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Compliance bygges, ikke kobes

De fleste organisationer opdager compliance pa den harde made — som en brand der skal slukkes, nar en
forhandler, markedsplads eller myndighed beder om bevis. At kebe et veerktoj lgser ikke det; compliance
bliver farst holdbar, nar den er bygget ind i hvordan virksomheden treeffer beslutninger, bemander,
strukturerer sine data og driver hverdagen. Dette white paper er en praktisk drejebog til netop det.

Det folger den implementeringsbue som succesfulde programmer deler — fra ledelsesbeslutningen,
gennem business casen, mennesker og data, til drift — og er forankret i de anerkendte standarder for feltet:
ISO 37301-modellen for compliance-ledelsessystemer og I1A's Three Lines-model for governance. Undervejs
finder du modeller du kan kopiere, og skabeloner du kan udfylde.

Modeller & skabeloner i dette white paper
« Modeller:implementeringsbuen - Three Lines-governance-modellen - compliance-datamodellen-

continuous-compliance-loopet (PDCA)-en modenhedsmodel - en prioriteringsmatrix.

o Skabeloner: compliance-politik - business case - RACI-matrix - produktdatafelter - leverandeor-
compliance-forespargsel -implementeringsplan - KPI-scorecard - compliance-register.

Implementeringsbuen

Compliance-programmer der holder, bevaeger sig gennem fem forbundne faser. Spring én over, og de andre
vakler: et veerktej uden mandat bliver ignoreret; et mandat uden data har intet at handle pa; data uden en
driftsrytme bliver foreeldet.

Implementeringsbuen — fem forbundne faser, fra ledelsesmandat til daglig drift.

Resten af dette white paper tager hver fase efter tur. En note om sprog: vi bruger compliance-
ledelsessystem (CMS) i ISO 37301-forstand — det saet af politikker, roller, data og processer hvormed en
organisation opfylder sine forpligtelser — ikke et enkelt stykke software.

Fase 1 — Ledelsesbeslutningen

Compliance starter i toppen, ellers starter den slet ikke. ISO 37301 placerer ledelse, governance og kultur i
centrum af ledelsessystemet af en grund: uden et klart mandat, en erkleeret risikoappetit og synlig
sponsorering er compliance-arbejde altid den opgave der taber til den naeste deadline.

Hvad ledelsen skal beslutte
« Et mandat og en sponsor. Udpeg en leder der er ansvarlig for compliance, og giv programmet eksplicit
autoritet og budget.

« Risikoappetit. Sig ligeud hvor meget non-compliance-risiko forretningen vil tolerere — efter marked,
kanal og produktkategori.

« En compliance-politik. En kort, bestyrelsesgodkendt erkleering om forpligtelse, omfang, roller og
rapportering — den forfatning alt andet heenger pa.
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Governance-modellen

Brug IlA's Three Lines-model til at fordele hvem der ger hvad. Farste linje (produkt, indkeb og drift) ejer og
styrer compliance i det daglige arbejde. Anden linje (en compliance-/kvalitetsfunktion) seetter politik,
rammer og overvagning. Tredje linje (intern revision) leverer uafheaengig assurance. Det styrende organ
sidder over alle tre, ansvarligt over for interessenter; eksterne organer — myndigheder, forhandlere og
bemyndigede organer — sidder udenfor.

Skabelon — Compliance-politik (én side). Formal: hvorfor organisationen er forpligtet til
produktcompliance. Omfang: hvilke produkter, brands, markeder og kanaler politikken daekker.
Forpligtelse: en erklzering om at organisationen vil opfylde alle gaeldende EU-produktkrav og handle pa
brud. Roller & ansvar: sponsor, compliance-ejer, forste-/anden-/tredjelinjes pligter (se RACI).
Risikoappetit: det risikoniveau der tolereres, efter kategori og marked. Rapportering & eskalering:
hvordan problemer rejses, til hvem, og hvor hurtigt. Gennemgang: kadence for gennemgang (f.eks.
arligt) og udlosende haendelser. Godkendelse: godkendt af [styrende organ] den [dato]; ejer [navn].

Fase 2 — Forretningsbeslutningen

Med et mandat pa plads bliver compliance en business case som enhver anden: afgreens den, prioritér den,
veelg hvordan den skal ressourcesaettes, og definér hvordan succes ser ud.

Prioritér hvor det betyder noget

Du kan ikke gere alt pa én gang. Rangér produkter og markeder efter eksponering — ved at kombinere
regulatorisk/tilbagekaldelsesrisiko med omsaetning pa spil — og start hvor begge er hgje.

Haj risiko Prioritér forst — mest at miste. Validér og dokumentér Planleeg neest — vaesentlig risiko, beskyt

nu. proaktivt.
Lavere Hurtige gevinster — let deekning, synlig fremgang. Overvag — automatisér og gennemga periodisk.
risiko

Byg, kob eller outsource

Tre ressourcemodeller, som regel kombineret: byg en intern funktion (kontrol, men langsom og dyr at
rekruttere); keb en platform der automatiserer klassificering, validering og dokumentation (hurtig,
skalerbar); eller outsource til en managed service (kapabilitet uden headcount). De fleste meerker kaber
platformen og tilfajer managed support hvor der kreeves demmekraft.
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Felt (Compliance business case) Hvad der skal fanges

Mal Udfaldet (f.eks. retailer-ready pa tveers af top 3 markeder pa 90 dage).

I scope Produkter, brands, markeder og kanaler deekket forst.

Overvejede muligheder Byg internt - keb en platform- outsource (managed).

Anbefalet mulighed Valget og hvorfor.

Budget Engangs- og lebende omkostning (capex / opex).

Forventede fordele Hurtigere onboarding, feerre delistings/tilbagekaldelser, tillidspreemie.
Succesmal Se KPI-scorecard.

Risici & antagelser Naglerisici og hvordan de mitigeres.

Beslutning & ejer Godkendt af [navn] den [dato].

Fase 3 — Mennesker ® ansvar

Compliance fejler stille, nar alle antager at en anden ejer det. Gor ejerskab eksplicit, giv folk feerdighederne,
og byg en kultur hvor det at rejse et problem belgnnes, ikke straffes.

Tildel ejerskab med en RACI

En RACI-matrix kobler hver aktivitet til hvem der er Responsible, Accountable, Consulted og Informed. Tilpas
skabelonen herunder til din struktur — pointen er at hver raekke har praecis én Accountable.

Seet politik & risikoappetit

Klassificér produkter til regler I A R =
Validér mod krav I A R —
Udbedr huller I C R =
Generér dokumentation I A R —
Udpeg ansvarlig person A R © |
Overvag regulatorisk forandring I A C |
Uafhaengig assurance I I I A/R

R = Responsible -A = Accountable - C = Consulted - = Informed. Hvor du mangler intern kapacitet, kan en
platform eller managed service holde Responsible-rollen, mens dit team forbliver Accountable.

Feerdigheder & kultur

« Treen produkt- og indkgbsteams i det grundleeggende: hvad en DoC er, hvad en ansvarlig person ger,
hvad der udlgser en regulering.
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« Gorcompliance-status synlig i de veerktejer folk allerede bruger, sé det er en del af arbejdsgangen —
ikke en separat pligt.

 Belgn tidlig flagning af huller. En kultur der skjuler problemer er den enkeltsterste risiko for ethvert
compliance-system.

Fase 4 — Data & systemer

Compliance er, under overfladen, et dataproblem. Du kan ikke bevise hvad du ikke kan beskrive.
Fundamentet er én kilde til sandheden der forbinder hvert produkt til de markeder det seelges pa, de regler
der geelder, de krav der beviser det, og evidensen bag.

Compliance-datamodellen — ét produkt koblet til dets markeder, regler, krav, evidens, leverandor og
ansvarlige person.

Fa produktdataene rigtigt

Klassificering er hvor de fleste programmer gar i sta. Fang et konsistent seet felter pr. produkt, sa systemet
kan matche hver SKU til de forordninger og harmoniserede standarder der geelder.

Produktdatafelt Eksempel / note

Produkt-ID / SKU Intern identifikator

Modelnavn & GTIN/EAN Til sporbarhed og meerkning
Kategori & TARIC-kode Bestemmer hvilke regler der geelder
Malmarkeder Hvilke af de 27 EU-lande
Komponenter & materialer Stykliste

Stoffer Til REACH / RoHS-screening
Leverandor Kilde til opstrems-evidens
Ansvarlig person EU-erhvervsdrivende

Geeldende forordninger Auto-matchet (GPSR, REACH, ...)
Status & evidens % fuldfert; links til DoC, tests

Send en leverander-compliance-forespgrgsel ved onboarding; foretraek tredjepartsverificerede
dokumenter frem for egenerklaeringer.
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Punkt atanmode leverandoren om Pakrsevet?

Overensstemmelseserkleering (DoC) Ja
Testrapporter (akkrediteret lab) Ja, risikobaseret
Materialeerkleeringer (REACH/RoOHS) Ja

Stykliste Ja
Overensstemmelse med harmoniserede standarder Ja
Oprindelsesland / EUDR-data Hvis relevant
Ansvarlig person-oplysninger Ja

Maerknings- & markeringsartwork Ja

Fase 5 — Drift ® continuous compliance

Compliance er ikke et projekt der slutter; det er en driftsrytme. 1ISO 37301 er bygget pa Plan-Do-Check-Act-
cyklussen, og et fungerende program kerer den samme loop kontinuerligt for hvert produkt.

Continuous-compliance-loopet — fra intake til overvagning, pa linje med ISO 37301's Plan-Do-Check-Act.

Kor loopet

« Intake & klassificér. Hvert nyt eller sendret produkt kommer ind i systemet og matches til geeldende
regler.

« Validér & udbedr. Tjek mod krav, se hullerne, og luk dem.

» Dokumentér. Generér DoC, teknisk fil og en delbar compliance-status — klar fgr en forhandler sporger.

« Overvag. Folg regulatorisk forandring og revalidér automatisk, sa et nyt krav er en advarsel, ikke en
ngdsituation.

Vedligehold et levende compliance-register, sa status er auditbar nar som helst.

Skrivebordslampe (SKU-1042) LVD/RoHS/GPSR Compliant Produkt

Natlampe (SKU-3391) FR GPSR/ENT71 Hul — maerkning Produkt

Veer klar til den darlige dag

Drift betyder ogsa beredskab: en defineret proces for en tilbagekaldelse eller en Safety Gate-advarsel, med
den ansvarlige person, dokumentationen og de korrigerende handlinger allerede pa plads. De meerker der
overlever en heendelse, er dem der forberedte sig pa den, for den skete. (Se det medfelgende white paper,
Sddan handterer du produkttilbagekaldelser i EU.)
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Find ud af hvor du star

For du planlaegger, lokalisér dig selv. Det spring der betyder mest, er fra Compliant til Retailer-ready —
punktet hvor compliance holder op med at veere en flaskehals og bliver et salgsveerktgj.

Hvordan det ser ud Udfald

1-Reaktiv Handteret pr. krise; regneark og opkald i sidste Stoppede listings, overraskelsesomkostninger,
ojeblik. eksponering.
2-Compliant Produkter overholder reglerne, men bevis er Overlever audits; compliance er en flaskehals.

manuelt og langsomt.

3 Retailer- Komplet, aktuel dokumentation pr. produkt og Hurtigere onboarding, feerre stop, palideligt
ready marked. omdemme.
4-Begunstiget Kontinuerlig, datadrevet; transparens brugt i Speed-to-shelf, tillidspreemie, first-mover pa nye
markedsforing. regler.
Koreplanen

En pragmatisk sekvens bringer et meerke fra reaktivt til retailer-ready pa omkring et kvartal, og derefter ind i
kontinuerlig forbedring. Tilpas timingen til din storrelse og dit katalog.

e i =S -
0- Mobilisér Uge 0-2 Mandat, sponsor, politik, omfang, risikoappetit. Godkendt politik; navngiven ejer.

1:Fundament Uge 2-6 Datamodel, produktimport, RACI, En kilde til sandheden:; roller sat.
leverandgrforesporgsler.

2 Uge 6- Validér prioriterede produkter, luk huller, generér Prioriteret katalog retailer-ready.
Operationalisér 12 docs.
3 Optimér Lebende  Overvag forandring, audit, udvid deekning, brug i Continuous compliance; KPI'er
salg. sporet.
ofqe
Miling af succes

Det der males, bliver gjort. Folg et lille seet KPI'er der kobler compliance til forretningen.
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S L

Deekning Andel af kataloget valideret mod geeldende regler. 100 % -
Tid-til-dokumentation Gns. dage til at fremstille en retailer-ready pakke. <2dage
Abne huller Antal ulgste kravhuller. Mod O
Audit-bestaelsesrate Andel af produkter der bestar intern/ekstern audit. >95%
Speed-to-shelf Gns. dage fra indkeberforespergsel til listing-klar. Faldende
Forandring handteret Regulatoriske @endringer vurderet inden for SLA. 100 %

Faldgruber & succesfaktorer

Undga

« Atkobe et veerktoj uden mandat, ejer eller driftsrytme bag.
« Atforsege at deekke hele kataloget pa én gang i stedet for at prioritere efter risiko og omsaetning.

» Atbehandle dokumentation som et engangsarbejde, ikke et levende, overvaget register.

Gor

« Startitoppen, afgraens stramt, og vis en retailer-ready gevinst hurtigt.
« Gorén person Accountable for hver aktivitet, og ger status synlig.

« Automatisér det gentagne arbejde, sa folk bruger deres tid pa dommekraft, ikke administration.

Fra forpligtelse til kapabilitet

Atimplementere en compliance-strategi er en driftseendring, ikke et kob. Beslut det i toppen, lav business
casen, tildel klart ejerskab, byg datafundamentet, og ker loopet. Gor det, og compliance holder op med at
veere det der sinker dig — og bliver det der far dig pa hylden, holder dig der, og forvandler hver ny regulering
til en funktion du allerede har.

Sadan hjzelper Conphora

Conphora er platformen og managed service bag denne drejebog. Den giver dig compliance-datamodellen
ud af boksen, validerer dit katalog mod 48 EU-reguleringer pa tveers af 27 lande, kerer continuous-
compliance-loopet og genererer den dokumentation og delbare status forhandlere kreever. Brug den
selvbetjent, eller lad vores team drive den for dig. Lees mere pa conphora.com.

Kilder ® referencer

1.1S0O 37301:2021 — Compliance management systems: krav med vejledning til brug (PDCA; aflgser ISO
19600:2014).

2. The Institute of Internal Auditors — The Three Lines Model (2020-opdatering af Three Lines of Defense).
3. Forordning (EU) 2023/988 — Den generelle produktsikkerhedsforordning (GPSR). EUR-Lex.
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https://www.conphora.com/

4.Forordning (EU) 2024/1781 — Ecodesign-forordningen for baeredygtige produkter (ESPR) & digitalt
produktpas. EUR-Lex.

5. Europa-Kommissionen — Safety Gate Rapid Alert System (arsrapport).

Dette white paper er til generel vejledning og udger ikke juridisk rddgivning. Rammer er ssmmendraget; konsultér de primaere
standarder og forordninger for implementering. © 2026 Conphora.
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