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Praktik

• I løbet af webinaret kan I stille spørgsmål i chatten. Vi 
besvarer spørgsmål efter hvert emne.

• Til sidst i webinaret har vi afsat et kvarter til at samle op 
på yderligere spørgsmål eller kommentarer som I kan 
skrive i løbet af webinaret.

• Vi sender vores powerpoints ud til deltagerne efter 
webinaret

• Vi optager webinaret og vil evt. lægge det op på DS 
hjemmeside, sådan så I kan gense enkelte dele eller 
evt. anbefale det til andre eksperter i jeres udvalg. 



Program

• Ny Metode – baggrunden for brug af standarder i 
forbindelse med europæisk lovgivning

• HAS-konsulenterne, hvordan og hvornår 
inddrages de?

• Den nye tjekliste og vejledningsmateriale

• Internationale aspekter – hvad er vigtigt?

• Offentliggørelse i EU’s Lovtidende

• Spørgsmål og opsamling



Hvad er det særlige ved 
harmoniserede standarder?
– Og hvordan bruges de i forbindelse med 

europæisk lovgivning?



Standarder er frivillige 
indtil nogen sætter 
dem i kraft!

Standarder sættes i kraft på 3 måder

• Aftale mellem 2 parter

• Dansk Lovgivning, love, bekendtgørelser, regler

• EU-lovgivning, Direktiver, CE-mærkning



Andelen af 
CEN CENELEC-standarder 
som er harmoniserede

af CEN CENELECs standarder er 
harmoniserede standarder 

14 %



EU’s harmoniserede lovgivning for 
produkter (Ny Metode)

• Offentlig myndighed

• Obligatorisk

• Definerer hvilke mål der gælder

• Revideres ved politisk behov

EU lovgivning

Europæiske standarder

Rådet

EU

EP

Krav om beskyttelse af 
samfundsmæssige 

interesser



Ny Metode 
– fra direktiv til produkt på markedet

Rammedirektiv

Anmodning (mandat)

Standarder

Godkendelse

Formodning om 
overensstemmelse



Standardization Requests – Process



Harmoniserede 
standarder

• Vurdereres med henblik på overensstemmelse med EU lovgivningen

• Obligatorisk annex ZA/ZZ som redegør for overensstemmelse med 

lovgivning

• Først når en henvisning til standarden er offentliggjort i EU’s 

lovtidende (OJEU) giver standarden formodning om 

overensstemmelse

• Anvendelsen af harmoniserede standarder er fortsat frivillig, man har 

også ret til at vise overensstemmelse med lovgivningen på andre 

måder

Kendetegn



https://boss.cen.eu/developing

deliverables/pages/en/pages/

enforojeu/

CEN
CENELEC 
BOSS



https://boss.cen.eu/developingdeliverables/pages/en/pages/has_assessment_process/

Samarbejdet med 
HAS-konsulenter
– Og hvordan bruges de i forbindelse med 

europæisk lovgivning?



Udvikling af 
harmoniserede 
standarder Udvikling af harmoniserede standarder



HAS-konsulentens 
funktion

HAS-konsulentens 
opgaver

• Vurdering af overensstem-

melse mellem lovgivningens 

essentielle krav og 

standardens tekniske 

løsninger

• Kun for standarder med 

mandat (Standardisation

request)!

• Vurderingen fungerer som 

rådgivning til EU-

Kommissionen 

• Den er ikke bindende for 

EU-Kommissionen

• Vurdering af standardiserings 

dokumentet baseret på 

• Lovgivning

• Mandat

• Bidrage til at dokumentet kan

blive “Compliant” gennem

rådgivning

• Konsulenten må ikke skrive

tekst til standarden



Assessment report

HAS-konsulenten skal udfylde vurderingsskemaet og 
vurderingen kan enten være:

• Compliance

• Lack of compliance

Det er vigtigt at eksperterne arbejder med de 
bemærkninger der kan stå I afsnittet: 
Critical findings leading to a Lack of compliance‘



Udviklingen for harmoniserede standarder

Knap 30 % compliant de sidste 12 måneder 34 % compliant siden introduktionen af HAS-konsulenter

Graf: HAS-konsulent vurdering per måned Diagram: Resultat af HAS- konsulent vurdering for CEN og CENELEC 

(01.04.2018 – 30.06.2021)

Positiv HAS-vurdering Negativ HAS-vurdering



Den nye tjekliste
– Hvad er baggrunden for den og hvilke 
elementer indeholder den?



• Lorem ipsum

Tjeklisten

Tjeklisten er obligatorisk at medsende når
en et udkast til standard sendes til CCMC 
til Høring eller Formel afstemning

https://boss.cen.eu/developingdeliverables/pages/

en/pages/enforojeu/



Tjeklistens elementer

• General

• European foreword

• Scope

• Normative referencer

• EU Legal text in the standard

• Risk reduction

• Neutrality principle

• Annex Z (ZA in CEN, ZZ in CENELEC)

CEN BOSS Drafting European standards for citation in the OJEU (cen.eu)

Cenelec BOSS Drafting EN IEC standards for citation in the OJEU (cenelec.eu)

https://boss.cen.eu/developingdeliverables/pages/en/pages/enforojeu/
https://boss.cenelec.eu/fadel/pages/eniec/eniecforojeu/


Falder standarden under et gældende 
mandat (Sreq)?

• Er det nødvendigt at få standarden

• Vurderet af HAS-konsulenten og 
offentliggjort i OJEU eller fungerer 
standarden fint som EN?  



Normative referencer betyder at en standards 
tekst stiller krav om at hele eller dele af andre 
standarder  ”skal” anvendes.

Sådanne referencer skal fremgå af oversigten i 
standardens afsnit 2

• Daterede

• Aktive

• Offentliggjorte (ikke udkast)

• EN-, IEC-, ISO-standarder

Normative 
referencer

https://boss.cen.eu/reference-material/guidancedoc/pages/normref/

Daterede Udaterede

Specifik udgave af en standard

Hele eller dele af standarden

Angives med årstal

I udgangspunktet bør udaterede 
referencer undgås

Anvendes kun når der refereres 
til standarden i sin helhed og når 
alle fremtidige revisioner af 
standarden kan anvendes til 
formålet

Der angives en begrundelse



European forword
Scope of hEN’s

Europæisk forord:

Ved revision af eksisterende 
standarder skal de væsentlige 
ændringer beskrives ordentligt 
i forordet på den nye udgave. 
Dette er vigtig viden til 
læseren af standarden

Der skal være information om 
at standarden er lavet efter et 
”standardization request” 

Anvendelsesområde:

Dette afsnit skal være 
kortfattet og præcist.

Der må ikke være krav, 
tilladelser og 
anbefalinger heri



EU Legal text in the standard
Risk reduction
Neutrality principle

EU lovtekst i standarden

Hvor terminologi i standarden 
afviger fra terminologi EU 
lovteksten skal dette anføres i 
forordet og anneks Z

Der må ikke være krav som er 
modstridende lovkravene 
ligesom at lovkrav ikke må 
repeteres som normative krav i 
standarden 

Risiko reduktion

Produktstandarder 
omhandlende 
sikkerhedsaspekter skal 
identificere alle relevante ricisi
og reducere disse 
tilstrækkeligt. 

(Se evt. Guide 32)

Neutralitetsprincip
Standarder må ikke 
indeholde afsnit der stiller krav 
om første, anden eller 
tredjeparts 
overensstemmelsesvurdering



Annex Z (ZA+ZZ)

Anneks ZA i CEN (ZA, ZB etc.)

Anneks ZZ i Cenelec (ZZA, ZZB etc.)

Den seneste (og rigtige) version af 
skabelon for anneks ZX skal bruges.

Skabelonerne findes på BOSS-siderne

De væsentlige krav skal være i venstre 
kolonne

Hævdes et væsentligt krav dækket i 
anneks ZX skal der være en tydelig 
anførsel af hvilke afsnit/undersnit i 
standarder



Internationale aspekter
Vienna agreement – ISO/CEN

Frankfurt agreement – IEC/CLC



Day to day
management

Non compliant HAS assessment:

Resolved editorial = Publiceres med det 
samme i ISO og I CEN efter en BT godkendelse

Cannot be resolved editorial = ISO kan 
publicere direkte og CEN det samme, men 
uden ”ophæng” til harmonisering

Omskrivning af forslaget og ny parallel 
afstemning

De-kobling fra VA og ISO/CEN fortsætter efter 
egne regler med hver sin standard. 

Drafting European standards for citation in 

the OJEU (cen.eu)

https://boss.cen.eu/developingdeliverables/pages/en/pages/enforojeu/


Day to day
management

Fælles Europæiske ændringer og et rent Europæisk 
tillæg (EN IEC 6xxxx:yyyy/A1x:20XX):

Mulighed for ændringer til IEC’en for at lykkedes med 
Harmonisering

Fælles Europæiske ændringer udarbejdes og 
udgives altid i et rent europæisk tillæg

Hvis der ikke er tekniske ændringer Annex ZA og ZZ 

Fælles ændringer bliver tilbudt til IEC efterudgivelse 
og kan medtages internationalt ved et kommende 
review

Drafting EN IEC standards for citation in 

the OJEU (cenelec.eu)

https://boss.cenelec.eu/fadel/pages/eniec/eniecforojeu/


Succesfaktor #1 – Rettidig omhu
Intet tab bør ramme os, som kan undgås ved rettidig omhu, bør være 
et løsen, som går gennem hele organisationen. A.P. Møller



Offentliggørelse i EU tidende



Den Europæiske Unions Tidende
Den Europæiske Unions Tidende er et tidsskrift der udgives af Den Europæiske Union, 
som et dagblad på samtlige 23 officielle sprog, og som har til formål at sikre 
EU-retsakternes bindende virkning.



L-series – Summary list

Since 1 December 2018 the references 

of harmonised standards are published 

in, and withdrawn from the Official 

Journal of the European Union by 

means of 'Commission implementing 

decisions’.

The summary list gives a consolidated 

overview of all publications in the 

Official Journal.



Citation with restrictions
Her er et eksempel hvor begrænsninger i standarder bruges som middel til at få den publiceret i EU tidende



Spørgsmål?




