pa anmodning stille til rddighet for sine mel-
dermyndigheter listen over godkjenninger
av kvalitetssystemer som er avslatt, midler-
tidig opphevet eller pd annen méte begren-
set.

Hvert meldt organ skal underrette de
andre meldte organene om godkjenninger
av kvalitetssystemer som er avslatt, midler-
tidig opphevet eller trukket tilbake, og pa
anmodning om de godkjenningene av kvali-
tetssystemer som det har utstedt.

4. Konstruksjonskontroll

undersokelse av konstruksjonen til det
meldte organ nevntinr. 3.1.

4.2.Seknaden skal gjore det mulig 4 forstd hvor-

dan produktet er konstruert, produsert og

hvordan det virker, og 4 vurdere om det er

i samsvar med de kravene i rettsakten som

gjelder for det. Den skal inneholde:

— produsentens navn og adresse,

— en skriftlig erkleering om at samme sok-
nad ikke er inngitt til et annet meldt
organ,

- den tekniske dokumentasjonen. Doku-
mentasjonen skal gjore det mulig & vur-
dere om produktet er i samsvar med
gjeldende krav, og skal omfatte en til-
fredsstillende analyse og vurdering av
risikoen. Den tekniske dokumentasjo-
nen skal inneholde en beskrivelse av de
gjeldende kravene og skal, i den grad
det er relevant for vurderingen, omfatte
produktets konstruksjon og virkemate.
Den tekniske dokumentasjonen skal,
der det er relevant, minst inneholde
— en generell beskrivelse av produk-

tet,

— konstruksjons- og produksjonsteg-
ninger, komponentlister, lister over
delmontasjer, stromkretsskjemaer
oSV,

— Dbeskrivelser og forklaringer som er
nedvendige for a forsta nevnte teg-
ninger og lister og hvordan produk-
tet virker,

— en liste over de harmoniserte stan-
dardene og/eller andre relevante
tekniske spesifikasjoner som det er
offentliggjort henvisninger til i Dexn
europeiske unions tidende, anvendt
delvis eller i sin helhet, og beskrivel-
ser av de losninger som er valgt for &
oppfylle de grunnleggende kravene
i rettsakten nar disse harmoniserte
standardene ikke er anvendt. I tilfel-
ler der harmoniserte standarder er
anvendt delvis, skal det i den tek-
niske dokumentasjonen angis hvilke
deler som er anvendt,

— resultatene av konstruksjonsbereg-
ninger, undersgkelser osv.,

— provingsrapporter,

— underlagsdokumentasjon som viser at
den tekniske konstruksjonen er tilfreds-
stillende. I underlagsdokumentasjonen
skal alle dokumenter som er anvendt,
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angis, serlig dersom de relevante har-
moniserte standardene og/eller de tek-
niske spesifikasjonene ikke er anvendt i
sin helhet, og den skal om nedvendig
omfatte resultater av previnger som er
utfert av produsentens egnede laborato-
rium, eller et annet previngslaborato-
rium pa vegne av produsenten og pa
produsentens ansvar.

4.3. Det meldte organ skal vurdere seknaden,

og dersom konstruksjonen oppfyller de
kravene i rettsakten som gjelder for pro-
duktet, skal det utstede et EF-sertifikat for
konstruksjonskontroll til produsenten. Ser-
tifikatet skal inneholde produsentens navn
og adresse, konklusjonene fra undersokel-
sen, eventuelle vilkar for dets gyldighet og
nodvendige data for identifikasjon av den
godkjente konstruksjonen. Sertifikatet kan
ha ett eller flere vedlegg.

Sertifikatet og dets vedlegg skal inne-
holde alle opplysninger som er nedvendige
for & vurdere om de produserte produktene
er i samsvar med den undersekte konstruk-
sjonen og for & kontrollere produkter under
bruk.

Dersom konstruksjonen ikke oppfyller
gjeldende krav i rettsakten, skal det meldte
organ nekte & utstede et sertifikat for kon-
struksjonskontroll, underrette sekeren om
dette og gi en detaljert begrunnelse for
avslaget.

4.4. Det meldte organ skal holde seg underret-

tet om alle endringer i det allment aner-
kjente ndveerende utviklingstrinn i teknik-
ken som tyder pa at den godkjente kon-
struksjonen ikke lenger oppfyller gjeldende
krav i rettsakten, og bestemme om slike
endringer krever ytterligere undersekel-
ser. Dersom det er tilfellet, skal det meldte
organ underrette produsenten om dette.

Produsenten skal underrette det meldte
organ som utstedte EF-sertifikatet for kon-
struksjonskontroll, om alle endringer av
den godkjente konstruksjonen som kan
pavirke produktets samsvar med de grunn-
leggende kravene i rettsakten eller vilka-
rene for sertifikatets gyldighet. Slike end-
ringer krever ytterligere godkjenning fra
det meldte organ som utstedte EF-sertifika-
tet for konstruksjonskontroll, i form av et
tillegg til det opprinnelige EF-sertifikatet
for konstruksjonskontroll.

4.5. Hvert meldt organ skal underrette sine

meldermyndigheter om de EF-sertifika-

tene for konstruksjonskontroll og/eller
eventuelle tillegg til disse som det har
utstedt eller trukket tilbake, og skal regel-
messig eller pa anmodning stille til radighet
for sine meldermyndigheter listen over ser-
tifikater og/eller eventuelle tillegg til disse
som er avslatt, midlertidig opphevet eller
pa annen mate begrenset.

Hvert meldt organ skal underrette de
andre meldte organene om EF-sertifika-
tene for konstruksjonskontroll og/eller
eventuelle tillegg til disse som det har
avslatt, trukket tilbake, midlertidig opphe-
vet eller pd annen maéte begrenset, og pa
anmodning om de sertifikater og/eller til-
legg til disse som de har utstedt.

Kommisjonen, medlemsstatene og de
andre meldte organene kan pa anmodning
fa en kopi av EF-sertifikatene for konstruk-
sjonskontroll og/eller tilleggene til disse.
Pa anmodning kan Kommisjonen og med-
lemsstatene fa en kopi av den tekniske
dokumentasjonen og resultatene av under-
sokelsene utfort av det meldte organ.

Det meldte organ skal oppbevare en
kopi av EF-sertifikatet for konstruksjons-
kontroll med vedlegg og tillegg samt de tek-
niske data, herunder den dokumentasjonen
som er lagt fram av produsenten, fram til
utlepet av sertifikatets gyldighetsperiode.

4.6. Produsenten skal kunne stille en kopi av

EF-sertifikatet for konstruksjonskontroll
med vedlegg og tillegg samt den tekniske
dokumentasjonen til radighet for de nasjo-
nale myndigheteriti ar etter at produktet er
brakt i omsetning.

5. Tilsyn under det meldte organs ansvar
5.1. Formaélet med tilsynet er & sikre at produ-

senten oppfyller forpliktelsene som folger
av det godkjente kvalitetssystemet.

5.2. Produsenten skal gi det meldte organ

adgang til & inspisere steder der konstruk-

sjon, produksjon, inspeksjon, preving og

lagring finner sted, og gi det alle nedven-
dige opplysninger, serlig

— dokumentasjon for kvalitetssystemet,

— kvalitetsregistre som fastsatt i kon-
struksjonsdelen av kvalitetssystemet,
for eksempel resultater av analyser,
beregninger, previnger osv.,

— kvalitetsregistre som fastsatt i produk-
sjonsdelen av kvalitetssystemet, for
eksempel inspeksjonsrapporter, prov-
ings- og kalibreringsdata, rapporter om
personalets kvalifikasjoner osv.
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5.3. Det meldte organ skal utfere regelmessig

revisjon for & sikre at produsenten vedlike-
holder og anvender kvalitetssystemet, og
det skal framlegge en revisjonsrapport for
produsenten.

5.4. Det meldte organ kan dessuten avlegge

uanmeldte besgk hos produsenten. Ved
slike besegk kan det meldte organ om ned-
vendig utfere eller fi utfert produktprevin-
ger for 4 kontrollere at kvalitetssystemet
virker korrekt. Det meldte organ skal gi
produsenten en rapport om besgket samt
en previngsrapport dersom det er utfert
previnger.

6. Samsvarsmerking og samsvarserklering
6.1. Produsenten skal pafere den nedvendige

samsvarsmerkingen som angitt i rettsakten
og, under ansvar av det meldte organ nevnt
inr. 3.1, sistnevntes identifikasjonsnummer
pa hvert enkelt produkt som oppfyller gjel-
dende krav i rettsakten.

6.2. Produsenten skal utarbeide en skriftlig

samsvarserklaering for hver produktmodell

og kunne stille den til radighet for de nasjo-
nale myndigheteriti ar etter at produktet er
brakt i omsetning. I samsvarserklaeringen
skal det angis hvilken produktmodell den
er utarbeidet for og hvilket nummer sertifi-
katet for konstruksjonskontroll har.

En kopi av samsvarserkleeringen skal pa

anmodning gjeres tilgjengelig for vedkom-
mende myndigheter.

. Produsenten skal i minst ti ar etter at produktet

er brakt i omsetning, kunne stille folgende til
radighet for de nasjonale myndigheter:

dokumentasjon for kvalitetssystemet som
nevntinr. 3.1,

endringen nevnt i nr. 3.5, som godkjent,
vedtakene og rapportene fra det meldte
organ nevntinr. 3.5, 5.3 og 5.4.

. Representant

Produsentens representant kan inngi sek-

naden omhandletinr. 4.1 og 4.2 og oppfylle for-
pliktelsene nevntinr. 3.1, 3.5,4.4, 4.6, 6 og 7 pa
produsentens vegne og ansvar, forutsatt at
dette er angitt i fullmakten.
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Vedlegg il
EFSAMSVARSERKLARING

1.
2.

3.

Nr. .. (entydig identifikasjon av produktet):
Navn og adresse til produsenten eller produ-
sentens representant:

Denne samsvarserkleringen utstedes pé pro-
dusentens (eller installaterens) eneansvar:
Erkleeringens gjenstand (identifikasjon av pro-
duktet som gjor det mulig 4 spore det. Et foto-
grafi kan eventuelt vedlegges):

Erkleeringens gjenstand som beskrevet oven-
for er i samsvar med Fellesskapets gjeldende
harmoniseringsregelverk:

N

8.

Undertegnet for og pa

Henvisninger til de anvendte gjeldende harmo-
niserte standardene, eller henvisninger til de
spesifikasjonene det erklaeres samsvar med:
Dersom det er relevant, det meldte organ ..
(navn, nummer)... har utfert ... (beskrivelse
av tiltaket) ... og utstedt sertifikatet: ...
Tilleggsopplysninger:

(sted og utstedelsesdato):

(navn, stilling) (underskrift):




Offentlige institusjoner kan bestille flere
eksemplarer fra:

Departementenes servicesenter
Internett: www.publikasjoner.dep.no
E-post: publikasjonsbestilling@dss.dep.no
Telefon: 22 24 20 00

Opplysninger om abonnement, lossalg og
pris far man hos:

Fagbokforlaget

Postboks 6050, Postterminalen

5892 Bergen

E-post: offpub@fagbokforlaget.no
Telefon: 55 38 66 00

Faks: 55 38 66 01
www.fagbokforlaget.no/offpub

Publikasjonen er ogsi tilgjengelig pa
www.regjeringen.no

Trykk: 07 Xpress 11/2012

.
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