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KOMMISSIONENS GENNEMF@RELSESFORORDNING (EU) 2020/1668
af 10. november 2020

om precisering af de naermere bestemmelser og funktionerne i det informations- og

kommunikationssystem, der skal anvendes med henblik pd Europa-Parlamentets og Rdidets

forordning (EU) 2019/515 om gensidig anerkendelse af varer, der lovligt markedsfores i en anden
medlemsstat

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/515 af 19. marts 2019 om gensidig
anerkendelse af varer, der lovligt markedsfores i en anden medlemsstat, og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 764/2008 ('), serlig artikel 11, stk. 2, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Thenhold til artikel 11, stk. 1, i forordning (EU) 2019/515 skal det informations- og kommunikationssystem, der er
omhandlet i artikel 23 i Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 765/2008 (*) — benzvnt informations-
og kommunikationssystemet for markedsovervigning (»ICSMS«) — anvendes til formidling af visse meddelelser i
henhold til forordning (EU) 2019/515. Artikel 34 i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1020 ()
erstatter artikel 23 i forordning (EF) nr. 765/2008 med virkning fra den 16. juli 2021.

(2)  Det folger af forordning (EU) 2019/515, at ICSMS skal anvendes af bl.a. kompetente myndigheder og produktkon-
taktpunkterne. Medlemsstaterne ber derfor angive navnene pd de kompetente myndigheder og produktkontakt-
punkterne i ICSMS.

(3)  For at sikre, at de oplysninger, som Kommissionen har brug for med henblik pa den i artikel 14 i forordning (EU)
2019/515 omhandlede evaluering og rapportering, er lette at soge i og kan behandles yderligere i ICSMS, ber de
kompetente myndigheder — ud over at uploade den administrative afgerelse eller midlertidige suspension —
palagges at afgive visse oplysninger om disse afgarelser i struktureret format.

(4)  For at sikre, at oplysningerne i ICSMS er korrekte og ajourferte, ber de kompetente myndigheder registrere enhver
andring af en administrativ afgerelse, der er underrettet om i henhold til artikel 5, stk. 9, i forordning (EU) 2019/
515, eller af en midlertidig suspension, der er underrettet om i henhold til artikel 6, stk. 2, i forordning (EU)
2019/515.

(5)  For at sikre, at personoplysninger, der er indeholdt i de meddelelser, som registreres i ICSMS, og personoplysninger
om fysiske personer, der er angivet som ICSMS-brugere, slettes, sd snart de ikke leengere er nedvendige for de
formal, hvortil oplysningerne blev registreret i systemet, ber der fastsattes bestemmelser om lagringsperioderne for
sddanne oplysninger.

(6)  Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hert i overensstemmelse med artikel 42, stk. 1 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 (%) og afgav udtalelse den 6. juni 2020.

(7)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstemmelse med udtalelse fra det udvalg, der er nedsat ved
artikel 15, stk. 1, i forordning (EU) 2019/515 —

() EUTL91 af 29.3.2019, s. 1.

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

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2019/1020 af 20. juni 2019 om markedsovervigning og produktoverensstemmelse
og om andring af direktiv 2004/42EF og forordning (EF) nr. 765/2008 og (EU) nr. 305/2011 (EUT L 169 af 25.6.2019, s. 1).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 20181725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer, kontorer og agenturer og om fri udveksling af sidanne oplysninger
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

Indholdet af informations- og kommunikationssystemet for markedsovervigning (»ICSMS«)

Med henblik pa forordning (EU) 2019/515 skal ICSMS omfatte folgende:

a) underretning om administrative afgorelser til Kommissionen og de evrige medlemsstater, jf. artikel 5, stk. 9, i
forordning (EU) 2019/515

b) underretning om midlertidige suspensioner til Kommissionen og de evrige medlemsstater, jf. artikel 6, stk. 2, i
forordning (EU) 2019/515

¢) underretning om Kommissionens udtalelser til samtlige medlemsstater, jf. artikel 8, stk. 6, i forordning (EU) 2019/515

d) udveksling af oplysninger mellem de enkelte medlemsstaters kompetente myndigheder og produktkontaktpunkter, jf.
artikel 5, stk. 7, artikel 10, stk. 1, litra a), og artikel 10, stk. 3, i forordning (EU) 2019/515.

Artikel 2

Adgang til ICSMS

Medlemsstaterne angiver og registrerer i ICSMS navnene pé de kompetente myndigheder og produktkontaktpunkterne,
som har adgang til ICSMS i overensstemmelse med forordning (EU) 2019/515.

Artikel 3

Underretning om administrative afgerelser om begraensning eller naegtelse af markedsadgang

Ved underretning om en administrativ afgerelse i henhold til artikel 5, stk. 9, i forordning (EU) 2019/515 registrerer den
kompetente myndighed — ud over at uploade en elektronisk kopi af den administrative afgerelse — folgende oplysninger
i ICSMS:

a) den nationale tekniske forskrift, pd grundlag af hvilken vurderingen blev foretaget
b) navnet pd den medlemsstat, hvor den erhvervsdrivende havder at markedsfere sine varer lovligt

c) de relevante legitime almene hensyn, der er omfattet af den nationale tekniske forskrift.

Den kompetente myndighed registrerer enhver annullering eller tilbagetreekning af en administrativ afgerelse, der er
underrettet om i henhold til artikel 5, stk. 9, i forordning (EU) 2019/515, i ICSMS.

Artikel 4

Underretning om midlertidige suspensioner

Ved underretning om en midlertidig suspension i henhold til artikel 6, stk. 2, i forordning (EU) 2019/515 registrerer den
kompetente myndighed — ud over at uploade en elektronisk kopi af den midlertidige suspension — felgende oplysninger
i ICSMS:

a) den nationale tekniske forskrift, pé grundlag af hvilken vurderingen skal foretages
b) navnet pd den medlemsstat, hvor den erhvervsdrivende havder at markedsfere sine varer lovligt

¢) de legitime almene hensyn, der ligger til grund for en midlertidig suspension af markedsadgang, som fastsat i artikel 6,
stk. 1, i forordning (EU) 2019/515.

Den kompetente myndighed registrerer enhver annullering eller ophavelse af en midlertidig suspension, der er underrettet
om i henhold til artikel 6, stk. 2, i forordning (EU) 2019/515, i ICSMS.
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Artikel 5

Lagringsperioder for personoplysninger, der er indeholdt i de meddelelser, som registreres i ICSMS

Personoplysninger, der er indeholdt i de meddelelser, som registreres i ICSMS, og som opbevares i et format, der gor det
muligt at identificere de registrerede, slettes automatisk fra ICSMS fem ar efter folgende:

a) underretning om en midlertidig suspension i henhold til artikel 6, stk. 2, i forordning (EU) 2019/515 eller

b) underretning om administrative afgerelser i henhold til artikel 5, stk. 9, i forordning (EU) 2019/515, safremt SOLVIT
ikke har faet forelagt den administrative afgerelse eller

¢) den seneste udveksling af oplysninger i henhold til artikel 5, stk. 7, artikel 10, stk. 1, litra a), og artikel 10, stk. 3, i
forordning (EU) 2019/515 eller

d) en sag, der er forelagt SOLVIT, er blevet lost.

Kommissionen sikrer ad teknisk vej, at de i stk. 1 omhandlede personoplysninger slettes.

Artikel 6
Lagringsperioder for personoplysninger om ICSMS-brugere
Personoplysninger om en fysisk person, der af en kompetent myndighed eller et produktkontaktpunkt er angivet som
ICSMS-bruger, slettes, senest en mdned efter at Kommissionen er blevet meddelt, at den pagazldende fysiske person er

ophert med at vaere ICSMS-bruger.

Kommissionen sikrer ad teknisk vej, at de i stk. 1 omhandlede personoplysninger slettes.

Artikel 7
Ikrafttreeden og anvendelse

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

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

Udferdiget i Bruxelles, den 10. november 2020.

Pi Kommissionens vegne
Ursula VON DER LEYEN
Formand
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