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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

Promemorian innehdller forslag till en ny lag om bemyndigande
for  regeringen  att meddela  vissa  foreskrifter om
marknadskontroll av varor och annan nirliggande tillsyn samt en
ny férordning med regler marknadskontroll av varor och annan
nirliggande  tillsyn.  Férordningen (2005:893) om
marknadskontroll av varor foreslds upphivas. Den nya
forordningen ska  komplettera EU-rittsliga regler om
marknadskontroll i f6rordningen (EG) nr 765/2008. Till den nya
forordningen foreslds ocksd flyttas regler frin férordningen
(2009:52) om kontaktpunkt och informationsférfaranden
angdende tillimpning av ©msesidigt erkinnande av tekniska
regler for produkter samt forordningen (1999:762) om
informationsskyldighet vid hinder f6r den fria rorligheten foér
varor. Den férstnimnda foérordningen rérande kontaktpunket
och informationsférfaranden innehéller regler som kompletterar
forordning (EG) nr 764/2008 om o6msesidigt erkinnande pd
varuomridet medan den sistnimnda kompletterar férordningen
(EG) nr 2679/98 om information om hinder fér varors fria
rorlighet p& den inre marknaden.

Forslaget till en lag om bemyndigande fér regeringen att
meddela vissa foreskrifter om marknadskontroll av varor och
annan nirliggande tillsyn ger regeringen mojlighet att l3ta
foreskrifterna 1 den féreslagna férordningen, 1 relevanta delar,
ocksd gilla f6r den del av kommunernas verksamhet som avser
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sddan marknadskontroll ~och annan tillsyn. De féreslagna
reglerna foresl3s trida 1 kraft den 1 januari 2014.



2 Promemorians lag- och
forordningsforslag

2.1 Forslag till lag om bemyndigande att meddela
vissa foreskrifter om marknadskontroll av varor
och annan narliggande tillsyn

Harigenom foreskrivs foljande.

1 § Regeringen far meddela foreskrifter om skyldighet for en kommun att i
sadan verksamhet som bedrivs for att kontrollera varor

1. informera den Europeiska kommissionen om en kommun vidtar en atgird
som ror den fria rorligheten for varor,

2. bidra med underlag for utarbetande av program for marknadskontroll till
de myndigheter som regeringen bestimmer, och

3. bidra med information till allménna informationssystem samt till de
myndigheter som regeringen bestimmer for att myndigheterna ska kunna
fullgéra sina skyldigheter som kontaktpunkter.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2014.
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2.2 Forslag till forordning om marknadskontroll av
varor och annan narliggande tillsyn

Regeringen foreskriver foljande.

Inledande bestimmelser

1§ Denna forordning kompletterar f6ljande EU-f6rordningar:

1. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluféring av produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93',
savitt avser marknadskontroll av varor,

2. Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli
2008 om forfaranden for tilldimpning av vissa nationella tekniska regler pa
produkter som lagligen saluforts i en annan medlemsstat och om upphévande
av beslut nr 3052/95/EG?, och

3. radets forordning (EG) nr 2679/98 av den 7 december 1998 om den inre
marknadens sitt att fungera i samband med den fria rorligheten for varor
mellan medlemsstaterna’,

Forordningen innehdller dven andra bestimmelser om marknadskontroll
samt om underrattelse- och raddgivningsskyldighet i vissa fall.

2 § Ytterligare bestimmelser om marknadskontroll finns i andra forfattningar i
vilka de aktuella verksamheterna &r reglerade.

Grundliggande  bestimmelser om  ackreditering, bedémning av
Overensstimmelse, annan teknisk kontroll samt CE-mérkning finns i lagen
(2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll samt f{orordningen
(2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll.

Bestammelser om konsumentvarors sékerhet finns i produktsékerhetslagen
(2004:451) samt produktsékerhetsforordningen (2004:469).

"EUT L 218, 13.8.2008. s 30 (Celex 32008R0765)
2EUT L 218, 13.8.2008, s 21 (Celex 32008R0764)
*EUT L 337, 12.12.1998, s 8 (Celex 31998R2679)
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Bestimmelser om skyldigheter for myndigheter att lamna uppgifter vid
vissa ingripanden mot produkter finns i forordningen (1994:2035) om vissa
skyldigheter f6r myndigheter vid ett medlemskap i Europeiska unionen.

Definitioner

3 § Idenna forordning betyder

marknadskontroll den verksamhet som en statlig myndighet eller en
kommun bedriver och de atgérder som de vidtar for att se till att en vara
uppfyller géllande krav,

marknadskontrollmyndighet en statlig myndighet eller en kommun som
ansvarar for att utféra marknadskontroll, och

samordnande myndighet en statlig marknadskontrollmyndighet som i
enlighet med andra forfattningar har det centrala ansvaret for
tillsynsvigledning eller samordning inom ett visst sakomrade.

Program for marknadskontroll och information till allméinheten

4 § Statliga marknadskontrollmyndigheter ska arligen utarbeta program for
marknadskontroll och f6lja upp tidigare ars program. Myndigheterna ska ge in
dessa till Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll.

Kommunala marknadskontrollmyndigheter ska bistd samordnande
myndigheter med underlag for utarbetande av program enligt forsta stycket.

5 § Statliga marknadskontrollmyndigheter ska informera allmidnheten om sin
verksamhet och 1dmna motsvarande information till Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll.

Marknadskontrollradet

6 § Inom Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll finns ett
Marknadskontrollrad.

Generaldirektoren for Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll &r
Marknadskontrollradets ordfoérande.

Marknadskontrollradet ska besluta en arbetsordning.

7 § Marknadskontrollradet bestdr av statliga marknadskontrollmyndigheter,
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Kommerskollegium och Tullverket. De myndigheter som ingar i radet anges i
bilagan till denna forordning.

Aven andra organ 4n de som anges i forsta stycket fir delta i
Marknadskontrollrédet.

Marknadskontrollradets ordférande utser representanter for de myndigheter
som ingdr i Marknadskontrollradet efter forslag frén myndigheterna i friga.

8 § Marknadskontrollradet ska

1. fungera som ett nationellt samordningsorgan i frdgor om marknads-
kontroll,

2. stodja marknadskontrollmyndigheterna i syfte att fraimja effektivitet i
kontrollen,

3. organisera kontinuerligt erfarenhetsutbyte,

4. ansvara for spridning av allmén information om marknadskontroll,

5. underlatta allmédnhetens och néringslivets kontakter med
marknadskontrollmyndigheterna, och

6. frimja samarbete med marknadskontrollmyndigheter i andra
medlemsstater.

9 § Marknadskontrollrddet ska samrada med andra myndigheter samt med
foretrddare for néringsliv, konsumenter och andra intressenter i syfte att
inhdmta synpunkter av betydelse f6r marknadskontroll.

10 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ansvarar for
sekretariatsfunktionen i Marknadskontrollradet och ska

1. uppritta och for allminheten gora tillgdnglig en forteckning Over de
statliga  marknadskontrollmyndigheterna, deras ansvarsomraden och
kontaktpersoner och ldmna denna information till Europeiska kommissionen,
enligt artikel 17.1 férordning (EG) nr 765/2008,

2. i samrad med Marknadskontrollrddet arligen utarbeta en handlingsplan
for marknadskontroll som dven ska innehélla en uppfoljning av tidigare ars
handlingsplaner, och

3. for allmédnheten gora tillgédngliga de program for marknadskontroll som
anges 4 §.

Handlingarna som avses i forsta stycket ska ges in till regeringen.

12
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Informationsutbyte mellan myndigheter och den Europeiska
kommissionen

11 § Konsumentverket ska ansvara for att ldmna information till Europeiska
kommissionen i systemet for snabbt informationsutbyte enligt artikel 20.1 och
22 i forordning (EG) nr 765/2008.

Marknadskontrollmyndigheterna ska till Konsumentverket ldmna den
information som myndigheten behover for att kunna fullgéra sina skyldigheter
enligt forsta stycket.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ska administrera det
allmédnna informationsstodsystemet enligt artikel 23 i1 forordning (EG) nr
765/2008 som marknadskontrollmyndigheterna ska anvénda.

12 § Statliga myndigheter, utom ldnsstyrelserna, ska informera
Kommerskollegium om de meddelanden och de underrittelser som de har
lamnat till ekonomiska aktorer enligt artikel 6 1 férordning (EG) nr 764/2008.

Kommuner och linsstyrelser ska 1dmna information enligt forsta stycket till
de samordnande myndigheterna. De samordnande myndigheterna ska
informera Kommerskollegium om den mottagna informationen.

Kommerskollegium ska meddela Europeiska kommissionen om beslut
enligt artikel 6.2 i forordning (EG) nr 764/2008.

13 § Statliga myndigheter eller kommuner som beslutar om tillfalligt forbud
enligt artikel 7 1 forordning (EG) nr 764/2008 ska fullgbra sin
underrittelseskyldighet gentemot Europeiska kommissionen genom att, i
samband med att myndigheten underrittar den ekonomiska aktoren, ge in
underrittelsen till Kommerskollegium, som omgéende ska vidarebefordra
denna till Europeiska kommissionen.

En statlig myndighet eller en kommun som meddelar ett beslut enligt forsta
stycket ska dven underritta den samordnande myndigheten.

14 § Information enligt 11-13 §§ ska lamnas utan drojsmal.

Kommerskollegiums ansvar som kontaktpunkt

15 § Kommerskollegium ska som kontaktpunkt enligt artikel 9 i1 forordning
(EG) nr 764/2008

1. fullgdra den skyldighet som ankommer pa kontaktpunkten enligt artikel
10 i forordningen, och
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2. forse regeringen med statistik och underlag for den arliga rapporteringen
till Europeiska kommissionen, enligt artikel 12 i férordningen.

16 § Statliga myndigheter och kommuner ska till Kommerskollegium utan
dr6jsmal ldmna den information som behdvs for att kollegiet i egenskap av
kontaktpunkt ska kunna tillhandahdlla information enligt artikel 10 i
forordning (EG) nr 764/2008.

Forfaranden vid atgirder med anledning av faktiska hinder for den fria
rorligheten av varor

17 § Kommerskollegium ska for Sveriges rakning

1. fullgora den informationsskyldighet for medlemsstaterna som anges i
artiklarna 3-5 i forordning (EG) nr 2679/98, och

2. ta emot sddan information som avses i artiklarna 4.2 och 5.1 i samma
forordning.

18 § Rikspolisstyrelsen, polismyndigheterna, Tullverket, Kustbevakningen,
Post- och telestyrelsen samt Transportstyrelsen ska utan drojsmal underritta
Kommerskollegium om

1. sddana hinder som avses i artikel 1 i férordning (EG) nr 2679/98 och som
de far kdnnedom om 1i sin verksamhet, och

2. de atgdrder som har vidtagits eller planeras for att undanrdja hindret.

De myndigheter som anges i forsta stycket ska pd begiran ldmna sadan
information till Kommerskollegium som dr nddvandig for att kollegiet ska
kunna fullgora sina uppgifter enligt 17 §.

Underrittelse- och radgivningsskyldighet

Underrittelse till regeringen och andra myndigheter

19 § Kommerskollegium, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll och
Konsumentverket ska halla regeringen och berdrda myndigheter underrittade

om information av sdrskild betydelse rorande tillimpningen av denna
forordning.

14
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Underrdttelse om formell invindning mot standard

20 § En statlig  marknadskontrollmyndighet  ska  underritta
Kommerskollegium, om myndigheten framstéller en invdndning mot en
harmoniserad standard eller forslag till sddan standard pa den grunden att
standarden inte uppfyller de krav som den syftar till att uppfylla.

Radgivningsskyldighet

21 § Kommerskollegium, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll och
Konsumentverket ska, inom ramen for sina respektive ansvarsomraden, ge rad
till myndigheter rérande tillimpningen av denna forordning.

Bemyndigande

22 § Kommerskollegium far meddela foreskrifter om verkstéllighet av denna
forordning.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2014. Genom férordningen
upphévs
1. forordningen (1999:762) om informationsskyldighet vid hinder for den
fria rorligheten av varor,
2. forordningen (2005:893) om marknadskontroll av varor, och
3. forordningen (2009:52) om kontaktpunkt och informationsforfaranden
angdende tillimpning av dmsesidigt erkdnnande av tekniska regler for
produkter.






3  Arendet

Under 2008 antogs det s kallade Varupaketet inom EU. Paketet
innehdller tv3 forordningar och ett beslut. Syftet med
Varupaketet idr att forbittra den fria rérligheten f6r varor och
oka handeln.  Forordningen (EG) nr 764/2008 som ror
omsesidigt erkinnande ir tillimplig sedan den 13 maj 2009 och
har kompletterats med den svenska férordningen (2009:52) om
kontaktpunkt ~ och  informationsférfaranden  angdende
tillimpning av 6msesidigt erkinnande av tekniska regler for
produkter som ocksd tridde 1 kraft den 13 maj 2009.
Forordningen (EG) nr 765/2008 om ackreditering och
marknadskontroll tridde i kraft den 1 januari 2010. Varupaketet
innehdller dessutom ett beslut 768/2008/EG som innehiller
referensbestimmelser som fungerar som en mall fér hur
rittsakter som reglerar varor ska utformas.

Den 6 mars 2008 tillsattes en utredning for att gora en dversyn
av horisontella bestimmelser inom varu- och tjinsteomridet
(dir. 2008:24). Utredningen antog namnet Inremarknads-
utredningen (UD 2008:1). En del av uppdraget var att se dver
och limna férslag till férfattningsindringar som behovdes eller
var limpliga med anledningen av Varupaketets rittsakter. Den 3
september 2009 presenterades utredningens betinkande EU,
Sverige och den inre marknaden — en 6versyn av horisontella
bestimmelser inom varu- och tjinsteomridet (SOU 2009:71).
Betinkandet innehiller forslag till ny lag och férordning om
ackreditering och teknisk kontroll. Baserat pd utredningens
forslag beslutade riksdagen under 2011 om en ny lag (2011:791)

17
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om ackreditering och teknisk kontroll (se prop. 2010/11:80)
som tridde i kraft den 1 augusti 2011. Samma dag tridde
férordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll i
kraft.

Utredningens betinkande inneholl ocksd ett forslag till
férordning om varor pd den inre marknaden m.m. som foreslogs
innehdlla  merparten  av de  svenska  horisontella
(sektorsovergripande) reglerna om varors fria rorlighet.
Forslagen 1 denna promemoria idr delvis baserade pd
utredningens forslag.

18



4 Reglering av produkter

4.1 Inledning

Den fria rorligheten for varor pd den inre marknaden ir en
grundpelare 1 EU-samarbetet. Den inre marknaden bestdr for
nirvarande av EU-linderna samt EES-linderna Norge, Island
och Liechtenstein och omfattar mer dn 500 miljoner
konsumenter och mer in 20 miljoner féretag. Sverige ir som ett
oppet och handelsorienterat land beroende av en vil fungerande
handel f6r att uppritthdlla och férstirka sin konkurrenskraft. Av
Sveriges export gir hela 70 procent till andra stater inom den
inre marknaden. En vil fungerande inre marknad ir dirfor
centralt for Sveriges vilstind. Aven om principen om den fria
rorligheten for varor sedan linge ir vil etablerad bedéms det
fortfarande finnas en stor outnyttjad potential som kan uppnis
genom att forbittra dess funktionssitt.

For att underlitta den fria rorligheten fér varor har EU
anvint tvd olika huvudmetoder. Den ena ir att anta
gemensamma regler for produkter, dvs. att harmonisera regler.
Den andra metoden ir att inom de omrdden dir reglerna inte ir
harmoniserade tillimpa den grundliggande EU-rittsliga
principen om Omsesidigt erkinnande. Genom marknadskontroll
kontrolleras att produkter pd marknaden faktiskt uppfyller
gillande regler. T detta kapitel redogors oversiktligt f6r hur
systemet med reglering av produkter, dmsesidigt erkinnande
och marknadskontroll pd den inre marknaden fungerar.

19
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Nirmare information om de rittsakter som det hinvisas till
och hur de har genomférts och kompletterats 1 svensk ritt
dterfinns i nistkommande kapitel.

4.2 Det icke-harmoniserade omradet

4.2.1 Principen om 6msesidigt erkdnnande

Grundprinciperna om varors fria rorlighet slds fast 1 artiklarna 34
och 35 1 férdraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget). Av artiklarna foljer att medlemsstaterna dr
forhindrade att vidta dtgirder som hindrar handel med varor
mellan medlemsstaterna. Reglerna omfattar dels direkta forbud
och restriktioner mot import av varor, dels dtgirder som mer
indirekt hindrar varuhandeln. T artikel 36 i EUF-f6érdraget anges
de undantagsfall dir medlemsstaterna fir inskrinka den fria
rorligheten for varor. Undantagsgrunderna ir skydd fér allmin
moral, allmidn ordning eller allmin sikerhet, eller intresset att
skydda minniskors och djurs liv och hilsa, att bevara vixter, att
skydda industriell och kommersiell dganderitt samt nationella
skatter av konstnirligt, historiskt eller arkeologiskt virde.
Ytterligare grunder for att gora undantag har tillkommit genom
EU-domstolens praxis om s kallade tvingande hinsyn.

Det finns en omfattande rittspraxis frin EU-domstolen
gillande varors fria rorlighet. Det mest kinda rittsfallet ir EU-
domstolens dom i1 mélet Cassis de Dijon.* Rittsfallet gillde en
fransk likér som inte fick saluféras 1 Tyskland pd grund av att
den inte uppfyllde tyska regler om alkoholhaltiga drycker.
Domstolen slog fast att en vara som lagligen tillverkats och
saluforts 1 en medlemsstat som huvudregel inte fir vigras
tilltride till andra medlemsstaters marknader. Eftersom likoren
lagligen saluforts 1 Frankrike fick den ocksd siljas 1 Tyskland

* M3l 120/78, Rewe Zentral AG v Bundesmonpolverwaltung fir Branntwein (Cassis de
Dijon), REG 1979, s. 649.
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fastin den inte uppfyllde gillande tyska regler. Principen om
omsesidigt erkinnande hirror frén Cassis-mélet och domen har
ocksd haft stor betydelse f6r hur EU-gemensamma tekniska
regler utformas, 1 synnerhet for den si kallade nya metoden (se
nedan avsnitt 4.3.).

Principens kirna ir just att om en vara vil visats uppfylla
kraven i en av EU:s medlemsstater ska den som huvudregel
ocks3 13 siljas 1 alla andra medlemsstater utan vidare kontroll och
oavsett om varan uppfyller kraven i den mottagande
medlemsstaten eller inte. I detta ligger ocks3 att en medlemsstat
har en skyldighet att beakta vilka eventuella provningar en
produkt redan har genomgitt i en annan medlemsstat.

Undantag fr@n principen om fri rorlighet for varor ska goras
restriktivt. Oavsett om grunden fér undantag frin fri rorlighet
gors med stéd av artikel 36 1 EUF-fordraget eller med stod av
EU-domstolens praxis om andra tvingande hinsyn si mdste
undantagen vara objektivt utformade, nodvindiga for att
tillgodose skyddsintresset, proportionella (mélet ska inte kunna
uppnds genom mindre ingripande &tgirder) och inte utgora
fortickta hinder f6r handeln. En bedémning méiste goras i varje
enskilt fall om en produkt uppfyller en skyddsnivd som ir
likvirdig med den inhemska nationella.

Principen om Omsesidigt erkinnande foljer direkt av EUF-
fordraget och dr direkt tillimplig 1 Sverige. I enlighet med
rekommendation frdn kommissionen férs det emellertid ofta in
en bestimmelse, s& kallad klausul, om 6msesidigt erkinnande 1
bestimmelser om tekniska regler fér produkter. Syftet ir att
forbittra tillimpningen av principen om 6msesidigt erkinnande
genom att principen gors till en del av de nationella tekniska
bestimmelserna. Klausulerna kan vara utformade pi olika sitt
beroende pd hur den enskilda foreskriften ir utformad. Nedan
foljer tvd exempel.

“En produkt som dr lagligen saluford enligt regelverk i andra
medlemsstater inom Europeiska unionen eller Turkiet eller lagligen

tillverkad i ett EFTA-land som har undertecknat EES-avtalet
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jamstélls med produkter som uppfyller kraven i dessa foreskrifter,
under forutsittning att en likvirdig sikerbetsnivd uppnds genom
dessa regelverk.

”Bestammelserna i denna foreskrift giller inte for varor som
antingen dr lagligen tillverkade eller saluforda i en annan
medlemsstat inom EU eller Turkiet eller dr lagligen tillverkade i ett
EFTA-land som har undertecknat EES-avtalet. Bestimmelserna
ska diremot gilla i de fall dd myndigheten kan visa att produkten 1
frdga inte uppndr en sikerbetsnivd som dr likvirdig med den som
garanteras genom denna foreskrift.”

Av ovanstiende exempel framgdr ocksi den territoriella
utstrickningen av principen.  Fér att principen ska vara
tillimplig ska varorna vara tillverkade eller saluférda i ett EU-
land eller tillverkade i nigot av de EFTA-linder som
undertecknat EES-avtalet, det vill siga Norge, Island eller
Liechtenstein. Nir det giller de sistnimnda linderna ska det
alltsd noteras att principen endast ir tillimplig pd varor som ir
tillverkade 1 linderna och inte om varorna endast saluférts i
linderna efter att ha ullverkats i1 annan stat. Detta har ett
samband med att EES-avtalet inte innebir att det skapats en
tullunion med gemensamma tullar gentemot linder utanfér EES.
Industriprodukter tillverkade eller saluférda 1 Turkiet omfattas
diremot av principen om Omsesidigt erkinnande enligt
bestimmelser i avtalet om en tullunion mellan EU och Turkiet’.
Principen om omsesidigt erkinnande medfér ocksd att
medlemsstaten ska beakta om en vara genomgitt provning eller
kontroll i en annan medlemsstat. En vara ska normalt sett inte
behéva kontrolleras dterigen om kontroll redan skett 1
ursprungslandet. Artikel 11.2 1 férordningen (EG) nr 765/2008
innehiller en uttrycklig bestimmelse om erkinnande av tjinster
som har tillhandahillits av aktérer som ir ackrediterade 1

® Beslut nr 1/95 av associeringsridet fér EG och Turkiet om den slutliga fasen av
tullunionen, EGT L 35, 13.2.1996, s. 1.
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férordningens mening. Bestimmelser om provning ska mot
denna bakgrund utformas si att provningar som genomférts 1
andra medlemsstater godtas pd samma sitt som provningar som
genomforts av ett svenskt ackrediterat organ. Exempel pd en
sddan bestimmelse kan se ut som féljer:

Kontroll enligt denna forordning utfors av ett besiktningsorgan som
har ackrediterats enligt Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphivande av forordning (EEG) nr 339/93 och lagen (2011:791)
om ackreditering och teknisk kontroll eller av ett besiktningsorgan i
ndgot annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet
som uppfyller motsvarande krav.

Principen om omsesidigt erkinnande har, trots omfattande
rittspraxis, bedémts inte fungera sirskilt vil nir det giller att
undvika enskilda handelshinder for féretag som handlar pd den
inre marknaden. Som en del av det si kallade Varupaketet
beslutades dirfér forordningen om 6msesidigt erkinnande® vars
syfte dr just att principen ska f3 bittre genomslag. Av
forordningen foljer att medlemsstaterna ska félja  vissa
procedurregler nir de fattar beslut gillande varor dir principen
om Omsesidigt erkinnande ir tillimplig. Forordningen ska
tillimpas frin och med den 13 maj 2009. En rapport om de forsta
tre drens tillimpning av  férordningen limnades av
kommissionen i juni 2012”. Rapporten visar att férordningen
tillimpas pd olika sitt 1 medlemsstaterna. En majoritet av
medlemsstaterna  har inte rapporterat nigot fall alls dir

¢ Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om
forfaranden f6r tillimpning av vissa nationella tekniska regler p& produkter som lagligen
saluforts 1 en annan medlemsstat och om upphivande av beslut nr 3052/95/EG.

7 Meddelande frin kommissionen till Europaparlamentet och ridet. Forsta rapporten om
tillimpningen av Europaparlamentets och ridets foérordning (EG) nr 764/2008 av den 9
juli 2008 om forfaranden for tillimpning av vissa nationella tekniska regler pd produkter
som lagligen saluférts i en annan medlemsstat och om upphivande av beslut nr
3052/95/EG, KOM (2012) 292 (slutlig).
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férordningen har tllimpats medan nigon medlemsstat
rapporterat ett stort antal beslut.

Information till myndigheter och niringsidkare om
forordningen har skett i huvudsak genom Kommerskollegium
men ocksd inom Regeringskansliet. Sverige tillhor de linder som
har rapporterat att de har tillimpat férordningen, men det giller
endast ett par fall.

4.2.2 Anmalan av tekniska regler

Utkast till nya nationella foreskrifter som innehdller icke-
harmoniserade tekniska regler for varor ska anmilas till
kommissionen och de andra EU-medlemsstaterna enligt
direktivet 98/34/EG® om ett informationsférfarande betriffande
tekniska standarder och foreskrifter. Syftet med direktivet dr att
de berorda aktorerna 1 ett tidigt skede ska kunna identifiera och
limna synpunkter pd regler som riskerar att skapa omotiverade
handelshinder. En teknisk féreskrift fr normalt inte antas férrin
tre minader efter att den anmilts till kommissionen, den s
kallade frysningsperioden. Om kommissionen eller en
medlemsstat avger ett sd kallat detaljerat utlitande gillande en
anmild foreskrift forlings frysningsperioden med ytterligare tre
mdnader. Kommissionen och medlemsstaterna kan foérutom att
limna detaljerade utlitanden limna kommentarer i mindre
allvarliga fall. Inneb&rden av ett detaljerat utlitande kan vara att
en foreskrift anses strida mot EU-ritten t.ex. genom att vad som
avses regleras redan ir reglerat EU-rittsligt eller att foreskriften
skapar ett handelshinder som inte ir férenligt med principen om
omsesidigt erkinnande. Kommissionens rutin att inom ramen
fér anmilningsforfarandet rekommendera att medlemsstaterna

8 Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsférfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhillets tjinster indrat genom Europaparlamentets och
ridets direktiv 98/48/EG av den 20 juli 1998 om indring av direktiv 98/34/EG om ett
informationsférfarande betriffande tekniska standarder och féreskrifter.
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for in en s kallad klausul om 6msesidigt erkinnande (se ovan
4.2.1.) ska ses mot denna bakgrund.

I formell mening finns det inget som hindrar en medlemsstat
fran att efter frysningstidens utgdng anta en foreskrift som under
anmilningsforfarandet enligt nigon berérd aktdr ir oférenlig
med EU-ritten. Ett detaljerat utlitande frin kommissionen kan
emellertid indikera att det finns en risk for att kommissionen
inleder ett overtridelseforfarande enligt artikel 258 1 EUF-
fordraget och ett sddant utlitande bér dirfér beaktas. Den
svenska staten kan vid utebliven anmilan ocksd bli
skadestindsskyldig for fel eller féorsummelse enligt 3 kap. 2 §
skadestindslagen.

Av EU-domstolens praxis frin milet CIA Security’ féljer att
en foreskrift som antagits utan att ha anmalts pd forslagsstadiet
inte fir tillimpas mot enskild. Mot bakgrund av denna praxis ir
det av stor betydelse fér medlemsstaterna att respektera
skyldigheten att anmila foreskrifter 1 enlighet med direktivet.

4.3 Det harmoniserade omradet

Aven om principen om Omsesidigt erkinnande ansigs
banbrytande bedémdes den under 1980-talet inte fungera
tillrickligt effektivt for att forverkliga den inre marknaden for
varor. Som komplement till principen om 6msesidigt erkinnande
borjade regler utfirdas pd EU-nivd med gemensamma, dvs.
harmoniserade, krav pd produkters egenskaper. I dagsliget finns
harmoniserade regler for ett stort antal produktomrdden bl.a. for
likemedel, kosmetika, telekomutrustning, fordon, maskiner,
kemikalier och leksaker. Harmoniserade produktregler har
huvudsakligen antagits i form av direktiv men pd senare &r har
det blivit allt vanligare med harmoniserade regler 1 EU-
forordningar. Nir reglerna pd ett visst omride vil ir

? Mal C-194/94, CIA Security International SA v Signalson och Securitel SPRL, REG
1996 1-02201.
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harmoniserade ir medlemsstaterna forhindrade att besluta om
regler inom samma omréde.

De harmoniserade reglerna tillimpas férutom i EU-linderna
normalt ocksd i EES-linderna Norge, Island och Liechtenstein
samt enligt sirskilda avtal dessutom 1 viss omfattning i Schweiz

och Turkiet.

4.3.1 Den nya metoden fér harmonisering

Direktiven som reglerar produkter har utformats enligt tvd olika
metoder. I direktiv enligt den s.k. gamla metoden &terfinns
detaljerade tekniska krav pd produktens egenskaper. En snabb
teknisk utveckling kombinerat med en relativt sett l&ngsam
lagstiftningsprocess gjorde emellertid att det visade sig svirt att
hilla de tekniska kraven aktuella. Genom en ridsresolution'®
antogs 1985 en ny metod for teknisk harmonisering. Rittsakter
utformade enligt den nya metoden innehdller inte ndgra
detaljerade tekniska krav pd produkters utformning utan endast
mer allmint hdllna grundliggande krav. Tekniska detaljkrav
dterfinns istillet 1 standarder som pd uppdrag av kommissionen
utarbetats av de europeiska standardiseringsorganisationerna
CEN, CENELEC och ETSI'. Standarderna ir i och fér sig
frivilliga att tillimpa men en produkt som uppfyller standardens
specifikationer forutsitts ocksd uppfylla rittsakternas krav. En
tillverkare kan alltsd vilja att inte tillimpa standarden utan pd
annat sitt visa att de grundliggande kraven i bakomliggande
rittsakt dr uppfyllda. Begreppen ”nya metoden” och ”nya-
metoden-direktiv” etc. har sedan dess blivit etablerade.
Harmoniseringsrittsakter — innehdller  dven  regler om
bedémning av  Overensstimmelse, dvs. kontroll av att

19 Rédets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod fér teknisk harmonisering och
standardisering med en ny ram fér harmonisering av nationella féreskrifter for
industriprodukter.

""" Europeiska organisationen fér standardisering, Europeiska kommittén for
elektroteknisk standardisering och Europeiska institutet for
telekommunikationsstandarder.
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produkterna uppfyller gillande krav. Resolutionen om den nya
metoden kompletterades 1989 med en ridsresolution om en
helhetssyn fo6r beddmning av 6verensstimmelse'” samt tvd beslut
med mer detaljerade bestimmelser om provnings- och
certifieringsforfaranden”. 1  enlighet med principerna i
resolutionen och besluten sker numera provning och certifiering
av produkter i stor utstrickning av privatrittsliga organ som
kompetensbedémts och godkints av medlemsstaterna. Dessa
organ anmils av medlemsstaterna till kommissionen och kallas
dirfor ofta "anmilda organ”. En produkt som har genomgitt
foreskrivna  bedémningsprocedurer ska  enligt  rittsakter
utformade 1 enlighet med den nya metoden i normalfallet forses
med CE-mirkning av tllverkaren. Rutinerna for vilka
provningar som krivs varierar for olika produktomriden och det
ir vanligen inget krav pd att varje enskild produkt ska vara
provad innan den sitts pd marknaden. I mdnga fall ir det t.ex.
tillrickligt att tillverkningsprocessen ir kontrollerad, eventuellt i
kombination med stickprovskontroller av producerade varor.

Systemet foér kontroll av produkter enligt den nya metoden
bygger pd att det ir tillverkarens ansvar att en produkt som
slipps pd marknaden uppfyller gillande krav och ir provad och
mirkt pd ett korrekt sitt. Tillverkarens ansvar manifesteras
genom att denne CE-mirker produkten innan den slipps pi
marknaden och utfirdar ett intyg, s& kallad EU-férsikran om
overensstimmelse. Detta system ska forstds 1 forhillande till att
det enligt tidigare modell ofta var obligatoriskt att produkter
skulle kontrolleras av myndigheter innan de fick slippas ut pd
marknaden.

2 Ridets resolution av den 21 december 1989 om en helhetsmetod f6r bedémning av
Sverensstimmelse.

"> Ridets beslut den 13 december 1989 om moduler fér olika stadier i férfaranden vid
bedémning av 6verensstimmelse avsedda att anviindas i tekniska harmoniseringsdirektiv,
ersatt av ridets beslut 93/465/EEG av 22 juli 1993 om moduler fér olika stadier i
foérfaranden vid beddmning av 6verensstimmelse samt regler for anbringande av EG-
mirkning om &verensstimmelse, avsedda att anviindas i tekniska harmoniseringsdirektiv.
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4.3.2 Ramverk for EU-lagstiftning pa varuomradet

Den nya metoden bekriftades 2008 genom Europaparlamentets
och ridets beslut 768/2008/EG om en gemensam ram for
saluféring  av  produkter'.  Beslutet  riktar sig il
unionslagstiftaren och innehiller principer och
referensbestimmelser om hur harmoniserad unionslagstiftning
for produkter ska utformas. Syftet dr att nya och reviderade
rittsakter ska anpassas efter dessa referensbestimmelser. I
beslutet dterfinns huvuddragen i den nya metoden, det vill siga
att rittsakterna inte ska innehélla detaljerade krav pd produkter
utan endast faststilla grundliggande krav samt att standarder ger
upphov till en presumtion om &verensstimmelse med kraven 1
rittsakten.

Procedurerna for att kontrollera att en produkt uppfyller
stillda krav ska anpassas till vilka risker som ir férenade med
produkten. Fér denna anpassning finns olika s kallade moduler
med skilda metoder fér kontroll som lagstiftaren kan vilja vid
reglering av hur en produkts egenskaper ska sikerstillas.

4.4 Marknadskontroll

4.4.1 Inledning

Som ovan angetts ir det enligt nya-metoden-rittsakter
tillverkarens ansvar att en produkt som slipps ut pd marknaden
uppfyller gillande krav och det krivs dirmed ingen
forhandskontroll av produkten frin myndighetshdll. For att
likvil sikerstilla att produkter pd den inre marknaden uppfyller
gillande krav anvinds istillet ~marknadskontroll. Med
marknadskontroll avses definitionsmissigt endast kontroll av

"* Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluféring av produkter och upphivande av rddets beslut
93/465/EEG.
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produkter efter att de har slippts pd& marknaden.
Marknadskontroll enligt en vidare definition bedrivs ocksd i
enlighet med rent nationella regler och enligt det allminna
produktsikerhetsdirektivet, se nedan avsnitt 4.4.4.
Marknadskontroll 4r en komponent i ett system som inte
bara syftar till att undvika farliga produkter pi marknaden utan
ocks3 till att f3 den inre marknaden att fungera vil. Dels skyddas
seridsa aktorer frin osund konkurrens frin aktdrer vars
produkter inte uppfyller gillande krav, dels mojliggor en effektiv
marknadskontroll ett system dir produkter inte behover
genomgd kostsamma férhandskontroller i myndigheters regi.
Det finns ingen motsittning mellan en effektivt bedriven
marknadskontroll och en vil fungerande inre marknad utan
marknadskontroll dr ett verktyg for sdvil stirkt konkurrenskraft
som for att se till att farliga produkter inte finns pd marknaden.
Det bér ocksd pdpekas att marknadskontroll inte endast avser
kontroll av om en vara ir farlig f6r minniskor utan iven andra
aspekter. Det kan gilla kontroll av krav som motiveras av hinsyn
tll miljon eller av vissa funktionskrav som tex. att
radioutrustning ska kunna fungera stérningsfritt.

4.4.2 EU-rattslig reglering av marknadskontroll

Begreppet marknadskontroll hirrér frin unionsritten och
etablerades i Sverige i samband med anslutningen till EES-
avtalet. Den nya metoden medférde att tidigare system med
obligatorisk forhandskontroll av produkter av myndigheter
avskaffades inom berdrda sektorer och ersattes med ett system
dir huvudregeln ir att tillverkaren ansvarar fér att produkter
uppfyller gillande krav. Myndigheternas roll ir att genom
marknadskontrollen kontrollera produkter efter att de slippts pd
marknaden. Rittsakter utformade enligt den nya metoden
innehdller en skyldighet fér medlemsstaterna att bedriva
marknadskontroll i en tillricklig omfattning fér att uppticka
produkter som inte uppfyller gillande krav. Rittsakterna
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innehdller diremot vanligen inte ngra mer preciserade regler om
hur eller 1 vilken omfattning marknadskontroll ska bedrivas.
Kommissionen har emellertid utvecklat riktlinjer fér hur
marknadskontroll ska bedrivas.

Marknadskontroll ir sedan 2008 ocksd reglerat pi en
sektorsovergripande nivd genom férordningen (EG) nr 765/2008
om ackreditering och marknadskontroll vilken ir en del av det s&
kallade Varupaketet. Syftet med de gemensamma reglerna om
marknadskontroll dr att se till att kontroll bedrivs pd ett
likvirdigt sitt 1 olika medlemsstater och gillande samtliga
reglerade produktomriden. Férordningen innehéller regler om
hur marknadskontroll ska bedrivas, om hur myndigheter ska
agera nir de hittar farliga produkter och hur de d& ska informera
kommissionen och marknadskontrollmyndigheter i andra linder.
Foérordningen ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2010.
Beslutet 768/2008/EG innehéller vissa referensbestimmelser om
marknadskontroll som kan sigas komplettera bestimmelserna 1
forordningen och som ska féras in i enskilda EU-rittsakter allt
eftersom.

Forutom regler om hur marknadskontroll ska bedrivas inom
unionen avseende produkter som omfattas av harmoniserad
unionslagstiftning s& innehéller férordningen (EG) nr 765/2008
regler om kontroll av produkter frin linder utanfér unionen,
dvs. import 1 unionsrittslig mening.

4.4.3 Marknadskontrollbegreppet

Det ska noteras att begreppet “marknadskontroll” anvinds pd
olika sitt 1 olika sammanhang. Unionsrittsligt anvinds
begreppet endast foér kontroll av produkter som sker enligt
harmoniserad unionslagstiftning efter att produkterna slippts ut
pd marknaden. I det allminna produktsikerhetsdirektivet och i
vissa enskilda produktdirektiv anvinds 1 svensk oversittning
begreppet marknadsévervakning” som 1 och for sig kan ses som
en mer direkt oversittning av det engelska begreppet “market
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surveillance”. Begreppet ”“marknadskontroll” fick dock tidigt
genomslag i Sverige och har blivit etablerat. I svensk ritt”
anvinds begreppet 1 en vidare mening in unionsrittsligt och
innefattar all form av kontroll av att produkter pd marknaden
overensstimmer med gillande krav, dvs. oavsett kravens rittsliga
form.  Bortsett  frin  kontroll  enligt  harmoniserad
unionslagstiftning avses di dven kontroll enligt rent nationella
regler eller med stéd av regler som genomfér det allminna
produktsikerhetsdirektivet ~ samt  kontroller ~ pd  icke-
harmoniserade omriden. S& linge inte annat nimns anvinds i
denna promemoria begreppet “marknadskontroll” i den vidare
bemirkelsen.

4.4.4 Det allmanna produktsikerhetsdirektivet

Regler om marknadskontroll pd EU-nivd finns dven 1 det
allminna produktsikerhetsdirektivet'®. Direktivet omfattar alla
produkter som ir avsedda for, eller rimligen kan komma att
anvindas av, konsumenter. I direktivet foreskrivs, 1 likhet med
férordningen (EG) 765/2008, en uttrycklig skyldighet att utdva
marknadskontroll, 1 direktivet dock kallat
”marknadsovervakning”. Direktivets bestimmelser tillimpas pd
alla konsumentvaror, utom nir specifika bestimmelser om
sikerheten finns 1 annan EU-lagstiftning betriffande den
sirskilda risken hos produkten. Det betyder att bide omrdden
som omfattas av andra EU-rittsakter och det omride som
regleras genom rent nationella regler, dvs. det icke
harmoniserade omridet, kan beréras av direktivet.

Det 6vergripande syftet med direktivet dr att komplettera den
unionsrittsliga produktsikerhetsregleringen for att sikerstilla
att alla varor avsedda for konsumenter ir sikra, dvs. dven 1 de fall
det saknas sirskilda harmoniserade regler. Direktivet ir ett slags

' Se 1 § forordning (2005:893) om marknadskontroll av varor.
' Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/95 av den 3 december 2001 om allmin
produktsikerhet.

31



Reglering av produkter Ds 2013:12

ramlagstiftning som stiller ett évergripande krav pd att endast
sikra varor fir slippas ut pd marknaden. Direktivet innehiller
inte nigra mer specifika sikerhetskrav som nya-metoden-
direktiven och inte heller regler om provning och kontroll. Nir
det giller forhillandet till férordning (EG) nr 765/2008 tillimpas
direktivet 1 de delar bestimmelserna ger
marknadskontrollmyndigheterna  méjlighet att  vidta mer
specifika dtgirder dn férordningen, se artikel 15.3 i férordning
(EG) nr 765/2008.

Direktivet innehdller skyldigheter for sivil myndigheter som
niringsidkare. Myndigheter ska bedriva marknadskontroll pd ett
systematiskt och effektivt sitt och samarbeta pd sdvil nationell
nivd som med myndigheter i andra medlemsstater. Nir det giller
niringsidkare innehdller direktivet skyldigheter fér tillverkare
och importdrer att gora riskbedémningar och vidta dtgirder mot
farliga produkter samt att underritta och samarbeta med
myndigheter. Aven distributérer ska inom ramen fér sin
verksamhet medverka till att produkter ir sikra och att farliga
produkter kan spiras.

Om en medlemsstat vidtar dtgirder mot en produkt som anses
utgora en allvarlig risk ska den omedelbart underritta
kommissionen och de andra medlemsstaterna genom det
internetbaserade informationsutbytessystemet Rapex (Rapid
Exchange of Information System). Aven frivilligt vidtagna
dtgirder frin tillverkare eller distributérer ska rapporteras 1
systemet s att andra medlemsstater kan ingripa mot produkten 1
friga.

Produktsikerhetsdirektivet har 1 svensk ritt genomforts
genom produktsikerhetslagen (2004:451), produktsikerhets-
forordningen (2004:469) samt forordningen (1993:1322) om
informationsutbyte inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet 1 friga om farliga konsumentvaror.
Konsumentverket ir generell tillsynsmyndighet enligt 3 §
produktsikerhetsférordningen men en statlig myndighet som
enligt annan forfattning har ansvar fér produktsikerheten for
vissa varor, tjanster eller risker ir tillsynsmyndighet ocks3 enligt
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produktsikerhetslagstiftningen. Detta innebir att
Konsumentverket ir ansvarig myndighet 1 den min ndgon annan
myndighet inte dr sirskilt utpekad for att kontrollera en viss
produkttyp eller risk.

4.4.5  System for informationsutbyte

Det finns flera olika internetbaserade system fér utbyte av
information om marknadskontroll mellan myndigheter i olika
medlemsstater och med kommissionen.

Rapex-systemet ir till for att medlemsstater pd ett enkelt sitt
ska kunna utbyta information om farliga produkter.
Marknadskontrollmyndigheterna  har  en  skyldighet att
rapportera information om farliga produkter i systemet och
informationen sprids sedan vidare till andra medlemsstater.
Systemet kom till fér att hantera varningar for farliga
konsumentprodukter 1 enlighet med produktsikerhetsdirektivet.
Sedan 2010 ska detta system enligt férordningen (EG) nr
765/2008 anvindas for alla produkter som utgér en allvarlig risk.
Systemet  ska  allts8  inte  endast  anvindas  for
konsumentprodukter utan idven fér produkter som anvinds
yrkesmissigt eller for produkter som féreter en risk foér andra
skyddsvirda intressen, t.ex. miljén. Aven om avsikten varit att
anvinda Rapex-systemet idven fér produkter som inte ir
konsumentprodukter med bérjan 2010 har systemet fram till maj
2012 inte varit tekniskt anpassat for att hantera andra produkter
in konsumentprodukter.

Enligt forordningen (EG) nr 765/2008 ska kommissionen
tillhandahilla ett arkiverings- och informationsutbytessystem for
frigor om marknadskontroll och annan information om
bristande 6verensstimmelse med krav i harmoniserade regler.
Systemet som ska anvindas enligt férordningen kallas ICSMS
(Information and Communication System for Market
Surveillance). ICSMS har inte upprittats wll foljd av
forordningens ikrafttridande utan ir ett sedan tidigare etablerat
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system som har anvints av tolv stater inom EES-omridet,
inklusive Sverige, och som nu tagits éver av kommissionen.
Marknadskontrollmyndigheter ansvarar foér att ligga in
information 1 systemet om produkter som utgér en risk, om
kontakter med berérda niringsidkare och information om varfor
dtgirder vidtagits eller inte vidtagits. ICSMS ska innehilla
information om varningar som gjorts genom Rapex-systemet
men ska innehidlla ytterligare information och har ett vidare
tillimpningsomrdde in att varna for farliga produkrter.
Exempelvis kan myndigheter genom ICSMS finna testresultat
frdn andra medlemsstater f6r att undvika dubbelarbete samt {3
tillgdng till statistik och annan information om produkter.

I detta sammanhang bér ocksd det s.k. IMI-systemet nimnas
(Internal Market Information System) som regleras genom
férordning (EU) nr 1024/2012 av den 25 oktober 2012. IMI ir
ett internetbaserat system for grinsdverskridande administrativt
samarbete inom EU. IMI ir ett flexibelt system som ska kunna
anpassas for anvindning enligt krav som foljer av olika rittsakter
inom olika delar av inremarknadsomridet. Genom systemet kan
en myndighet stilla en friga tll en myndighet 1 annan
medlemsstat pd sitt eget sprik och sedan ocksd fi svar pd eget
sprak. For nirvarande finns inget beslut om att anvinda IMI for
informationsutbyte enligt vare sig férordningen (EG) nr
764/2008 eller forordningen (EG) nr 765/2008 men det kan inte
uteslutas att sidana initiativ tas framéver.

4.4.6 Kommande lagstiftning om marknadskontroll

Under bérjan av 2013 férvintas kommissionen limna ett forslag
till en ny férordning om marknadskontroll. Det finns en viss
problematik nir det giller tillimpningen av det allminna
produktsikerhetsdirektivet, férordningen (EG) nr 765/2008 och
regler baserade pd enskilda produktdirektiv. Grinsdragningar
mellan de olika rittsakternas tillimpningsomriden ir i minga fall

34



Ds 2013:12 Reglering av produkter

komplicerade att gora vilket forsvirar f6r sivil myndigheter som
bedriver marknadskontroll som fér tillverkare och andra
ekonomiska aktorer. Exempelvis kan det 1 flera fall vara vanskligt
att bedéma om en produkt ir avsedd fér konsumenter eller inte
vilket kan vara avgérande for att bestimma vilken rittsakt och
vilket system som ir tillimplig. Samtidigt saknas det ofta
anledning att behandla farliga konsumentprodukter annorlunda
in till exempel produkter som anvinds yrkesmissigt. Den nya
forordningen  forvintas innehdlla  samlade regler om
marknadskontroll frin férordningen (EG) nr 765/2008 och
produktsikerhetsdirektivet och kan foérvintas leda till en bittre
och mer samordnad reglering av marknadskontroll. Det
kommande férslaget tll foérordning ir en del av ett
produktsikerhetspaket som kommissionen avser ligga fram och
som ocksd innehdller ett forslag till revidering av det allminna
produktsikerhetsdirektivet (i de delar som inte fors dver 1 den
nya forordningen) samt en flerdrig handlingsplan for
marknadskontroll. Det planeras for nirvarande ingen 6versyn av
férordningen (EG) nr 764/2008.

Enskilda rittsakter som reglerar produkter uppdateras till nu
gillande regler om marknadskontroll genom att de anpassas efter
mallbestimmelserna i beslutet 768/2008/EG. Under slutet av
2011 limnade kommissionen forslag till nio produktdirektiv
anpassade efter beslutet inom ramen for ett si kallat
anpassningspaket (Alignment Package)".

'7 Se Regeringskansliets faktapromemoria 2011/12:FPM66.
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5.1 Férordning om ackreditering och
marknadskontroll

Férordningen (EG) nr 765/2008" tillimpas sedan den 1 januari
2010 och innehdller ett overgripande ramverk med
huvudsakligen regler om ackreditering och marknadskontroll. I
egenskap av EU-férordning ir den direkt tillimplig 1 alla
medlemsstater. Vissa bestimmelser riktar sig direkt till
marknadskontrollmyndigheterna medan andra bestimmelser
riktar sig till medlemsstaterna.

5.1.1  Ackreditering

Med ackreditering avses ett formellt erkinnande om att ett organ
ir kompetent att utféra vissa specificerade tjinster, t.ex.
provning eller kontroll. Som pipekas 1 ingressen till
forordningen ingdr ackreditering i det dvergripande systemet for
reglering av varors egenskaper som ocksd omfattar bedémning av
overensstimmelse och marknadskontroll. De s3 kallade anmilda
organ som arbetar med att kontrollera att varor uppfyller krav
som foéljer av rittsakter som reglerar produkter ir ofta
ackrediterade. Det finns i och fér sig inget EU-rittsligt krav pd

'8 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll 1 samband med saluféring av produkter och
upphivande av férordning (EEG) nr 339/93.
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att anmilda organ ska vara ackrediterade men det ir en metod
for kompetensbedémning som kan sigas ha en priviligierad
stillning. Den medlemsstat som viljer att inte anvinda
ackreditering miste pd annat sitt visa att deras anmilda organ
uppfyller motsvarande kompetenskrav. Ackreditering kan vara
en helt frivillig metod fér ett foretag att visa att de besitter en
viss kompetens. Ackreditering kan ocksa vara ett lagstadgat krav
for att f3 utfora en viss typ av provning. Férordningen (EG) nr
765/2008 innehdller gemensamma krav for ackreditering inom
EU och ska stirka fortroendet mellan medlemsstaterna for de
provningar och kontroller som de ackrediterade aktdrerna
genomfor. Vil fungerande ackreditering ir i och fér sig av stor
betydelse for marknadskontroll men berérs 1 sig inte nirmare i
denna promemoria. Forordningen (EG) nr 765/2008 har nir det
giller ackreditering kompletterats med lagen (2011:791) om
ackreditering och teknisk kontroll” och férordningen
(2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll.

5.1.2 Marknadskontroll inom EU

Bestimmelser om marknadskontroll 3terfinns i férordningens
tredje kapitel. Inledningsvis fastslds tillimpningsomradet for de
allminna bestimmelserna om marknadskontroll (artikel 16 till
26). T artikel 15.1 faststills att forordningen tillimpas pd
produkter som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning. Av
artikel 15.2 framgdr vidare att férordningen ska tillimpas endast i
den méin det inte finns andra bestimmelser om
marknadskontroll 1 harmoniserad unionslagstiftning. Detta
innebir att marknadskontrollbestimmelser 1 sektoriella
rittsakter har féretride framfér férordningens bestimmelser. Av
forordningen foljer dessutom att myndigheter inte ir
forhindrade att vidta mer specifika &tgirder enligt direktivet
2001/95/EG om allmin produktsikerhet.

' Se prop. 2010/11:80.
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Enligt artikel 16.1 och 16.2 ir det varje medlemsstats
skyldighet att bedriva marknadskontroll och att se wull att
produkter som kan dventyra anvindarens hilsa eller sikerhet,
eller pd ndgot annat sitt inte uppfyller kraven i harmoniserad
unionslagstiftning, tas bort frdn marknaden. Allminheten,
kommissionen och andra medlemsstater ska informeras om
vidtagna dtgirder mot produkter. Medlemsstaterna ska enligt
artikel 17 informera kommissionen om sina
marknadskontrollmyndigheter och deras ansvarsomriden.
Kommissionen 1 sin tur har att vidarebefordra informationen till
de andra medlemsstaterna. Medlemsstaterna har ocksd en
skyldighet att informera allminheten om
marknadskontrollmyndigheterna och deras ansvarsomrdden och
om hur de kan kontaktas.

Artikel 18.1 och 18.2 innehdller nirmare bestimmelser om
hur marknadskontroll ska organiseras. Medlemsstaterna ska
inritta mekanismer f6r kommunikation och samordning mellan
olika marknadskontrollmyndigheter och ska &ven inritta
forfaranden for att félja upp information om risker och olyckor
samt bevaka att korrigerande dtgirder vidtas.

Medlemsstaterna ska i enlighet med artikel 18.5 inritta,
genomféra  och  regelbundet  uppdatera  program  for
marknadskontroll. Medlemsstaterna kan antingen uppritta ett
allmint, sektorsovergripande program eller flera sektorsspecifika
program. Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska
underrittas om programmen och de ska dessutom goras
tillgingliga for allminheten.

Det 3aligger ocksi medlemsstaterna att enligt artikel 18.6
regelbundet se over och bedéma hur kontrollverksamheten
fungerar. Sddan 6versyn ska goras minst vart fjirde &r och
resultatet ska meddelas kommissionen och de andra
medlemsstaterna samt goras tillgingligt for allmidnheten.

Artikel 19 innehdller bestimmelser om vilka tgirder for
marknadskontroll som marknadskontrollmyndigheterna far
vidta. Myndigheterna ska enligt artikel 19.1 géra kontroller i
tillricklig omfattning av produkters egenskaper genom
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dokumentkontroll eller genom fysisk kontroll av produkten och
detta ska ske med beaktande av etablerade principer for
riskbedémning och 6vrig information. Myndigheter fir iven
kriva information frin ekonomiska aktérer och det inbegriper
tilltride till lokaler och ritt att ta provexemplar av produkter.
Myndigheterna fir dessutom forstora eller géra obrukbara
produkter som utgér en allvarlig risk.

For produkter som utgér en allvarlig risk giller enligt artikel
20 att medlemsstaterna ska vidta nédvindiga &tgirder avseende
produkten samt underritta kommissionen enligt det system som
regleras 1 artikel 22 (dvs. Rapex-systemet, se ovan avsnitt 4.4.5).
Artikel 21 innehiller bestimmelser som ska f6ljas vid beslut om
tgirder mot en ekonomisk aktor.

Kommissionen ska ocksd enligt artikel 23 utveckla ett
elektroniskt  system fér hantering av information om
marknadskontroll. Syftet med detta system ir att det ska
anvindas for bl.a. analyser av marknadskontroll till skillnad frin
Rapex som ir till for att snabbt sprida information om direkt
farliga produkter. Det system som utformats (se ovan avsnitt
4.4.5) kallas ICSMS.

Medlemsstaterna  ska  enligt artikel 24.1  sikerstilla
informationsutbyte ~ och  effektivt =~ samarbete = mellan
marknadskontrollmyndigheter bdde inom det egna landet och
med myndigheter 1 andra medlemsstater samt med
kommissionen betriffande program fér marknadskontroll och
information  om  produkter som  utgér en  risk.
Marknadskontrollmyndigheterna har ocksd en skyldighet att
bistd myndigheter i andra linder genom att tillhandahilla
information och dokumentation eller utféra limpliga
undersékningar.

Enligt artikel 25 fir initiativ inledas for att dela resurser och
expertis mellan  medlemsstaternas  myndigheter  under
samordning av kommissionen. Av artikel 26 foljer att
marknadskontrollmyndigheter ocksi fir samarbeta med
myndigheter 1 tredje land.
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5.1.3  Kontroll av produkter som férs in pa
gemenskapsmarknaden

Artiklarna 27-29 innehdller bestimmelser om kontroll av
produkter som férs in till EU frin tredjeland, eller rittare sagt
frin linder utanfér den inre marknaden. Av definitionen 1 artikel
15. 5 framgir att bestimmelserna ska tillimpas pd alla produkter
som omfattas av unionslagstiftningen, till skillnad frén de
allminna bestimmelserna om marknadskontroll som tillimpas
pi  produkter som omfattas av  harmoniserad
gemenskapslagstiftning. Det innebir att bestimmelserna 1 artikel
27-29 har ett bredare tillimpningsomridde och det medfor wll
exempel att reglerna ska tillimpas avseende konsumentprodukter
som omfattas av det allmidnna produktsikerhetsdirektivet, varav
vissa inte omfattas av harmoniserad unionslagstiftning.

Inledningsvis fastlds 1 artikel 27.1, 27.2 och 27.3 att
myndigheter som ir ansvariga for kontroll av produkter som férs
in p unionsmarknaden ska ges befogenheter och resurser for att
utféra sina uppgifter samt att de i tillricklig omfattning ska
utféra kontroller av produkter innan de dvergir i fri omsittning
inom EU. Myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll,
dvs. tullmyndigheter och marknadskontrollmyndigheter ges
ocksd en skyldighet att samarbeta och dela relevant information.

Tullmyndigheter har skyldighet att hindra produkter frin att
slippas ut pd marknaden om de misstinks utgora en allvarlig risk
eller inte uppfyller andra krav pd mirkning och dokumentation.
Tullmyndigheten ska informera berord
marknadskontrollmyndighet om en sidan dtgird. Om
marknadskontrollmyndigheten inte vidtar &tgirder inom tre
arbetsdagar ska produkten slippas in p marknaden.

En marknadskontrollmyndighet som finner att en produkt
utgdr en allvarlig risk ska enligt artikel 29.1 vidta dtgirder for att
forbjuda att produkten slipps ut pd marknaden samt begira att
tullmyndigheten mairker till produkten medféljande dokument
med en varningstext. Motsvarande regler giller dven for
produkter som inte utgor en allvarlig risk men som likvil inte
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uppfyller krav 1 tillimplig harmoniserad unionslagstiftning,
artikel 29.2. Myndigheterna fir ocksd forstora eller gora
obrukbara produkter som utgér en allvarlig risk, artikel 29.3.
Marknadskontrollmyndigheterna  ska, enligt artikel 29.4,
informera tullmyndigheterna om produkter och
produktkategorier som bedéms utgéra en allvarlig risk eller
annars inte uppfyller kraven 1 harmoniserad unionslagstiftning.

5.2 Svensk férordning om marknadskontroll

Foérordningen (2005:893) om marknadskontroll av  varor
innehiller dvergripande bestimmelser f6r hur marknadskontroll
ska bedrivas och regler om Marknadskontrollrddet vid Styrelsen
for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac).

Med marknadskontroll 1 férordningens mening avses en
myndighets &tgird for att sikerstilla att en vara som har gjorts
tillginglig pd marknaden uppfyller gillande krav. Férordningens
definition ir alltsd vidare dn definitionen 1 férordningen (EG) nr
765/2008 och gor ingen itskillnad pd dtgirder som vidtas enligt
harmoniserad unionslagstiftning eller enligt rent nationell
lagstiftning p& icke-harmoniserade omréden.

Exempel pd overgripande maélsittningar dr att behovet av
marknadskontroll ska bedémas for varje varukategori for sig och
att hinsyn ska tas till varornas egenskaper och risker.
Myndigheter ska s& lingt det ir mojligt och dndamaélsenligt
samordna sina marknadskontrolldtgirder (3 §).

I foérordningen finns ocksd bestimmelser om att det vid
Swedac ska finnas ett Marknadskontrollrid, se avsnitt 6.2 om
samordning av marknadskontroll.
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5.3 Regler om marknadskontroll for Tullverket

Tullférordningen (2000:1306) innehéller en hinvisning till den
nu upphivda férordningen (EEG) av den 8 februari 1993 om
kontroll av att produkter som importeras frin tredje land ir 1
overensstimmelse  med  reglerna  for  produktsikerhet.
Hinvisningen upplyser om att Tullverket under vissa
forutsittningar ska skjuta upp overgdngen till fri omsittning av
vissa varor och di ocksd underritta den myndighet som ansvarar
for  marknadskontroll. Tullverket ~ och  ansvarig
marknadskontrollmyndighet ska tillsammans arbeta fér att se till
att varor som fors in frin tredje land uppfyller gillande krav.
Motsvarande regler till de som hinvisas till finns alltsd numera i
forordningen (EG) nr 765/2008.

5.4 EU-férordningen om 6msesidigt erkdnnande

Foérordningen (EG) nr 764/2008 om 6msesidigt erkinnande
innehiller processuella regler som myndigheter ska félja nir de
med stdd av en rent nationell regel om varors utformning fattar
beslut om att hindra saluféringen av en produkt som lagligen
satts pd marknaden 1 en annan medlemsstat. Principen om
omsesidigt erkinnande regleras 1 sig sjilv inte av férordningen
utan principen och dess undantag féljer av EU-domstolens
praxis. Forordningen foregicks av ett tolkningsdokument frin
kommissionen 2003 om den praktiska tillimpningen av
principen om &msesidigt erkinnande’. Forordningen ska
tillimpas frin och med den 13 maj 2009.

2 Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om
férfaranden f6r tillimpning av vissa nationella tekniska regler p& produkter som lagligen
saluférts 1 en annan medlemsstat och om upphivande av beslut 3052/95/EG.

212003/C 265/02.
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Innan férordningen (EG) nr 764/2008 tridde i kraft fanns ett
beslut (3052/95/EG)* som liksom férordningen syftade till att
fa principen om 6msesidigt erkinnande att fungera bittre. Av
den konsekvensutredning som gjordes med anledning av
forordningens tillkomst® framgir att beslutet inte hade lett till
att principen fungerade vil 1 praktiken. Av beslutet féljde en
skyldighet f6r medlemsstaterna att rapportera till kommissionen
nir de vidtog &tgirder som begrinsade principen om dmsesidigt
erkinnande. Beslutet inneholl inte ndgra processuella regler som
skulle tillimpas direkt av medlemsstaternas myndigheter i
forhéllande till niringsidkare och inneholl inte heller ndgra regler
om administrativt samarbete mellan medlemsstaterna.

Forordningen (EG) nr 764/2008 ska tllimpas pa
myndighetsbeslut som riktar sig till en ekonomisk aktor, som
fattas eller avses att fattas med stdd av en teknisk regel. De
administrativa besluten ska medféra att produkten férbjuds eller
dterkallas eller att det stills krav pd dndring eller ytterligare
kontroller av produkten for att den ska fa slippas ut eller vara
kvar pid marknaden. Besluten kan réra alla produkter som
lagligen saluférts 1 en annan medlemsstat. Med teknisk regel
avses regler som inte ir foremdl f6r harmonisering pA EU-nivd
och som faststiller krav pd produkters egenskaper (artikel 2.1)
inklusive jordbruks- och fiskeprodukter.

Vissa regler pd livsmedels-, foder- och jirnvigsomridet ir
undantagna frin férordningens tillimpningsomride enligt artikel
3 men det innebir inte att alla beslut mot produkter inom dessa
omriden ir undantagna utan endast beslut enligt just de
rittsakter och artiklar som uttryckligen nimns. Férordningen
tillimpas inte nir Adtgirder vidtas enligt det allminna
produktsikerhetsdirektivet.

Om en myndighet har beslutat att utestinga en produkt frén
marknaden 1 enlighet med férordningens procedurregler behéver

2 Europaparlamentets och rddets beslut nr 3052/95/EG av den 13 december 1995 for att
faststilla ett forfarande for omsesidig information om nationella dtgirder som avviker
frin principen om fri rérlighet for varor inom gemenskapen.

2 KOM (2007) 36 slutlig.
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reglerna inte foljas nir det giller efterféljande beslut som
grundas pd samma omstindigheter om samma produkt
(beaktandesats 27). Forordningen ska heller inte tillimpas pd
krav om att en produkt ska férhandsgodkinnas (beaktandesats
12) och inte avseende beslut baserade pa tekniska specifikationer
for offentlig upphandling eftersom sidana specifikationer inte
anses vara tekniska regler 1 férordningens mening (beaktandesats
10).

Det ir viktigt att ha i dtanke att forordningen endast ir
tillimplig pd beslut som riktar sig till ekonomiska aktérer. Det
saknas en uttrycklig definition av begreppet men av artikel 8
foljer att ekonomiska aktorer dr

- produktens tillverkare,

- den som slippt ut produkten p& marknaden eller ansokt
om att gora detta,

- tillverkarens representant,

- importoren,

- annan yrkesmissigt verksam 1 leveranskedjan vars
verksamhet kan pdverka produktens egenskaper som ir
reglerade av tekniska regler,

- annan yrkesmissigt verksam 1 leveranskedjan wvars
verksamhet inte piverkar ndgon egenskap hos den produkt
som regleras av den tillimpade tekniska regeln.

I artikel 8 regleras ocksd mot vilken ekonomisk aktér en
myndighet ska vinda sig nir den tillimpar férordningens regler.
I forsta hand ir det tillverkaren eller den som slippt produkten
pd marknaden. Om dessa aktdrer inte gir att identifiera,
tillverkarens representant, eller om sddan saknas, den som
importerar produkten. Det kan noteras att konsumenter och
andra slutanvindare inte nimns som ekonomiska aktorer vilket
kan tolkas som beslut riktade till dessa aktorer inte omfattas av
férordningens tillimpningsomride.

Av forordningen foljer ocksd att det ska upprittas
kontaktpunkter i varje medlemsstat som har till uppgift att
tillhandahdlla information om vilka tekniska regler som ir
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t1llamphga for en viss produkttyp tillsammans med information
om principen om omsesidigt erkinnande och principens
tillimpning 1 medlemsstaten. Kontaktpunkterna ska besvara
frigor om vilka nationella regler som ir tillimpliga inom 15
arbetsdagar.

Varje ir ska medlemsstaterna tillhandahilla kommissionen
information och statisttk om férordningens tillimpning.
Kommissionen ska mot bakgrund av limnad information
analysera de beslut som medlemsstaterna fattat. Kommissionen
har ocksd att uppritta en férteckning 6ver produkter som inte
omfattas av harmoniserade regler, det vill siga sddana produkter
dir det kan finnas rent nationella regler.

Av artikel 5 framgir att medlemsstaterna inte ska vigra godta
intyg eller provningsrapporter frén aktérer som ir ackrediterade
enligt férordningen (EG) nr 765/2008 av skil som hinfor sig till
organens kompetens.

Artiklarna 6-7 beskriver hur en myndighet ska gi till viga nir
den avser att meddela ett beslut mot en produkt. Av artikel 6
framgdr att myndigheten miste kommunicera skriftligt med den
1 enlighet med artikel 8 identifierade ekonomiska aktoren.
Myndigheten ska informera om de tekniska regler som
bedémningen grundas pd och beligg for att beslutet gir att
motivera enligt nigon av de grunder som anges 1 artikel 36 EUF-
fordraget eller andra tvingande hinsyn av allminintresse.
Myndigheten ska ocksd ange skil tll varfér beslutet ir
indamadlsenligt och inte gir utdver vad som ir nédvindigt for att
uppnd det efterstrivade mélet. Niringsidkaren ska ges minst 20
arbetsdagar f6r att limna synpunkter och myndigheten ska efter
denna tidsfrists utgdng inom 20 arbetsdagar meddela sitt slutliga
beslut. Myndigheten kan i komplicerade fall flytta fram tiden for
meddelande av beslut med ytterligare 20 arbetsdagar.

Om myndigheten inte underrittar den berérda ekonomiska
aktdren om att ett beslut har fattats ska den berérda produkten
anses lagligen saluférd nir det giller tillimpningen av den
aktuella tekniska regeln. Under den tid som kommunikation
mellan myndigheten och den ekonomiska aktdren pdgdr fir
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produkten som huvudregel vara kvar pd marknaden. Férutom
den ekonomiska aktéren ska dven kommissionen underrittas om
beslutet. Beslutet ska kunna overklagas samt innehdlla en
upplysning om hur man 6verklagar. Nir det giller produkter
som innebir en allvarlig sikerhets- och hilsorisk fér anvindare
eller nir det rider ett generellt f6rbud att saluféra en produke
med hinvisning till allmin moral eller allmin sikerhet fir
myndigheten enligt artikel 7.1 med undantag frin huvudregeln
tillfilligt forbjuda produkten till dess myndigheten meddelar
slutligt beslut. Nir det giller tillfilliga forbud pd grund av en
allvarlig risk ska besluten motiveras utifrdn de tekniska och
vetenskapliga uppgifter som beslutet grundar sig pi. Aven beslut
enligt artikel 7 ska kunna overklagas och myndigheten ska
underritta sivil den ekonomiska aktdren som kommissionen om
beslutet.

5.5 Svenska regler om émsesidigt erkdnnande

Forordning (EG) nr 764/2008 kompletteras nationellt av
férordningen (2009:52) om kontaktpunkt och
informationsférfaranden angdende tillimpningen av émsesidigt
erkinnande av tekniska regler for produkter. Den svenska
forordningen tridde i kraft den 13 maj 2009, dvs. samma dag
som EU-férordningen bérjade tillimpas. I den svenska
forordningen regleras hur underrittelserna om de beslut som ska
meddelas till kommissionen ska hanteras nationellt. Behoriga
myndigheter ska sinda underrittelser till Kommerskollegium
som 1 sin tur ska meddela kommissionen. Behériga myndlgheter
definieras som statliga och kommunala myndigheter som, i
enlighet med gillande férfattningar, har behorighet att besluta
om 4tgirder som omfattas av férordning (EG) nr 764/2008.
Linsstyrelser och kommunala myndigheter ska inte limna
underrittelser  direkt il Kommerskolleglum utan il
samordnande myndigheter som 1 sin  tur meddelar
Kommerskollegium. Med samordnande myndighet avses statliga
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myndigheter som, 1 enlighet med gillande forfattningar, har det
centrala ansvaret for tillsynsvigledning eller samordning inom
ett visst sakomride.

Beslut om tillfilliga &tgirder enligt artikel 7 1 férordningen
(EG) nr 764/2008 ska meddelas direkt till kommissionen. Aven
om kommissionen informerats ska alltss Kommerskollegium
och samordnande myndighet ocksd informeras enligt 7§
férordningen om kontaktpunkt och informationsférfaranden
angdende tillimpning av 6msesidigt erkinnande av tekniska
regler for produkter.

Kommerskollegium utses i férordningen till kontaktpunkt
enligt EU-férordningen vilket innebir att kollegiet har till
uppgift att informera niringsidkare om vilka tekniska regler som
ir tillimpliga f6r en viss produkttyp och tillimpning av principen
om omsesidigt erkinnande. For att kollegiet ska kunna utfoéra
denna uppgift har ocksd inférts en skyldighet f6r myndigheter
att limna sidan information till kollegiet som behovs for att
fullgéra uppgiften som kontaktpunkt. Kommerskollegium har
ocksd tll uppgift att fullgéra den Aarliga rapporteringen till
kommissionen.

Kollegiet ska dessutom hilla regeringen och behoriga
myndigheter underrittade om information av betydelse om EU-
férordningens tillimpning.
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5.6 Bestammelser om faktiska hinder for den fria
rorligheten for varor

Om den fria rorligheten f6r varor begrinsas till foljd av t.ex.
ordningsstérningar har medlemsstaterna en skyldighet att agera.
Mot denna bakgrund har férordningen (EG) nr 2679/98*
tillkommit. Forordningen kallas informellt for
”jordgubbsférordningen” vilket kommer frin ett avgdrande®
frin EU-domstolen som faststillde att medlemsstaterna agerar 1
strid med unionsritten om de inte ingriper mot hinder for varors
fria rorlighet. Milet gillde att franska myndigheter underlit att
ingripa mot franska bonder som handgripligen hindrade inforsel
av just jordgubbar frin Spanien. Domstolen slog fast att
Frankrike, genom att underlita att gripa in, hade &sidosatt sina
unionsrittsliga forpliktelser. Férordningen tillkom fér att skapa
rutiner for att hantera liknande typer av hinder for varors fria
rorlighet. Med hinder avses 1 férordningen ett faktiskt hinder for
den fria rorligheten f6r varor mellan medlemsstaterna som kan
tillskrivas en medlemsstat och som kan utgdra en 6vertridelse av
EUF-fordragets regler om den fria rorligheten fér varor.
Foérordningen tillimpas bide pd dtgirder och pd underlitenhet
att vidta dtgirder. Nir ett hinder uppstdr eller befaras uppstd har
medlemsstaten en skyldighet att vidta 4tgirder samt att
underritta kommissionen. Kommissionen underrittar sedan
andra medlemsstater.

EU-férordningen kompletteras av den svenska férordningen
(1999:762) om informationsskyldighet vid hinder f6r den fria
rorligheten  for  varor. I férordningen  foreskrivs att
Kommerskollegium foér Sveriges rikning ska fullgéra EU-
férordningens informationsskyldighet samt att
Rikspolisstyrelsen,  polismyndigheterna,  Tullverket  och

# Forordning (EG) nr 2679/98 av den 7 december 1998 om den inre marknadens sitt att
fungera i samband med den fria rérligheten fér varor mellan medlemsstaterna.
25 M3l C-265/95, Kommissionen mot Frankrike, REG 1997 1-06959.
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Kustbevakningen ska underritta kollegiet om hinder samt om de
tgirder som vidtagits for att undanrdja hinder.
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¢} Marknadskontroll i Sverige

6.1 Inledning

Marknadskontrollen 1 Sverige ir decentraliserad och ett tjugotal
statliga myndigheter bedriver marknadskontroll enligt regler
som genomfor harmoniserade EU-regler.
Marknadskontrollmyndigheterna har vanligen ansvar fér den
svenska tillimpningen av en eller flera rittsakter som reglerar
produkter. Myndigheterna har normalt iven ritt att besluta
foreskrifter inom dessa sektorer och har ofta, i de fall det ir friga
om EU-direktiv, ansvaret for genomforandet av direktivet i de
delar som inte kriver lag- eller férordningsform. Vid
genomférande av produktdirektiv hamnar oftast den stérsta
mingden regler efter bemyndigande 1 myndigheternas
foreskrifter och inte 1 lag eller férordning.

6.2 Samordning av marknadskontroll

Den  svenska  decentraliserade  organisationen  for
marknadskontroll kriver ett omfattande samarbete mellan
marknadskontrollmyndigheter fér att fungera pd ett optimalt
sitt. En produkt regleras ofta av flera rittsakter vilket for
svenskt vidkommande kan leda till att flera olika myndigheter
ansvarar for tillsyn av en och samma produkt. Det ir olyckligt
om marknadskontroll f6r sddana produkter inte ir samordnad.
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Det kan iven finnas situationer dir det ir oklart vilken
myndighet som har ansvar fér att utéva marknadskontroll
gillande vissa produkter. Aven i 6vrigt finns det mycket goda
skil att samordna marknadskontroll pi nationell nivd. En
effektiv samordning pd nationell nivd ir ocksid viktigt for att
kunna bedriva ett vil fungerande samarbete med
marknadskontrollmyndigheter 1 andra medlemsstater. For att
administrera sddant samarbete har Marknadskontrollridet
skapats.

For nirvarande medverkar i1 rddet 15 myndigheter som bedriver
marknadskontroll*® samt Kommerskollegium och Tullverket.
Ridet idr framféralle ett forum f{ér informations- och
erfarenhetsutbyte mellan myndigheterna men ridet ska ocksd
arbeta for att underlitta allminhetens och niringslivets
kontakter med berérda myndigheter. Ridet ska samrdda med
representanter  for  niringsliv, konsumenter och andra
intressenter. Kommerskollegium medverkar i ridet pd grund av
att marknadskontrollen ir en komponent 1 den 6vergripande
regleringen av varors fria rorlighet pi den inre marknaden, dir
kollegiet har sirskild kompetens och sirskilda funktioner.
Tullverket har en viktig funktion nir det giller kontroll av varor
frin tredje land. Som tidigare nimnts stiller férordningen (EG)
nr 765/2008 krav nir det giller kontroll av produkter frén tredje
land vilket forutsitter ett vil fungerande samarbete mellan
marknadskontrollmyndigheter och Tullverket. Samarbete mellan
Tullverket och marknadskontrollmyndigheterna har genom
férordningens ikrafttridande blivit en allt viktigare uppgift for
Marknadskontrollridet.

26 Arbetsmiljsverket, Boverket, Elsikerhetsverket, Energimyndigheten,

Kemikalieinspektionen, Konsumentverket, Likemedelsverket, Naturvirdsverket, Post-
och telestyrelsen, Myndigheten fér radio och tv, Myndigheten fér samhillsskydd och
beredskap, Socialstyrelsen, Skatteverket, Styrelsen fér ackreditering och teknisk kontroll
och Transportstyrelsen.
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6.3 Marknadskontrollmyndigheter

Nedan redovisas oversiktligt den marknadskontrollverksamhet
som bedrivs av svenska myndigheter. Marknadskontroll ska 1
detta sammanhang alltsi ses i den bredare meningen som
anvinds 1 Sverige och avser inte endast kontroll enligt regler som
ir harmoniserade pd EU-nivin. Redovisningen ir inte begrinsad
till myndigheter som medverkar 1 Marknadskontrollridet utan
dven andra myndigheter som bedriver tillsyn som kan betraktas
som marknadskontroll ir inkluderade.

I flera fall r ansvaret for kontroll av produkter delat mellan
myndigheter. Denna férdelning redogérs inte for 1 detalj nedan.
Som exempel kan nimnas leksaker dir Konsumentverket har ett
overgripande ansvar medan Kemikalieinspektionen ansvarar for
brinnbarhet och kemiska egenskaper samt Elsikerhetsverket for
elektriska risker utom strilning. Delat ansvar av denna art ir inte
ovanligt och en av anledningarna till behovet av samordning.

Arbetsmiljoverket

Arbetsmiljoverket ir ansvarig myndighet fér marknadskontroll
av ett stort antal produkter. I férhdllande till tillverkare och
leverantorer omfattar arbetsmiljdlagen (1977:1160) varje slag av
teknisk anordning som kan anvindas yrkesmaissigt oberoende av
anvindningen 1 det enskilda fallet. Flera av dessa produkter
omfattas av  harmoniserade regler (maskiner, personlig
skyddsutrustning, tryckbirande anordningar, enkla tryckkirl
och utrustningar f6r anvindning i explosionsfarlig miljo). Verket
bedriver dven marknadskontroll fér en stor mingd produkter
som inte omfattas av harmoniserade regler t.ex. stegar och
stillningar. Mainga produkter, bla. stegar och personlig
skyddsutrustning, anvinds sivil yrkesmissigt som av
konsumenter och f6r dessa produkter finns ett delat ansvar och
nira samarbete mellan Arbetsmiljéverket och Konsumentverket.
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Boverket

Byggprodukter ~omfattas av  harmoniserade regler men
regleringen skiljer sig 1 visentliga avseenden frdn andra
harmoniserade omriden. EU- forordnlngen om byggprodukter
som beslutades under 2011 reglerar inte 1 sig produkters
egenskaper utan fokuserar pd att produkters deklarerade
egenskaper stimmer &verens med de faktiska egenskaperna”.
Forordningen  ersitter  tidigare  gillande  direktiv  for
byggprodukter.

Boverket har ocksd tillsyn 6ver linbaneanliggningar, hissar
och vissa virmepannor.

Elsékerbetsverket

Elsidkerhetsverket utovar tillsyn 6ver all elektrisk materiel
oavsett om den anvinds av konsumenter eller yrkesmissigt.
Harmoniserade regler pd omridet finns 1 det s kallade
ligspanningsdirektivet samt i direktiv om elektromagnetisk
kompatibilitet och om elektrisk sikerhet i1 explosionsfarlig milj6.
Reglerna om elektromagnetisk kompatibilitet syftar till att radio-
och teleutrustning samt andra elektriska produkter inte stor
varandra.

Energimyndigheten

Energimyndigheten ir ansvarig fér marknadskontroll enligt
harmoniserade  regler om energianvindande produkter.
Produkter som omfattas ir hushillsapparater som ska uppfylla
ekodesigndirektivet och energimirkningsdirektivet.
Marknadskontrollen avser om produkter uppfyller gillande krav
for energiférbrukning och mirkning. Bestimmelser omfattar ett

7 Se Boverkets rapport Anpassning av svensk ritt till EU-férordningen om
harmoniserade villkor fér saluféring av byggprodukter, rapport 2012:1.
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stort antal produkter och krav fér nya produkter inférs
kontinuerligt. Obligatorisk mirkning om energiférbrukning
finns for nirvarande for bla. kylskdp och frysar, tvitt- och
diskmaskiner, torktumlare och luftkonditioneringsaggregat.

Jordbruksverket

Jordbruksverket har  huvudansvaret foér kontrollen av
jordbruksprodukter och djurskydd i samarbete med linsstyrelser
och kommuner. Krav pd jordbruksprodukter och kontroll av
dessa ir till storsta del reglerat med harmoniserade regler pd EU-
nivd men inte genom rittsakter utformade i enlighet med den
nya metodens principer. De sektorsévergripande reglerna om
marknadskontroll i férordningen (EG) nr 765/2008 ir inte heller
tillimpliga pd produkterna och Jordbruksverket medverkar inte 1
Marknadskontrollrddet. Kontroller sker frimst gentemot
lantbrukare och djurhillare.
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Kemikalieinspektionen

Kemikalieinspektionen ir central tillsynsmyndighet enligt
Miljobalken f6r kemiska produkter och biotekniska organismer
och har sirskilt ansvar for tillsynsarbetet enligt en stor mingd
olika EU-bestimmelser. Inspektionen ansvarar {ér tillsynen av
kemiska produkter, bekimpningsmedel och varor hos si kallade
primirleverantérer (de som tillverkar eller for in produkter till
Sverige).Tillsynen av kemikalier (inklusive bekimpningsmedel)
hos s3 kallade primirleverantorer har fokus pd produkter som
sitts ut pd marknaden. Det giller till exempel granskning av
klassificering, mirkning, sikerhetsdatablad, begrinsningsregler
(anvindningen av ett imne kan vara férbjuden eller begrinsad
om anvindningen medfér oacceptabla risker), godkinda
bekimpningsmedel, registrering till EU:s kemikaliemyndighet
Echa och produktanmilningar till Kemikalieinspektionens
produktregister. Tillsynen av varor sker i alla led med fokus pd
utslippande pd marknaden.

Konsumentverket

Konsumentverket har det évergripande ansvaret fér produkter
som omfattas av det allmidnna produktsikerhetsdirektivet (se
ovan avsnitt 4.4.4). Det medfér att 1 de fall en konsumentvara
inte omfattas av nigon annan marknadskontrollmyndighets
ansvar enligt nigon specialreglering s3 blir Konsumentverket
ansvarig ~ myndighet for  att bestimmelserna 1
produktsikerhetslagstiftningen efterlevs. Detta &vergripande
ansvar  fér konsumentprodukter goér Konsumentverkets
ansvarsomrdde mycket omfattande. Det finns dirfér ett stort
behov av samarbete mellan verket och andra myndigheter genom
vilket Konsumentverket kan {3 tillgdng till andra myndigheters
kompetens. Verket har ocksd ansvar fér kontroll av farliga
livsmedelsimitationer och personlig skyddsutrustning fér privat
bruk enligt harmoniserade regler. Konsumentverket utdvar dven
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marknadskontroll enligt lagen om leksakers sikerhet samt ir
marknadskontrollmyndighet  enligt  férordning (EG) nr
765/2008 pd de omriden Kemikalieinspektionen och
Elsikerhetsverket inte har nigot ansvar. Kommunala
konsumentvigledare medverkar i marknadskontrollaktiviteter pd
uppdrag och mot ersittning av Konsumentverket.

Livsmedelsverket

Krav pd livsmedel och kontroll av dessa ir reglerat pd EU-nivin
men inte genom rittsakter utformade 1 enlighet med den nya
metoden. De sektorsdvergripande reglerna om marknadskontroll
i forordningen (EG) nr 765/2008 ir inte heller tlllamphga pd
livsmedel  och  Livsmedelsverket = medverkar  inte 1
Marknadskontrollrddet. Arbetet med den operativa kontrollen av
livsmedel ir fordelat mellan Livsmedelsverket och kommunerna.
Linsstyrelsen utévar dock kontroll av primirproducenter av
livsmedel. Linsstyrelsen utévar dven kontroll inom linet genom
att samordna kommunernas verksamhet och ge dem stéd, rad
och vigledning.
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Lotteriinspektionen

Lotteriinspektionens tillsyn pd spelomridet enligt rent nationella
regler innefattar kontroll av de spelautomater etc. som anvinds 1
spelverksamheten. Kontrollverksamheten kan anses falla inom
den svenska vidare definition av vad som anses vara
marknadskontroll. Inspektionen medverkar dock inte 1
Marknadskontrollridet.

Likemedelsverket

Krav och tllsyn av likemedel dr harmoniserat pd EU-nivin men
skiljer sig frdn annan marknadskontroll i visentliga avseenden.
For likemedel finns ett system med férhandsgodkinnande som
kombineras med tillsyn av tillverkare. Likemedelsverket bedriver
ocksd tillsyn 6ver medicintekniska produkter, kosmetiska och
hygieniska produkter samt tatueringsfirger.

Myndigheten for radio och tv

Myndighetens tillsynsansvar pd tv- och radioomridet innefattar
ansvar for radio- och tv-standarder, bl. a. f6r sindning av tv-
signaler och utrustning {ér tv-apparater.

Myndigheten for samhillsskydd och beredskap (MSB)

MSB bedriver marknadskontroll av produkter som ir eller kan
vara brandfarliga eller explosiva. Det kan gilla produkter som
transportabla  tryckbirande  anordningar,  springmedel,
fyrverkerier, fotogenkaminer och krockkuddar. I stora delar
finns det harmoniserade regler for de produkter som MSB
ansvarar for.
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Naturvdrdsverket

Naturvirdsverket utdvar tillsyn gillande producentansvar foér
elektriska och elektroniska produkter enligt det si kallade
WEEE-direktivet samt enligt ett EU-direktiv om batterier och
ackumulatorer. Direktiven reglerar producentens ansvar for
produkterna nir de blir att betrakta som avfall. Motsvarande
regler finns dven for férpackningar 1 syfte att av miljohinsyn 6ka
tervinning och &teranvindning av férpackningar.

Post- och telestyrelsen (PTS)

PTS utovar marknadskontroll av radio- och
teleterminalutrustning. Reglerna ir harmoniserade pi EU-nivd
och avser elektromagnetisk kompabilitet och

spektrumegenskaper m.m.

Strédlsikerbetsmyndigheten

Mpyndigheten har ett brett mandat for tillsyn enligt
strilskyddslagen (1988:220) och produkter som laserpekare har
blivit  foremdl  fér  ingripande  fr8n  myndigheten.
Strdlsikerhetsmyndigheten arbetar ocksi 1 évrigt med frigor
relaterade  tll  produkter som dr av  intresse 1
strdlskyddssammanhang, t.ex. mobiltelefoner, solarier och
mikrovdgsugnar. Myndigheten dr ansvarig for ett riskomride och
har siledes kompetens pid omridet som ir av central betydelse
for andra myndigheters marknadskontroll, t.ex.
Konsumentverket. Myndighetens verksamhet tangerar vad som
ir att betrakta som marknadskontroll men myndigheten
medverkar {6r nirvarande inte i Marknadskontrollridet.
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Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac)

Férutom att vara samordnande myndighet f6r marknadskontroll
s& bedriver Swedac marknadskontroll f6r mitinstrument (t.ex.
vagar, brinslemitare, elmitare, automatiska vigar och
taxametrar) och idelmetaller.

Transportstyrelsen

Transportstyrelsen bildades 2009 genom en sammanslagning av
myndigheter med ansvar for vigar, sjéfart och luftfart och har
mot denna bakgrund ett brett marknadskontrollansvar pi
transportomradet. Berérda produkter ir motorfordon, cyklar,
fritidsbdtar, marin utrustning, jirnvigssystem m.m. Flertalet av
produkterna inom myndighetens ansvarsomride omfattas av
harmoniserade regler.

Tullverket

Tullverket bedriver inte marknadskontroll men har en viktig roll
att kontrollera varor vid grinsen. Tullverket har skyldighet att
tillsammans med marknadskontrollmyndigheterna kontrollera
produkter i enlighet med bestimmelserna 1 férordningen (EG)
nr 765/2008 (se ovan avsnitt 5.2.3.). Marknadskontrollridet har
utarbetat rutiner f6r samarbete mellan Tullverket och
marknadskontrollmyndigheterna.

6.4 Sarskilt om kommunal marknadskontroll

Huvuddelen av den svenska marknadskontrollen bedrivs av
statliga myndigheter men idven kommuner bedriver och
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medverkar 1 marknadskontrollverksamhet®. Kommunernas
medverkan regleras 1 den sektoriella lagstiftningen som ocksd
utgdr grunden fér kommunernas 8ligganden i detta hinseende.
En vanlig variant ir att en central férvaltningsmyndighet har ett
overgripande ansvar medan kommuner utdvar operativ tillsyn.
Detta ir fallet nir det giller t.ex. livsmedel, jordbruksprodukter
och  kemikalier. P4  kemikaliecomrddet  kan  bide
Kemikalieinspektionen och en kommun 1 olika avseenden fatta
beslut om hur kemikalier ska hanteras eller férbjuda saluféring
av en produkt.

Kommuner  bedriver  dven  marknadskontroll  inom
Likemedelsverkets omrdde 6ver kosmetiska och hygieniska
produkter. Aven nir det giller brandfarliga och explosiva varor
har kommunen ansvar for operativ tillsyn pd lokal nivd dir MSB
har det 6vergripande ansvaret.

6.5 Ansvar for informationsutbytessystem

Som framgir av avsnitt 4.4.5. finns det tvd olika system for
utbyte av information om marknadskontroll som ska tillimpas
enligt férordningen (EG) nr 765/2008. Dels Rapex-systemet
som anvinds f6ér snabbt informationsutbyte om farliga
produkter och ICSMS som innehéller mer information och ska
kunna anvindas av medlemsstaternas myndigheter t.ex. gillande
information fér planering av kommande marknadskontroll.

I Sverige ir Konsumentverket sedan 2004 kontaktpunkt fér
Rapex-systemet. Kontaktpunktens verksamhet bestir bland
annat 1 att ta emot information om varning frin andra
medlemsstater, underséka om produkten kan finnas pd den
svenska marknaden och vidarebefordra information till andra
berérda myndigheter. Om en svensk myndighet vill féra in
information om en produkt i Rapex-systemet si sker det genom

#SOU 2009:71, s. 444 ff.
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Konsumentverket ~ som  kontrollerar ~ och  férmedlar
informationen.

Swedac fungerar i dagsliget som administrerande myndighet
for ICSMS. Enskilda marknadskontrollmyndigheter ansvarar
sjilva for att féra in information i systemet och det finns ingen
myndighet som agerar som kontaktpunkt pd motsvarande sitt
som Konsumentverket gor for Rapex-systemet. Swedac hanterar
overgripande frigor gillande systemet pA EU-nivin och deltar i
ICSMS:s styrelsemdten. Gentemot svenska myndigheter ger
Swedac rdd och st6d om anvindning av systemet. Med anledning
av att det relativt nyligen beslutats att ICSMS ska vara det
allminna  informationsstddsystemet enlig —artikel 23 i
forordningen (EG) nr 765/2008 arbetar Swedac f6r nirvarande
med utbildning om systemet {ér andra berérda myndigheter.

Kommerskollegium ir nationell samordnare f6r IMI- systemet.
Kollegiet ~ genomfér  vid  behov  utbildnings-  och
informationsinsatser riktade till behoriga myndigheter som
tillimpar IMI och har idven till uppgift att registrera behoriga
myndigheter 1 systemet.

Inom vissa omriden, t.ex. likemedel och medicintekniska
produkter, sker rapportering och informationsutbyte via
sektorsanpassade system som helt eller delvis ska anvindas
istillet for Rapex och ICSMS.
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7.1 Utgangpunkter

Ikrafttridandet av forordningen (EG) nr 765/2008 har medfért
ett behov av att se dver svenska regler om marknadskontroll.
EU-f6érordningen ir direkt tillimplig men behover i vissa delar
kompletteras med nationella regler. Det svenska regelverket bor
ocksd 1 ovrigt ses over och anpassas till férordningen.
Regeringen bor 1 linje med vad som foreslogs i utredningen EU,
Sverige och den inre marknaden (SOU 2009:71) besluta en ny
férordning med sektorsdvergripande regler om
marknadskontroll och annan nirliggande tillsyn av varor.
Forordningen ska dels innehdlla regler som kompletterar
férordningen (EG) nr 765/2008 gillande marknadskontroll men
dven kompletterande svenska regler om bl.a.
Marknadskontrollridet. Férordningen bor ocksd innehilla regler
som kompletterar férordningen (EG) 764/2008 om &msesidigt
erkinnande och foérordningen (EG) 2679/98 om den inre
marknadens sitt att fungera 1 samband med den fria rorligheten
for varor. I denna promemoria limnas endast férslag till dndring
av de sektorsovergripande bestimmelserna pd varuomridet men
promemorian innehdller dven 6verviganden om hur sektoriella
bestimmelser pi varuomridet bor justeras med hinsyn till
framforallt férordningen (EG) nr 765/2008.

I de fall kommunerna har 3lagts ett marknadskontrollansvar
enligt den sektoriella lagstiftningen ir ovan nimnda EU-
forordningar tillimpliga for sidan verksamhet som bedrivs av
kommuner. Eftersom 3ligganden fé6r kommuner enligt 8 kap. 2 §
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3 regeringsformen ska regleras genom lag bor Riksdagen
bemyndiga regeringen att meddela foreskrifter inom omradet si
att dven kommunal marknadskontroll och nirliggande tillsyn 1
relevanta delar omfattas av den nya férordningen. I avsnittet
redogors for varfér en ny forordning bor beslutas, vilka regler
den bor innehdlla samt varfér regeringen bor bemyndigas att
meddela foreskrifter s att &ven kommuner omfattas av den.

7.2 Komplettering av forordningen (EG) nr
765/2008 gillande marknadskontroll

7.2.1 Bakgrund

EU-f6érordningar ir enligt artikel 288 1 EUF-fordraget bindande
och direkt tillimpliga 1 alla medlemsstater. Till skillnad frin
direktiv ska férordningar inte genomféras i nationell ritt och de
fir heller inte 4terges pi den nationella nivdn. Diremot
innehiller EU-férordningar 1 vissa fall bestimmelser som vinder
sig till medlemsstaterna och som medfér att nationella
kompletterande bestimmelser behéver beslutas for att EU-
forordningen ska fungera pd avsett sitt. Medlemsstaterna ir i
sjilva verket skyldiga att se till att det finns nationella
bestimmelser som gor att en EU-férordning kan tillimpas och
fd genomslag.

De tvd8 EU-férordningar som ingdr i Varupaketet behover
kompletteras i svensk ritt fér att fungera pd avsett sitt och for
att Sverige ska uppfylla de forpliktelser som féljer av EU-ritten.
Forordningen (EG) nr 764/2008 har redan kompletterats genom
en svensk férordning och dessa bestimmelser foreslds 1
huvudsak oférindrade foras over tll den nya férordningen.
Foérordningen (EG) nr 765/2008 har vad giller ackreditering och
CE-mirkning redan kompletterats genom lag och férordning
om ackreditering och teknisk kontroll (se prop. 2010/11:80).
Nedan redogors for hur forordningens bestimmelser om
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marknadskontroll ~ bér  kompletteras 1 svensk  ritt.
Bestimmelserna kan delas upp i tvd olika typer, dels de som ir
riktade till medlemsstaterna, dels sddana som riktar sig till
marknadskontrollmyndigheter.

7.2.2  Skyldigheter som galler direkt for
marknadskontrolimyndigheterna

Ett flertal bestimmelser i férordningen (EG) 765/2008 riktar
sig direkt till marknadskontrollmyndigheterna och ir dirmed
direkt  ullimpliga  f6r  myndigheter =~ som  bedriver
marknadskontroll 1 enlighet med férordningens definition. Av
EU-férordningen foljer diremot inte vilken
marknadskontrollmyndighet som ansvarar fér kontrollen. I
dagsliget dr ansvaret for marknadskontroll reglerat 1 ett flertal
sektoriella regelverk som genomfor olika produktdirektiv eller
kompletterar EU-forordningar. I de sektoriella regelverken
finns ansvariga myndigheter utsedda fér att bedriva
marknadskontroll. Med marknadskontroll i detta avseende
avses tgirder for att se till att produkter éverensstimmer med
krav som faststillts i unionslagstiftning som harmoniserar
villkoren for saluféring av produkter. Av nuvarande svenska
sektoriella regler framgir det, med nigra undantag, diremot
inte uttryckligen att myndigheter bedriver marknadskontroll
enligt férordningen (EG) nr 765/2008. Likvil ir det motiverat
av tydlighets- och rittssikerhetsskil att det 1 svensk ritt
uttryckligen framgir vilka myndigheter som bedriver
marknadskontroll. Detta giller 1 synnerhet eftersom
myndigheter med stéd av férordningen fir vidta tvngsitgirder
mot ekonomiska aktdrer. Myndigheterna fir frin ekonomiska
aktorer t.ex. kriva dokumentation, tilltride till lokaler, tillgdng
till provexemplar av produkter och har dven ritt att forstora
produkter som utgér en allvarlig risk. Det ir mot denna
bakgrund angeliget att det tydligt framgdr av svenska
foreskrifter vilken myndighet som utévar marknadskontroll

65



Overviaganden och forslag Ds 2013:12

inom respektive produktomrdde och som dirmed ocksd har
mojlighet att vidta &tgirder mot de ekonomiska aktorerna.
Vissa andra kompletterande regler kan ocksd vara behovliga,
t.ex. om mojlighet till assistans av polismyndighet.

Framéver bor det dirfoér 1 svensk ritt uttryckligen anges
vilken myndighet som ir ansvarig marknadskontrollmyndighet
for ett visst produktomride. Limpligen gors detta 1 samband
med genomférandet av nya eller reviderade direktiv som ir
anpassade till bestimmelserna om marknadskontroll i
forordningen (EG) 765/2008 eller nir bestimmelser som
kompletterar EU-férordningar beslutas. Anpassning  till
marknadskontrollbestimmelserna 1 férordningen  (EG)
765/2008 har redan skett pd vissa omrdden. Lagen (2010:1011)
om brandfarliga och explosiva varor och férordningen
(2010:1075) om brandfarliga varor ir en del av genomférandet
av flera direktiv pd omrddet. Lagen (2011:579) om leksakers
sikerhet samt férordningen (2011:703) om leksakers sikerhet
som genomfér det reviderade leksaksdirektivet dr ett annat
exempel. Nya och reviderade rittsakter som reglerar produkter
kommer pd motsvarande sitt anpassas till férordningen (EG)
nr 765/2008.
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7.2.3  Skyldigheter som riktar sig till medlemsstaterna

Forordningen innehdller dven ett antal bestimmelser riktade till
medlemsstaterna som rittssubjekt och som dirmed inte ir direkt
ullimpliga for enskilda myndigheter. I den mén dessa
forpliktelser innefattar regler som giller myndigheternas
agerande behévs kompletterande svenska bestimmelser. P& den
nationella nivin uppkommer frigan om vilka anpassningar som
bér inféras genom horisontella regler och vilka som bér inforas 1
de olika sektoriella regelverk som genomfér olika
produktdirektiv.

Flertalet bestimmelser som riktar sig till medlemsstaterna
kompletteras limpligen 1 sektoriell lagstiftning eftersom det kan
finnas behov av sirskilda anpassningar till den enskilda
verksamheten samt att det kan vara énskvirt 1 tydlighets- och
rittsikerhetshinseende. Det giller exempelvis medlemsstaternas
skyldighet att inféra limpliga rutiner fér marknadskontroll
(artikel 18), att sdkerstilla rutiner f6r ingripande mot produkter
som utgdr en allvarlig risk (artikel 20) och att sikerstilla att
dtgirder mot produkter ir proportionella och korrekt
motiverade (artikel 21).

I enlighet med vad som nimnts ovan bor det 1 de sektoriella
regelverken  klargéras  vilken = myndighet  som  ir
marknadskontrollmyndighet f6r en viss produkt.

Medlemsstaterna har iven en skyldighet enligt EU-
forordningens artikel 17 att informera allminheten om vilka de
nationella marknadskontrollmyndigheterna 4r samt hur dessa
kan kontaktas. Medlemsstaterna ska vidare enligt artikel 18.5
regelbundet rapportera viss information till kommissionen och
de andra medlemsstaterna. Liknande regler finns idag i den
svenska sektorsévergripande férordningen om marknadskontroll
och dessa skyldigheter bér dven fortsittningsvis regleras i en
horisontell férordning.
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7.3 Ny forordning om kontroll av varor

Forslag: En ny forordning bor beslutas med évergripande
regler om marknadskontroll och nirliggande kontroll av
varor.

I linje med vad som féreslogs i betinkandet EU, Sverige och den
inre marknaden (SOU 2009:71) bor en ny férordning beslutas
som innehdller sektorsévergripande regler om varor. Den nya
forordningen ska innehdlla regler som kompletterar EU-
forordningarna (EG) nr 764/2008 samt (EG) nr 765/2008
betriffande marknadskontroll”. Férordningen 765/2008 bor
dock som ovan nimnts 1 visentliga delar kompletteras genom
sektoriella  bestimmelser. Vidare bor bestimmelser om
marknadskontroll av varor och Marknadskontrollrddet i
férordningen (2005:893) om marknadskontroll av varor justeras
och féras in 1 den nya férordningen. Motsvarande giller for
férordningen (2009:52) om kontaktpunkt och
informationsférfaranden angdende tillimpning av omsesidigt
erkinnande av tekniska regler for produkter. Aven férordningen
(1999:762) om informationsskyldighet vid hinder fér den fria
rorligheten for varor bor inforlivas 1 den nya férordningen.
Forordningen bor ocksd innehilla regler om vilka myndigheter
som ska hantera systemen f6ér informationsutbyte om
marknadskontroll, Rapex och ISCMS.

Det som regleras i den foreslagna férordningen &terfinns i
huvudsak redan i horisontella férordningar. Undantaget ir vissa
ytterligare regler som har tillkommit som en foljd av
forordningen (EG) nr 765/2008. Avsikten med férslaget ir inte
att 1 grunden indra vilka frigor som regleras horisontellt
respektive sektoriellt. Utgdngspunkten fér promemorians
forslag dr att dagens fordelning mellan horisontella och
sektoriella regler 1 princip behills, justerad efter tillkomna EU-
rittsliga regler om marknadskontroll. T denna promemoria

¥ Forordningen (EG) nr 765/2008 har redan kompletterats i de delar som inte giller
marknadskontroll, se prop. 2010/11:80.
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terfinns endast forslag till horisontella foérfattningar men det
bor framhillas att det dr av stor vikt att dven sektoriella regler ses
over. Forordningen (EG) nr 765/2008 kan ha gjort sektoriella
regler 1 vissa delar obsoleta och det finns risk for
dubbelregleringar och oklarheter.

7.3.1  Tillampningsomradet

Nuvarande férordning om marknadskontroll tillimpas pd alla
dtgirder som en myndighet vidtar f6r att sikerstilla att en vara
som har gjorts tillginglig pd marknaden uppfyller gillande krav.
Definitionen skiljer alltsd inte pd vilken rittslig grund dtgirder
vidtas och omfattar siledes sdvil dtgirder enligt harmoniserade
och icke harmoniserade regler samt &tgirder i1 enlighet med
produktsikerhetslagstiftningen. Definitionen av
marknadskontroll i den nya férordningen bér pd motsvarande
sitt omfatta marknadskontroll 1 en vid bemirkelse.

7.3.2  Program for marknadskontroll

Enligt artikel 18.5 i férordningen (EG) nr 765/2008 ska
medlemsstaterna inritta, genomféra och regelbundet uppdatera
program fér marknadskontroll. Programmen ska antingen vara
sektorsspecifika eller allminna, dvs. sektorsdvergripande.
Kommissionen och de andra medlemsstaterna ska underrittas
om programmen. Vad programmen ska innehilla regleras inte
nirmare i férordningen men vad som avses ir information om
hur den nationella marknadskontrollen planeras bedrivas.
Myndigheter i olika medlemsstater ska med ledning av denna
information ~ kunna  samarbeta och  koordinera = sin
marknadskontroll.

Sedan férordningen (EG) nr 765/2008 tridde i kraft har
regeringen administrerat rapporteringen av program for
marknadskontroll genom att inhimta information frin berérda
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myndigheter. Rapporteringen ir inte av sddan natur att det finns
ndgot sirskilt skil for att den bor utféras av regeringen. I syfte
att dstadkomma en mer permanent fungerande arbetsordning
boér den nya forordningen innehdlla en regel om att statliga
marknadskontrollmyndigheter 4rligen ska utarbeta samt folja
upp program fér marknadskontroll. Programmen ska limnas till
Swedac 1 egenskap av samordnande myndighet for
marknadskontroll. I den min kommunala myndigheter bedriver
marknadskontroll bér de  bistd samordnande  statliga
myndigheter med underlag fér utarbetande av program for
marknadskontroll.

Aven om Sverige enligt unionsritten endast har en skyldighet
att utarbeta program fér marknadskontroll som bedrivs enligt
harmoniserad unionslagstiftning bor skyldigheten att utarbeta
program gilla for all form av marknadskontroll enligt
definitionen 1 den svenska férordningen. De 6vergripande skilen
for att uppritta program har sin giltighet oavsett enligt vilken
rittslig grund kontrollen bedrivs. Nyttan av samordning av
marknadskontroll ir densamma och giller bdde mellan svenska
myndigheter och 1 férhéllande till marknadskontrollmyndigheter
i andra medlemsstater. Program som endast omfattar
marknadskontroll 1 EU-férordningens mening skulle riskera att
ge en ofullstindig och missvisande bild av den marknadskontroll
som en myndighet faktiskt bedriver och 1 forlingningen
férsimra mojligheten att bedriva en effektiv marknadskontroll.

7.3.3 Information till allmdnheten

Av foérordningen (EG) nr 765/2008 foljer en skyldighet for
medlemsstaterna att informera allminheten om
marknadskontrollmyndigheterna, deras ansvarsomriden och hur
de kan kontaktas. Forordningens krav tillgodoses limpligen
genom att de statliga marknadskontrollmyndigheterna 3liggs att
informera allminheten om sin verksamhet. Information bor
ocksd limnas till Swedac 1 egenskap av samordnande myndighet
som har att gora en forteckning over
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marknadskontrollmyndigheterna, deras ansvarsomridden och
kontaktpersoner tillginglig fér allminheten. Skyldigheten bor
ocksd gilla pd motsvarande sitt fér annan marknadskontroll dn
sddan som avses 1 férordningen (EG) nr 765/2008. Att begrinsa
informationsskyldigheten till marknadskontroll som bedrivs i
enlighet med harmoniserad unionslagstiftning skulle ge en
ofullstindig  bild  av = marknadskontrollmyndigheternas
verksambhet.

Marknadskontrollridet har redan enligt nuvarande ordning en
skyldighet att ansvara foér att spridning av information om
marknadskontroll fungerar.

7.3.4  Marknadskontrollradet
Enligt artikel 18.1 i férordningen (EG) nr 765/2008 ska

medlemsstaterna  inritta  limpliga =~ mekanismer  for
kommunikation och samordning mellan olika
marknadskontrollmyndigheter. ~ Marknadskontrollrddet utgor
redan 1 dagsliget ett forum fér samordning som uppfyller
férordningens krav. Reglerna om Marknadskontrollridet i den
nu gillande férordningen bor éverféras till den nya férordningen
utan storre justeringar. Forordningen (EG) nr 765/2008 stiller
ocksd krav pd att medlemsstaterna sdkerstiller effektivt
samarbete med myndigheter 1 andra medlemsstater. Mot denna
bakgrund bor en regel inféras om att Marknadskontrollrddet bor
frimja samarbete med marknadskontrollmyndigheter 1 andra
EU-medlemsstater.

Swedac bér, liksom i nuliget, ansvara f6r sekretariatsfunktionen
1 rddet och bor vidare ges till uppgift att for Sveriges rikning
uppritta och tillgingliggéra en férteckning 6ver de myndigheter
som bedriver marknadskontroll och limna informationen till
kommissionen 1 enlighet med artikel 17.1. i férordningen (EG)
nr 765/2008. Swedac fér tillging till denna information genom
myndigheternas skyldighet att informera Swedac om sin
verksamhet. Swedac bor ocksd {3 till uppgift att gora tillgingliga

71



Overviaganden och forslag Ds 2013:12

de program fér marknadskontroll som myndigheterna upprittar.
Detta sker féretridesvis genom publicering pd internet™.

7.3.5 Medverkande myndigheter i Marknadskontrollradet

De statliga marknadskontrollmyndigheterna samt Tullverket och
Kommerskollegium bér dven fortsittningsvis delta i rddet. Den
vida definitionen av marknadskontroll medfér foljaktligen att
idven begreppet marknadskontrollmyndighet fir en vid innebord.
Myndigheter som medverkar 1 rddet bér anges 1 en bilaga till
férordningen. Vid bedémningen av om en myndighet ska ingd i
ridet och féras in 1 bilagan bér flera faktorer vara avgérande,
exempelvis vilken typ av produkter eller risker myndighetens
ansvar omfattar, hur omfattande myndighetens ansvar ir och
vilken potentiell nytta det finns med samordning och
informationsutbyte med andra myndigheter. Utgingspunkten
bér vara att myndigheter som kontrollerar produkter ur
sikerhetshinseende eller har ansvar for ett riskomride ska
medverka 1 r8det. Om en myndighets verksamhet endast i
mycket liten omfattning har berdringspunkter med andra
myndigheters  verksamhet, och om fi ‘eller inga
samordningsvinster kan ses, bér myndigheten inte ingd i ridet.
Nir det giller de myndigheter som bedriver marknadskontroll i
den mening som avses i forordningen (EG) nr 765/2008 bor
medverkan vara obligatorisk. EU-férordningens krav pd
samordning etc. skulle kunna utféras pd annat sitt men det ir
troligen  inte  en  rationell  lésning.  Nir  nya
marknadskontrolluppgifter  eller  ansvarsomriden  inférs,
avskaffas eller flyttas mellan olika myndigheter bor regeringen
ocksa ta stillning till om inblandade myndigheter ska medverka i
ridet. Som framférs 1 betinkandet EU, Sverige och den inre
marknaden® bor ridet vara 6ppet for fler deltagare for att
tillférsikra en s bred och djup kunskapsbas som méjligt.

® Motsvarande information finns i dagsliget pd www.marknadskontroll.se.
*1SOU 2009:71, s. 452.
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7.3.6  System fér informationsutbyte

Konsumentverket ir 1 dagsliget ansvarig myndighet fér det s
kallade Rapex-systemet som ska anvindas nir myndigheter
vidtar dtgirder mot en vara som utgér en allvarlig risk (se avsnitt
4.4.5). Mpyndigheter som beslutar om 4tgirder enligt
produktsikerhetslagstiftningen har en skyldighet att underritta
Konsumentverket som 1 sin tur har till uppgift att meddela
kommissionen genom Rapex-systemet. Enligt artikel 22 i
forordningen (EG) nr 765/2008 ska medlemsstaterna informera
kommissionen nir de vidtar &tgirder mot varor som utgdr en
allvarlig risk genom anvindning av Rapex. Konsumentverket bor
utses till ansvarig myndighet f6r att hantera Rapex-systemet och
detta bor anges i den nya férordningen. P4 motsvarande sitt som
nu giller f6r konsumentvaror bér myndigheter och kommuner
som bedriver marknadskontroll enligt férordningen (EG) nr
765/2008  &liggas att  tillhandahdlla  information il
Konsumentverket om ingripanden mot farliga varor si att
myndigheten kan fullfélja uppgiften att ansvara for systemet.

Kommissionen har som ovan angetts beslutat anvinda
systemet ICSMS f{or att uppfylla skyldigheten som féljer av
artikel 23 i foérordningen (EG) nr 765/2008 att utveckla ett
allmint arkiverings- och informationsutbytessystem fér frigor
om marknadskontroll, program och annan relevant information
om produkter som inte stimmer O&verens med kraven i
unionslagstiftningen. Rutinerna fér hantering av information i
ICSMS skiljer sig frdn Rapex pa sd sitt att varje myndighet sjilv
ansvarar for den information som limnas 1 systemet. Det behovs
dirfor ingen myndighet som ansvarar for att samordna
informationen i systemet pi motsvarande sitt som fér Rapex. En
myndighet bor emellertid ansvara for att administrera systemet
pd nationell nivd. Denna uppgift bér ankomma pd Swedac som
samordnande myndighet f6r marknadskontroll.
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7.3.7  Underrattelser och information enligt férordningen
(EG) nr 764/2008

Enligt forordningen (EG) nr 764/2008 ska behériga
myndigheter {6lja vissa administrativa rutiner nir de fattar beslut
med stdd av icke-harmoniserade tekniska regler som innebir ett
forbud mot att en produkt slipps ut pd marknaden eller har
liknande direkta eller indirekta verkningar, se nirmare avsnitt
5.5. Férordningen kompletteras idag av en svensk férordning™
vars bestimmelser 1 det nirmaste oférindrade bor foras dver till
den nya férordningen.

Enligt artikel 6 och 7 1 EU-férordningen ska kommissionen
och de andra medlemsstaterna informeras nir en myndighet
vidtar beslut mot varor enligt icke-harmoniserade regler. Det
bakomliggande syftet ir att forbittra den fria rorligheten for
varor. Syftet med EU-férordningen skiljer sig pd sd vis frin
férordningen (EG) nr 765/2008 och det allminna
produktsikerhetsdirektivet genom att den i sig inte innehdller
regler som syftar till att sikerstilla att varor uppfyller vissa krav
utan den ska sikerstilla tillimpningen av principen om
Omsesidigt erkinnande pa det icke harmoniserade varuomridet.
Aven om det bakomliggande syftet ir annorlunda jimfért med
andra regler om marknadskontroll s bor dirfor de nationella
reglerna som kompletterar férordningen (EG) nr 764/2008 foras
in i den nya férordningen. Aven om forordningen ska tillimpas i
vissa férhandskontrollsammanhang s aktualiseras tillimpning av
férordningens procedurregler framst i
marknadskontrollsammanhang och ir av sektorsévergripande
natur.

Arlig rapport

Forordningen (EG) nr 764/2008 innehdller dven krav pd att
medlemsstaterna arligen ska skicka en rapport till kommissionen

2 Foérordning (2009:52) om kontaktpunkt och informationsférfaranden angdende
tillimpning av émsesidigt erkinnande av tekniska regler fér produkter.
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om foérordningens tillimpning. Rapporten ska innehilla
information om myndigheternas tillimpning av férordningen.
Kommerskollegium har enligt nu gillande svensk férordning till
uppgift att pd Sveriges vignar fullgéra rapporteringen till
kommissionen. Det har emellertid visat sig att kommissionen i
samband med den 4rliga rapporteringen ofta stiller frigor av
principiell art relaterade till tillimpningen av férordningen 1
medlemsstaterna. For att svara pd sidana frigor méste
information tillhandah&llas utéver vad som féljer direkt av EU-
forordningens regler om rapportering och dirmed ocksd utover
vad kollegiet har i uppdrag att utféra. Frigorna har visat sig vara
av sidan natur att de 1 vissa delar kan kriva politiska
overviganden och bér besvaras av regeringen. Med anledning av
att all information som kommissionen efterfrigar limpligen
tillhandahélls 1 ett sammanhang bor det till skillnad frn vad som
giller 1 nuliget vara regeringen som skoter den 4drliga
rapporteringen till kommissionen. Kommerskollegium bor
istillet ges till uppgift att tillhandahélla underlag till regeringen
infér rapporteringen.

Information om dtgirder i enskilda fall

EU-f6érordningen innehdller regler om att kommissionen ska
underrittas nir behériga myndigheter 1 enskilda fall tillimpar
férordningens procedurregler. Den svenska férordningen bygger
pi en ordning dir Kommerskollegium fungerar som
samordnande myndighet f6r underrittelser som ska skickas till
kommissionen. Myndigheter som tillimpar férordningen har
dirfor skyldighet att informera Kommerskollegium som 1 sin tur
informerar kommissionen.

Den svenska férordningen ir tillimplig f6r sivil kommunala
som statliga myndigheter. Beslut som fattas av kommuner eller
linsstyrelser ska inte limnas direkt till Kommerskollegium utan
till de samordnande myndigheter som inom ett visst sakomride
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har det centrala ansvaret for tillsynsvigledning eller samordning.
Denna ordning bér bevaras.

7.3.8  Underrattelse- och radgivningsskyldighet

Information till regeringen

Som framférts 1 betinkandet EU, Sverige och den inre
marknaden (SOU 2009:71) ir det av vikt att regeringen har
insyn 1 verksamhet som bedrivs av myndigheter nir den
meddelar foreskrifter, fattar beslut eller vidtar andra tgirder
som kan hindra eller begrinsa den fria rérligheten fér varor.”
Utredningen féreslog att Kommerskollegium skulle informera
regeringen nir de fick kinnedom om omstindigheter som kunde
antas begrinsa den fria rorligheten fér varor 1 strid med
unionsritten. Kommerskollegium fir kinnedom om ett stort
antal drenden dir en overtridelse av unionsritten pd omridet
inte omedelbart kan uteslutas vid en éversiktlig granskning av de
omstindigheter som kommit till kollegiets kinnedom. Ett
irende kan ofta initierats genom en anmilan om ett
handelshinder frin ett foretag. I minga fall kan en sddan anmilan
vid nirmare kontroll snabbt visa sig vara uppenbart obefogad nir
bakomliggande  sakomstindigheter =~ och  rittsférhéllanden
kontrolleras. Det skulle vara onddigt betungande for regeringen
att ta del av information om alla sddana fall. Regeringen bor av
denna anledning inte informeras om samtliga drenden utan
endast sddana som efter en nirmare analys kan anses vara av
sirskild betydelse. Skyldigheten att informera regeringen bor
inte gilla endast Kommerskollegium utan ocksd Swedac och
Konsumentverket som ges sektorsévergripande ansvar enligt den
nya férordningen. Det ir ocksd angeliget att dessa myndigheter
delar information med varandra och i1 férekommande fall med
andra  myndigheter. ~ Swedac, Kommerskollegium  och

¥ SOU 2009:71, s. 354.
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Konsumentverket bér mot denna bakgrund 3liggas att hilla
regeringen och berérda myndigheter underrittade om
information av sirskild betydelse nir det giller tillimpningen av
férordningen.

Formell invindning mot en harmoniserad standard

Som tidigare framgdtt (se avsnitt 4.3) har harmoniserade
standarder en stor betydelse foér EU-rittsakter som foljer den
nya metoden genom den presumtionsverkan som det innebir att
en vara som uppfyller kraven 1 en harmoniserad standard ska
anses uppfylla de visentliga kraven f6r produkten. En
harmoniserad standard kan dock férlora sin presumtionsverkan
om en medlemsstat riktar en sd kallad formell invindning mot
standarden. Frigan om en standards presumtionsverkan hanteras
enligt ett kommittéférfarande vartefter kommissionen tar
stillning till om standarden ska forlora sin presumtionsverkan.
Formella invindningar mot harmoniserade standarder hanteras i
kommittén som skapas enligt férordningen (EU) nr 1025/2012
om europeisk standardisering. I EU-férordningen dterfinns dven
regler om den procedur som anvinds vid formella invindningar.
Motsvarande regler fanns tidigare 1 olika sektorsdirektiv.

For att kommittéforfarandet ska fungera och for att svenska
intressen ska kunna tillgodoses ir det angeliget att regeringen
informeras nir en myndighet invinder mot en standard. Berérda
myndigheter som avser att framstilla en formell invindning mot
en harmoniserad standard bor dirfor vara skyldiga att ocksd
informera Kommerskollegium och en sdan regel bor féras in 1
den nya férordningen. Kommerskollegium ska som ovan anges
underritta regeringen om information av sirskild betydelse.
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7.4 Kontroll av produkter som fars in till EU

Foérordning (EG) nr 765/2008 innehiller dven regler om kontroll
av produkter som fors in pd unionsmarknaden frin ett land
utanfér unionen (artiklarna 27-29). Avsikten ir att stoppa
produkter som inte uppfyller gillande krav redan vid grinsen
innan  de slipps ut 1 fri cirkulation inom EU. De flesta
bestimmelserna om kontroll av produkter som férs in pd
unionsmarknaden  riktar sig 1 huvudsak  direkt till
marknadskontrollmyndigheterna eller de myndigheter som
ansvarar for yttre grinskontroll. Med det sistnimnda begreppet
avses 1 forsta hand Tullverket och EU-férordningen bedéms i
detta avseende inte behova kompletteras nationellt. Aven
Kustbevakningen bedriver dock yttre grinskontroll eftersom
myndigheten enligt 62 § tullférordningen (2000:1306) ska
medverka i Tullverkets kontrollverksamhet genom att utdva
tullkontroll av sjétrafiken.

Avseende  marknadskontrollmyndigheterna  giller  pd
motsvarande sitt som for andra artiklar att EU-férordningen
behéver kompletteras nationellt i vissa avseenden for att fordela
ansvaret mellan myndigheter och av tydlighets- och
rittssikerhetsskidl. Det finns dven bestimmelser om att
medlemsstaternas myndigheter fir forstora eller pd annat sitt
gora obrukbara produkter som anses utgora en allvarlig risk.
Bestimmelsen riktas till "medlemsstaternas myndigheter” vilket
kan avse sdvil Tullverket som marknadskontrollmyndigheter. Av
rittssikerhets- och tydlighetsskil bor det i sektorslagstiftning
anges vilka myndigheter som har méjlighet att vidta sidana
tgirder och mot vilka produkter samt hur ansvarsférdelning ska
goras mellan marknadskontrollmyndigheter och Tullverket.
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7.5 Kommunal medverkan vid kontroll av varor

7.5.1 Bakgrund

Inte bara statliga myndigheter kan fatta beslut som paverkar den
fria rorligheten f6r varor utan dven kommuner kan fatta sidana
beslut. Kommuner omfattas av EU-ritten pi samma sitt som
statliga myndigheter och i den m&n kommuner genom sektoriell
lagstiftning alagts att medverka 1 marknadskontroll ir de pi
samma sitt som statliga myndigheter skyldiga att folja de regler
som ir direkt tillimpliga f6r marknadskontrollmyndigheter.

Nir det giller anpassningar i sektoriell lagstiftning bér den
kommunala medverkan regleras pd samma sitt som giller for
statliga forvaltningsmyndigheter.

Aven nir det giller de regler som infors horisontellt s& bor de
kommunala och statliga verksamheterna regleras gemensamt.
Nir det giller informationsskyldighet enligt artikel 17 i
forordningen (EG) nr 765/2008 ir det inte nddvindigt att
kommuner sjilva informerar om sina ansvarsomrdden utan den
statliga. myndighet som samordnar marknadskontrollen pd
omridet bor 3liggas att informera dven om den kommunala
delen av marknadskontrollen. Kommuner bér heller inte
sjilvstindigt uppritta marknadskontrollplaner, medverka 1
Marknadskontrollridet eller framféra underrittelser om formell
invindning mot standarder. Diremot bér kommunerna ha en
skyldighet att  pd begiran tillhandahdlla samordnande
myndigheter nédvindig information fér utarbetande av program
fér marknadskontroll.

Foérordningen (EG) nr 764/2008 kan ocksd vara tillimplig pd
vissa kommunala beslut. Den svenska kompletterande
forordningen™ innehdller dirfor sirskilda regler for att hantera
rapportering om kommunal tillimpning av EU-férordningen.

3 Férordning (2009:52) om kontaktpunkt och informationsférfaranden angdende
tillimpning av 6msesidigt erkinnande av tekniska regler fér produkter.
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7.5.2 Bemyndigande for regeringen

Forslag: Regeringen fir meddela foreskrifter om skyldigheter
fér kommuner att medverka vid kontroll av varor.

Kommunernas uppgift att vara marknadskontrollmyndighet
regleras av den sektoriella lagstiftningen. I den main
kommunerna 3lagts denna uppgift féljer de kommunala
myndigheternas skyldigheter enligt férordningarna (EG) nr
764/2008 och (EG) nr 765/2008 pd motsvarande sitt som for
statliga myndigheter direkt av sjilva férordningarna. P4 samma
sitt som for de statliga myndigheterna behéver forordningarna
kompletteras med bestimmelser som sikerstiller att Sverige
uppfyller krav gillande rapportering och information enligt vad
som ovan anférts. Om Sverige inte uppfyller forpliktelserna i
dessa delar pd sdvil kommunal som statlig nivd uppfyller Sverige
inte de forpliktelser som foljer av EU-medlemskapet. Ur EU-
rittsligt hinseende ir det inte av betydelse huruvida beslut om
marknadskontroll eller andra &tgirder mot produkter fattas av en
kommunal eller statlig myndighet.

Foreskrifter om de uppgifter som ankommer pi de statliga
myndigheterna i friga om rapportering och information om
marknadskontroll faller inom regeringens kompetensomride.
Nir det giller kommunerna tillhér foreskrifterna betriffande
vissa uppgifter det primira lagomridet och férutsitter siledes
lagstod, eftersom uppgifterna ir att betrakta som sidana
ligganden fér kommunerna som avses 1 8 kap. 2 § forsta
stycket 3 regeringsformen.

Det ir emellertid méjligt f6r riksdagen att 1 lag bemyndiga
regeringen att 1 férordning meddela foreskrifter om de nu
aktuella uppgifterna. De kompletterande bestimmelser som
behoévs dr av frimst administrativ karaktir och innehéller inte i
sig ndgra mer omfattande nya forpliktelser f6r kommunerna.
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Samma regler bor 1 storsta méjliga mén gilla f6r kommunala och
statliga myndigheter.

Att reglera den kommunala verksamheten i lag medan den
statliga verksamheten regleras 1 férordning ir en méjlig 16sning
som dock fir anses vara mindre limplig. Som anférts 1
betinkandet EU, Sverige och den inre marknaden®™ ger
nuvarande bestimmelser som pd ett horisontellt plan berér
varuomridet och den fria rérligheten av varor ett splittrat och
oenhetligt intryck. Det finns dirfér ett behov av att féra samman
skilda bestimmelser pd omridet. En 16sning som innebir en
uppdelning av  bestimmelserna i en lag som reglerar
kommunerna och en férordning som reglerar de statliga
myndigheterna bér undvikas eftersom det bidrar till ytterligare
splittring av regelverket. Det d4r mot denna bakgrund angeliget
att de horisontella bestimmelser som rér kommunerna och de
statliga myndigheterna samlas i ett regelverk.

Av 8 kap. 3 § forsta stycket regeringsformen foljer att riks-
dagen kan bemyndiga regeringen att meddela foreskrifter om
dligganden for kommuner. Lagstod skapas limpligen genom att
regeringen 1 lag bemyndigas att meddela foreskrifter pd det sitt
som framgdr av lagférslaget i denna promemoria. En sidan
6sning ger regeringen mojlighet att samla bestimmelser om
varor pd den inre marknaden i en férordning i enlighet med vad
som foreslds i denna promemoria. Genom att bestimmelserna
fors samman kan myndigheter och féretag {8 den helhetsbild av
horisontella regler pd varuomradet som idag saknas.

*SOU 2009:71, s. 321.
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8 Konsekvensutredning

8.1 Inledning

Syftet med de féreslagna reglerna ir 1 huvudsak att skapa en mer
enhetlig och sammanhillen reglering av sektorsévergripande
regler som dr tillimpliga vid kontroll av varor. De
bakomliggande EU-rittsakternas overgripande syfte ir att
produkter pi den inre marknaden ska uppfylla krav som
tillgodoser skydd fér allminna intressen som hilsa och sikerhet
samtidigt som det ska sikerstillas att varors fria rorlighet pd den
inre marknaden inte begrinsas mer in vad som ir tilldtet enligt
unionsritten. Sverige ir 1 hég grad beroende av en vil fungerande
utrikeshandel och huvuddelen av den svenska varuhandeln sker
pi den inre marknaden. Aven om det ir svirt att nirmare
kvantifiera i vilken grad EU-férordningen bidrar till att forbittra
den inre marknadens funktion s3 ir det uppenbart att
forordningen kan férvintas medféra positiva konsekvenser for
svenska foretag som agerar pi den inre marknaden samt for
svenska konsumenter som fér tillgdng till sikra och prisvirda
produkter. De nu foreslagna reglerna syftar tll atc 3 EU-
reglerna att fungera pd ett effektive sdtt under svenska
forhillanden. Genom den foreslagna férordningen sammanfogas
tre tidigare férordningar vilket har regelférenklande effekter till
fordel for sdvil myndigheter som foretag.
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8.2 Konsekvenser for statliga myndigheter

De bakomliggande EU-férordningarna innehéller skyldigheter
féor myndigheter att t.ex. bedriva marknadskontroll 1 viss
omfattning. EU-férordningarna ir direke tillimpliga och
kostnader forenade med bedrivande av marknadskontroll far
anses vara en effekt av bakomliggande EU-férordningar och inte
av nu foreslagna regler. I ovrigt innebir de nya reglerna i
huvudsak inte nigra nya forpliktelser f6r myndigheter.

Nir det giller system for informationsutbyte foreslds att
Konsumentverket ska utses till ansvarig kontaktpunkt for
Rapex-systemet enligt férordningen (EG) nr 765/2008. Verket
ir redan kontaktpunkt f6ér systemet men det har hittills endast
anvints for varningar gillande farliga konsumentprodukter.
Enligt forslaget utvidgas alltsd8 Konsumentverkets uppdrag till att
omfatta dven varningar gillande produkter fér yrkesmissigt
bruk. Varningar f6r farliga produkter for yrkesmissigt bruk har
hittills hanterats utanfér Rapex och har varit 3 till antalet. Som
utvecklingen har sett ut hittills bedéms Konsumentverket kunna
hantera tillkommande drenden inom ramen for befintligt anslag.
Det ir dock mycket svirt att uppskatta hur antalet drenden
kommer att utvecklas och utvecklingen i1 denna del miste foljas
upp.

Swedac foreslds i 1 uppdrag att administrera ICSMS vilket
myndigheten redan gor 1 dagsliget utan sirskild reglering 1
férordning. Swedac bedéms mot denna bakgrund kunna skota
uppgiften iven framéver inom ramen fér befintliga anslag. Aven
1 denna del finns det anledning att f6lja utvecklingen av systemet.

8.3 Konsekvenser for kommuner

Den kommunala medverkan vid kontroll av varor ir begrinsad
och forslaget bedoms inte medféra ndgon visentlig
kostnadsokning fér kommuner. Som anférts ovan gillande
statliga myndigheter fir kostnader férenade med rutiner kring
marknadskontroll 1 huvudsak anses vara en effekt av
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bakomliggande EU-férordningar och inte av nu foreslagna
regler. Promemorians forslag bygger pd att statliga myndigheter
ska ha en samordnande roll nir det giller att limna information
om marknadskontroll. Alternativet till en sidan modell vore
nirmast att kommuner pd egen hand skulle limna information
t.ex. direkt till kommissionen och andra medlemsstater. En
sddan modell skulle vara férenad med storre kostnader pd
kommunal nivd in vad som nu féreslis.

8.4 Konsekvenser for foretag

Forslagen riktas endast till myndigheter och medfér inte nigra
kostnader for foretag. I en mera indirekt mening foérvintas de
foreslagna reglerna ha regelférenklande effekter och leda till en
bittre fungerande marknadskontroll och inre marknad vilket i
forlingningen ir till fordel for foretag.
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9 Forfattningskommentar

Lagbestimmelsen ir ett normgivningsbemyndigande enligt
vilken regeringen fir meddela foéreskrifter om vissa skyldigheter
for kommuner nir de kontrollerar varor och dess foérenlighet
med gillande krav. Skyldigheterna foljer av férordningarna (EG)
nr 764/2008 och 765/2008.

Kommunerna bér medverka till upprittande av program foér
marknadskontroll enligt artikel 18.5 i foérordning (EG) nr
765/2008 pi ett sddant sitt att de bidrar med underlag till sddana
program (se avsnitt 7.3.2). Kommunerna ska limna information
via den myndighet som ansvarar for systemet for snabbt
informationsutbyte (Rapex) enligt artikel 20.1 och 22 uill
kommissionen (se avsnitt 7.3.6). Information ska dven limnas
via svenska myndigheter till kommissionen nir de beslutar om
tgirder enligt artikel 6 och 7 i férordning (EG) nr 764/2008 (se
avsnitt 7.3.7). Slutligen forutsitter marknadskontrollen att
kommunerna  bidrar med information till allminna
informationssystem, jmf artikel 23 1 férordning (EG) nr
765/2008 (se avsnitt 7.3.6) samt till kontaktpunkter, jfr
artiklarna 9-10 i férordning (EG) nr 764/2008.

Tkrafitridande

Det foreslds att den nya lagen trider 1 kraft den 1 januari 2014.
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13.8.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 218)21

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 764/2008

av den 9 juli 2008

om forfaranden for tillimpning av vissa nationella tekniska regler pa produkter som lagligen saluférts

1.

i en annan om upphi

de av beslut nr 3052/95/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artiklarna 37 och 95,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och
av foljande skal:

(1) Den inre marknaden ir ett omrdde utan inre grinser dar fri
rorlighet for varor tillforsikras i kraft av fordraget, som
forbjuder atgirder med motsvarande verkan som kvantita-
tiva importrestriktioner. Forbudet giller varje nationell
dtgard som kan hindra varuhandeln inom gemenskapen,
direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt.

(2) Hinder for den fria rorligheten for varor mellan medlems-
staterna kan uppresas olagligen av medlemsstaternas
behoriga myndigheter, i de fall dir lagstiftningen inte har
harmoniserats, genom att de pd produkter som lagligen
salufors i andra medlemsstater tillimpar tekniska regler 6)
med krav som dessa produkter ska uppfylla, sisom regler
avseende benimning, form, storlek, vikt, sammansittning,
presentation, mérkning och férpackning. Tillimpningen av
sddana regler pd produkter som lagligen saluforts i en
annan medlemsstat kan strida mot artiklarna 28 och 30 i
fordraget, dven om de tillimpas utan dtskillnad pd alla
produkter.

(3)  Principen om 6msesidigt erkinnande, som har sitt upphov i
EG-domstolens rittspraxis, dr ett sitt att tillgodose den fria (6)
rorligheten for varor pa den inre marknaden. Omsesidigt

(') EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.
() Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (innu ¢j
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.

erkdnnande tillimpas pd produkter som inte omfattas av
harmoniserad gemenskapslagstiftning, eller for produkt-
aspekter som faller utanfor sidan lagstiftnings tillimp-
ningsomride. Detta innebir att en medlemsstat inte far
forbjuda forsiljining pa sitt territorium av produkter som
lagligen salufors i en annan medlemsstat dven om de
tillverkats enligt andra tekniska regler dn de som giller for
inhemska produkter. Enda undantag frdn den principen dr
restriktioner som kan motiveras med hanvisning till
artikel 30 i fordraget eller med hinvisning till andra
tvingande hénsyn av allmint intresse och som stir i
proportion till det uppsatta malet.

Det aterstdr mdnga problem nir det giller den korrekta
tillimpningen i medlemsstaterna av principen om &msesi-
digt erkdnnande. Det dr dirfor nodvindigt att inritta
forfaranden for att minimera risken for att tekniska regler
leder till olagliga hinder for varornas fria rorlighet mellan
medlemsstaterna. Avsaknaden av sidana forfaranden i
medlemsstaterna orsakar ytterligare hinder for varornas
fria rorlighet, eftersom den avhaller foretag frin att silja
produkter som lagligen saluférts i en annan medlemsstat pd
territoriet i den medlemsstat som tillimpar de tekniska
reglerna. Undersokningar har visat att mdnga foretag,
sarskilt smd och medelstora, antingen anpassar sina
produkter for att folja medlemsstaternas tekniska regler
eller avhaller sig frén att saluféra dem i dessa medlemsstater.

Behoriga myndigheter saknar ocksd limpliga forfaranden
for att tillimpa sina tekniska regler pa specifika produkter
som lagligen saluforts i en annan medlemsstat. Avsaknaden
av sidana forfaranden himmar deras forméga att bedoma
produkternas dverensstimmelse i enlighet med fordraget.

Rédet noterade i sin resolution av den 28 oktober 1999 om
Smsesidigt erkdnnande (°) att ekonomiska aktérer och
medborgare inte alltid till fullo och pa ritt sitt utnyttjade
principen om &msesidigt erkidnnande darfor att de inte var

() EGT C 141, 19.5.2000, s. 5.
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(10

(1

20

tillréickligt medvetna om principen och dess praktiska
konsekvenser. Radet uppmanade medlemsstaterna att
utarbeta limpliga atgirder for att ge de ekonomiska
aktorerna och medborgarna en effektiv ram for omsesidigt
erkinnande, bla. genom att behandla ansokningar frin
ckonomiska aktérer och medborgare pd ett effektivt sitt
och svara snabbt pd sidana ansckningar.

Europeiska rddet understrok vid sitt mote den 8-9 mars
2007 vikten av att ge ny drivkraft dt den inre marknaden
for varor genom att forstirka det omsesidiga erkénnandet,
samtidigt som man sikerstiller en hog sikerhets- och
konsumentskyddsnivd. Vid Europeiska ridets mote den
21-22 juni 2007 betonades att det fortfarande dr av stor
betydelse for tillvixten, konkurrensen och sysselsittningen
att den inre marknadens fyra friheter (fri rorlighet for varor,
personer, tjanster och kapital) ytterligare stirks och att dess
funktionssiitt forbittras.

For att den inre marknaden for varor ska fungera val kravs
tillréickliga och &ppna rutiner for att 16sa de problem som
orsakas av tillimpning av en medlemsstats tekniska regler
pé specifika produkter som lagligen saluforts i en annan
medlemsstat.

Denna férordning bor dock inte hindra, nir s &r limpligt,
ytterligare harmonisering av tekniska regler, som syftar till
att forbittra det sitt pa vilket den inre marknaden fungerar.

Handelshinder kan ocksd vara resultatet av andra dtgirder
som omfattas av artiklarna 28 och 30 i fordraget. Sidana
dtgirder kan till exempel utgdras av tekniska specifikationer
som utarbetats for offentlig upphandling eller krav pd att
anvinda officiella sprak i medlemsstaterna. Dessa dtgirder
bor emellertid inte utgora tekniska regler i den mening som
avses i denna forordning och bor siledes inte omfattas av
dess tillimpning.

Tekniska regler i den mening som avses i denna forordning
tillimpas ibland under och genom forfaranden for
obligatoriskt forhandsgodkinnande, inrittade genom en
medlemsstats lagar och genom vilket den behériga myndig-
heten i en medlemsstat, innan produkten eller produkt-
typen fér slippas ut pd marknaden i medlemsstaten eller en
del av denna, bor ge formellt tillstind efter en ansokan.
Forekomsten av ett sidant forfarande utgdér i sig en
begrinsning av den fria rorligheten for varor. For att kunna
motiveras med avseende pa den grundliggande principen
om fri rérlighet for varor inom den inre marknaden bér
sddana forfaranden for obligatoriska forhandstillstand vara
icke-diskriminerande och proportionerliga samt efterstriva
mél som enligt gemenskapsritten ir i allménhetens
intresse. Man bor sdledes se till att det efterstravade maélet
uppnds men inte gd utéver vad som ar nodvindigt for att
nd det mdlet. Huruvida ett sddant forfarande Sverens-
stimmer med proportionalitetsprincipen bér avgoéras mot

(1

(14)

3)

bakgrund av de dverviganden som éterfinns i domstolens
rdttspraxis.

Ett krav pd att utslippandet av en produkt pd marknaden
ska vara foremdl for forhandsgodkinnande bér inte i sig
utgora en teknisk regel i den mening som avses i denna
forordning, varfor ett beslut att utestinga eller avligsna en
produkt frin marknaden enbart med motiveringen att den
inte har giltigt forhandsgodkédnnande inte bér utgéra ett
sadant beslut som denna forordning ar tillimplig pa. Alla
beslut om att avsld en ansokan p grundval av en teknisk
regel ska emellertid handliggas i enlighet med denna
férordning dd en ansékan om obligatoriskt foérhandsgod-
kinnande for en produkt limnats in, for att den som
ansoker ska kunna omfattas av det forfarandeskydd som
denna forordning tillhandahaller.

Nationella domstolsavgoranden som avgor lagenligheten i
fall dir produkter som, till foljd av tillimpningen av
tekniska regler, lagligen saluférs i en medlemsstat inte far
tillride till marknaden i en annan medlemsstat eller dir
sanktioner tillimpas bor undantas frin denna forordnings
tillimpningsomrade.

Vapen ir produkter som kan utgora en allvarlig risk for
minniskors hilsa och sikerhet och for den allminna
ordningen i medlemsstaterna. Flera specifika typer av vapen
som lagligen salufors i en medlemsstat kan, med hénsyn till
skyddet av minniskors hilsa och sikerhet samt fore-
byggandet av brott, vara foremdl for restriktiva tgarder i en
annan medlemsstat. Sddana tgirder kan bestd av sirskilda
kontroller och tillstdnd innan vapen som lagligen salufors i
en annan medlemsstat slipps ut p marknaden i en annan
medlemsstat. Medlemsstaterna bor dérfor tilldtas att hindra
att vapen slipps ut pa deras marknader innan de nationella
forfarandekraven har uppfyllts fullstindigt.

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG
av den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet (') far
endast sikra produkter slippas ut pd marknaden. Vidare
faststills tillverkarens och distributorens skyldigheter nér
det giller produktsikerheten. Enligt direktivet fir myndig-
heterna forbjuda alla farliga produkter med omedelbar
verkan eller, under den tid som krivs for att utfora olika
kontroller, verifikationer eller sikerhetsbedémningar, tem-
poriirt forbjuda en produkt som kan vara farlig. Myndighe-
terna har dven ritt att, om en produkt utgor en allvarlig
fara, vidta nodvindiga tgirder for att snabbt kunna agera
pé ett lampligt sitt, t.ex. pa det sitt som avses i artikel 8.1
bf i direktivet. Atgirder som vidtas av behériga myndig-
heter i medlemsstaterna i enlighet med nationell lagstift-
ning som inforlivar artikel 8.1 d - f och 8.3 i det direktivet
bor dirfor undantas frén denna forordnings tillimpnings-
omrade.

() EGTL11,15.1.2002, s. 4.
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(16) Genom Europaparlamentets och ridets forordning (EG)

(17

EGT L 31,

nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna
principer och krav for hvsmedelslagstlftmng, om inrittande
av Europeiska digt delssikerhet och om

1 for i
forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet ()
inrittas bla. ett system for snabb varning for anmilan av
direkta och indirekta risker for manniskors hilsa till foljd av
livsmedel och djurfoder. Medlemsstaterna &r enligt systemet
for snabb varning skyldiga att omedelbart anmila till
kommissionen alla atgirder de vidtar for att begrinsa
utsldppandet pa marknaden av eller dterkalla livsmedel eller
foder for att skydda manniskors hilsa, i de fall dar det kravs
snabba dtgirder. De atgirder som vidtas av medlemssta-
ternas  behoriga myndigheter i enlighet med arti-
klarna 50.3 a och 54 i den forordningen bor darfor
undantas frin denna forordnings tillimpningsomrade.

I Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 882/
2004 av den 29 april 2004 om offentlig kontroll for att
sikerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa
och djurskydd (%) anges allménna bestimmelser for officiell
kontroll som utfors for att kontrollera efterlevnaden av
bestimmelser som sarskilt syftar till att forhindra, undan-
roja eller till godtagbara nivier minska riskerna for
minniskor och djur direkt eller via miljén, och sikerstilla
god sed inom handel med foder och livsmedel och skydda
konsumenternas intressen, inbegripet mirkning av livs-
medel och foder samt andra typer av konsumentinforma-
tion. I férordningen faststélls ett sirskilt forfarande for att se
till att ekonomiska aktérer avhjélper en situation dar foder-
och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om
djurhilsa och djurskydd inte efterlevs. Atgiirder som vidtas
av medlemsstaternas behériga myndigheter i enlighet med
artikel 54 i den forordningen bor dirfor undantas frin
denna forordnings  tillimpningsomride. Atgirder som
vidtas eller avses att vidtas av behoriga myndigheter pd
grundval av nationella tekniska regler ska emellertid
omfattas av denna férordning sivida de inte avser de mal
som anges i forordning (EG) nr 882/2004.

1 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/49[EG av
den 29 april 2004 om sikerhet pd gemenskapens j ]arnvagar

(19) Enligt radets direktiv 96/48/EG av den 23 juli 1996 om

(20)

(@1

driftskompatibiliteten hos det transeuropeiska jirnvigssy-
stemet for hoghastighetstdg () och Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/16/EG av den 19 mars 2001 om
driftskompatibiliteten hos det transeuropeiska jarnvigssy-
stemet for konventionella tdg (°) ska system och trafik
gradvis harmoniseras genom att tekniska specifikationer for
driftskompatibilitet successivt antas. System och drifts-
kompatibilitetskomponenter som omfattas av dessa direktiv
bor dirfor undantas frin denna forordnings tillimpnings-
omréde.

Genom Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband med saluféring av
produkter (%) infors ett system for ackreditering for att
sikerstilla dmsesidigt erkinnande av kompetensnivin hos
organen for beddmning av éverensstimmelse. De behoriga
organen i medlemsstaterna bér dirfor inte lingre avvisa
provningsrapporter och intyg som utfirdats av ett
ackrediterat organ for bedémning av dverensstimmelse pd
grund av att det saknar kompetens. Medlemsstaterna kan
dessutom godta intyg och provningsrapporter som utfir-
dats av andra organ for bedomning av verensstimmelse, i
enlighet med gemenskapsriitten.

Enligt Europaparlamentets och rédets direktiv 98/34[EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraf-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betréffande
foreskrifter for informationssamhdllets tjanster () dr med-
lemsstaterna skyldiga att underritta kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna om eventuella forslag till tekniska
foreskrifter som avser produkter, inbegripet jordbruks- och
fiskeriprodukter, samt att ange skilen for att den fore-
skriften anses vara nodvindig. Efter att en teknisk foreskrift
amagm ar det emellertid viktigt att se till att principen om

(jarnvigssikerhetsdirektivet) (°) foreskrivs ett tillstindsforfa-
rande for ibruktagande av befintlig rullande materiel, dér
utrymme ges for tillimpning av vissa nationella bestim-
melser. De behoriga myndigheternas atgirder i enlighet
med artikel 14 i det direktivet bor darfor undantas fran

denna forordnings tillimpningsomréde.

1.2.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 202/2008 (EUT L 60, 5.3.2008,
5. 17).

EUT L 165, 30.4.2004. Rittad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
Forordningen dndrad genom radets forordning (EG) nr 1791/2006
(EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).

EUT L 164, 30.4.2004, 5. 44. Rattat i EUT L 220, 21.6.2004, s. 16.

idigt erkdnnande tillimpas korrekt i de enskilda fallen
pa specifika produkter. Denna forordning faststiller ett
forfarande for tillimpning av principen om omsesidigt
erkinnande i enskilda fall genom att den behériga
myndigheten dr skyldig att styrka pd vilka tekniska eller
vetenskapliga grunder den specifika produkten i dess

EGT L 235, 17.9.1996, s. 6. Direktivet senast &ndrat genom

kommissionens direktiv 2007/32/EG (EUT L 141, 2.6.2007, s. 63).
EGT L 110, 20.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2007/32[EG.

Se sidan 30 i detta nummer av EUT.

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom radets
direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).

91

Bilaga 1



Bilaga 1

L 21824

Europeiska unionens officiella tidning

Ds 2013:12

13.8.2008

(22

(23

(24)

92

nuvarande form inte kan saluféras i medlemsstaten enligt
artiklarna 28 och 30 i fordraget. Med avseende pd denna
forordnings tillimpning bor beligg inte tolkas som juridiskt
bindande bevis. Medlemsstaternas myndigheter ir inte
skyldiga att med avseende pa denna forordnings
tillimpning motivera den tekniska regeln i sig. De bor
dock, i enlighet med denna forordning, motivera eventuell
tillimpning av en teknisk regel pa en produkt som lagligen
saluforts i en annan medlemsstat.

1 enlighet med principen om émsesidigt erkéinnande bor
det forfarande som faststills i denna forordning foreskriva
att de behoriga myndigheterna i varje enskilt fall pad
grundval av tillgiingliga tekniska och vetenskapliga upp-
gifter ska meddela den ekonomiska aktoren att det
foreligger tvingande hénsyn till allménintresset som gor
det nodvandigt att faststilla nationella tekniska regler for
produkten eller produkttypen i friga, och att mindre
restriktiva dtgirder inte kan anvindas. Det skriftliga
meddelandet bor gora det méjligt for den ekonomiska
aktoren att kommentera alla relevanta aspekter av det
planerade beslutet att begransa tilltrddet till marknaden.
Inget hindrar den behériga myndigheten frén att vidta
atgirder efter det att tidsfristen for att ta emot dessa
kommentarer 16pt ut om den ekonomiska aktéren inte har
svarat.

Begreppet tvingande hinsyn till allménintresset, som det
héinvisas till i vissa bestimmelser i denna forordning, 4r ett
begrepp under utveckling i EG-domstolens rittspraxis nar
det gller artiklarna 28 och 30 i fordraget. Detta begrepp
ticker bland annat effektivitet vid skattekontroller, gott
handelsskick, konsumentskydd, miljoskydd, uppritthal-
lande av pressens méngfald och risken for att allvarligt
undergriva den ekonomiska balansen i socialférsikrings-
systemet. Sddana tvingande hinsyn kan berittiga behoriga
myndigheter att tillimpa tekniska regler. En sddan tillimp-
ning far dock inte leda till godtycklig diskriminering eller
dolda handelsrestriktioner mellan medlemsstaterna. Pro-
portionalitetsprincipen bor dessutom alltid respekteras,
varvid det ska beaktas huruvida de behériga myndigheterna
faktiskt har anvint sig av de minst restriktiva dtgdrderna.

En medlemsstats behdriga myndighet fér inte vid tillimp-
ning av det forfarande som faststills i denna forordning
aterkalla eller inskrinka utslippandet p4 marknaden av en
produkt eller produkttyp som lagligen salufors i en annan
medlemsstat. Diremot bor den behériga myndigheten
kunna anta provisoriska dtgérder nir det krévs snabba
insatser for att forhindra att anvindares sikerhet och hilsa
kommer till skada. Sidana provisoriska atgirder kan dven
vidtas av den behoriga myndigheten for att férhindra att en
produkt, vars saluféring generellt dr forbjuden med
hinvisning till allmin moral eller allmin sikerhet,
inbegripet férebyggande av brott, slipps ut pd marknaden.

~

(26)

(27)

(29)

(30)

31

Dirfér bor medlemsstater tilldtas att i varje skede av det
forfarande som faststills i denna forordning under sidana
forhdllanden tillfalligt forbjuda saluféringen av produkter
eller produkttyper pa sitt territorium.

I varje beslut som denna forordning ér tillimplig pa bor de
tillgdngliga rittsmedlen anges, sd att de ekonomiska
aktorerna kan vicka talan vid behorig nationell domstol.

Den ekonomiska aktéren bér dven limpligen informeras
om tillgdngen till icke-rttsliga problemldsningsmekanis-
mer, som exempelvis Solvit-systemet, for att undvika
rattsosdkerhet och kostnader for réttsprocesser.

Efter det att en behorig myndighet har fattat beslut om att
utestinga en produkt pd grundval av en teknisk regel, i
enlighet med de forfarandekrav som faststills i denna
forordning, bor ytterligare dtgérder som vidtas i friga om
denna produkt och som grundar sig pd det beslutet och pa
samma tekniska regel, inte omfattas av de krav som infors
genom denna forordning.

Det ir viktigt for den inre marknaden for varor att
nationella tekniska regler dr tillgingliga, si att foretagen,
sarskilt de smd och medelstora, kan inhimta tillforlitlig och
exakt information om gillande ritt.

Dirfor mdste principerna for administrativ forenkling till-
lampas, bla. genom inrittandet av ett system med
kontaktpunkter for produkter. Systemet bér utformas for
att sikerstilla att foretag kan f4 tillgang till information pd
ett 5ppet och korrekt siitt, s att forseningar, kostnader och
avskrickande verkan pd grund av nationella tekniska regler
undviks.

For att underlitta den fria rorligheten fér varor bor
kontaktpunkterna for produkter utan kostnad tillhanda-
hélla information om de nationella tekniska reglerna och
om tillimpningen av principen om 6msesidigt erkinnande
betriffande produkter. Kontaktpunkter for produkter bér
ha tillricklig utrustning och tillréickliga resurser och dven
uppmuntras att gora informationen tillginglig pid en
webbplats och pa andra gemenskapssprék. Kontaktpunkter
for produkter kan ocksd ge den ekonomiska aktéren
kompletterande information eller synpunkter under det
forfarande som foreskrivs i denna forordning. Nér det galler
6vrig information kan kontaktpunkterna for produkter ta
ut en avgift som stdr i proportion till kostnaden f6r denna
information.

Inrittandet av kontaktpunkter for produkter bor inte
inverka pd fordelningen av uppgifter mellan behoriga
myndigheter inom varje nationellt regelsystem. Varje
enskild medlemsstat bor darfor kunna inritta kontakt-
punkter f6r produkter i enlighet med regionala eller lokala
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befogenheter. Medlemsstaterna bor kunna anfértro upp-
draget som kontaktpunkt for produkter till befintliga
kontaktpunkter som inrittats i enlighet med andra
gemenskapsinstrument for att undvika alltfor ménga
kontaktpunkter och fér att forenkla de administrativa
forfarandena. Medlemsstaterna bor ocksd kunna anfértro
uppdraget som kontaktpunkt for produkter inte bara till
befintlig verksamhet inom offentlig forvaltning utan ocksa
till nationella Solvit-centra, handelskammare, yrkesorgani-
sationer och privata organ, for att inte 6ka de administrativa
kostnaderna for foretag och behoriga myndigheter.

(32

Medlemsstaterna och kommissionen bér uppmuntras att
samarbeta néra for att underlitta utbildning av personalen
vid kontaktpunkterna for produkter.

(33

Mot bakgrund av utvecklingen och uppbyggnaden av
alleuropeiska e-forvaltningstjinster och dartill horande
driftskompatibla telematiknit bor mojligheten att bygga
upp ett elektroniskt system for informationsutbyte mellan
kontaktpunkterna for produkter undersokas, i enlighet med
Europaparlamentets och rédets beslut 2004/387/EG av den
21 april 2004 om interoperabelt tillhandahdllande av
alleuropeiska e-forvaltningstjanster for offentliga forvalt-
ningar, foretag och medborgare (IDABC) (*).

(34

Tillforlitliga och effektiva mekanismer for évervakning och
utvirdering bér inrittas for att ge information om
tillimpningen av denna forordning, for att 6ka kinnedo-
men om funktionen hos den inre marknaden for varor
inom icke-harmoniserade sektorer och for att sikerstilla att
principen om omsesidigt erkdnnande tillimpas pd ett
korrekt sitt av medl nas behoriga myndi
Sadana mekanismer bor inte gd utover vad som ir
nodvindigt for att uppnd dessa mal.

=

Forordningen tillimpas enbart pd produkter och aspekter
av produkter vilka inte omfattas av gemenskapens
harmoniseringsatgirder som syftar till att eliminera
handelshinder mellan medlemsstaterna orsakade av skill-
nader mellan nationella tekniska regler. Bestimmelserna i
sddana harmoniseringsdtgirder &r ofta uttémmande och
innebir att medlemsstaterna inte fir forbjuda, begrinsa eller
forhindra att pmdukter som 6verensstimmer med dessa
atgirder slapps ut pd marknaden pa deras territorium. Vissa
av gem n harmomsu dtgard ger emellertid

dl na mojlighet att faststilla ytterligare tekniska
villkor for utslippandet av en produkt pd marknaden. Dessa
ytterligare villkor bor omfattas av artiklarna 28 och 30 i
fordraget och bestimmelserna i denna forordning. For en
effektiv tillimpning av férordningen ar det dirfor lampligt
att kommissionen upprittar en vigledande och icke-
uttémmande forteckning éver produkter som inte omfattas
av harmonisering pd gemenskapsniva.

(') EUT L 144, 30.4.2004. Réttat i EUT L 181, 18.5.2004, s. 25.

(36) Det overvakningssystem som inrdttats genom Europa-
parlamentets och ridets beslut nr 3052/95/EG av den
13 december 1995 for att faststilla ett forfarande for
omsesidig information om nationella dtgirder som avviker
frén principen om fri rérlighet for varor inom gemen-
skapen () har i stort sett visat sig vara misslyckat, eftersom
dess tillimpning inte gett kommissionen tillricklig infor-
mation for att kunna avgdra inom vilka sektorer harmo-
nisering kan vara pdkallad. Det har inte heller lett till snabba
I6sningar av vissa problem for den fria rérligheten. Beslut
nr 3052/95/EG bor darfor upphévas.

(37

Nir det giller tillimpningen av denna forordning &r det
lampligt att infora en overgdngsperiod for att de behériga
myndigheterna ska kunna anpassa sig efter kraven i
férordningen.

(38

Eftersom maélet fér denna férordning, nimligen undan-
réjande av tekniska hinder for den fria rorligheten for varor
mellan medlemsstaterna, inte i tillréicklig utstréickning kan
uppnds av medlemsstaterna, och det dirfor pd grund av
atgirdens omfattning och verkningar bittre kan uppnds pa
gemenskapsniva, kan gemenskapen vidta dtgérder i enlighet
med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér denna
forordning inte utéver vad som r nodvindigt for att nd
detta mal.

(39

De atgiirder som dr nodvindiga for att genomféra denna
forordning bér antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall
tillimpas vid utévandet av kommissionens genomforande-
befogenheter (°).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
SYFTE OCH TILLAMPNINGSOMRADE
Artikel 1
Syfte

1. Syftet med denna forordning &r att stirka den inre
marknadens funktion genom att forbittra den fria rorligheten
for varor.

2. I denna forordning faststills bestimmelser och forfaranden
som medlemsstaternas behoriga myndigheter ska folja nir de
fattar eller avser att fatta sidana beslut som avses i artikel 2.1 och
som skulle kunna hindra den fria rérligheten for en produkt som
lagligen saluforts i en annan medlemsstat och som omfattas av
artikel 28 i fordraget.

) EGTL 321,30.12.1995,s. 1.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23. Beslutet dndrat genom beslut 2006/

512/EG (EUT L 200, 22.7.2006, s. 11).
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3. I denna forordning faststills ocksé att det ska upprittas
kontaktpunkter for produkter i medlemsstaterna for att bidra till
uppnéendet av malsittningen med denna forordning, i enlighet
med punkt 1.

Artikel 2
Tillimpningsomride

1. Denna férordning ska tillimpas pd administrativa beslut
som riktar sig till ekonomiska aktérer och som fattas eller avses
att fattas pd grundval av en teknisk regel enligt definitionen i
punkt 2, avseende alla produkter, inklusive jordbruks- och
fiskeriprodukter, som lagligen saluférs i en annan medlemsstat,
om beslutet har nigon av foljande direkta eller indirekta
verkningar:

a)  Forbud mot att produkten eller produkttypen slipps ut pd
marknaden.

b) Andring eller ytterligare provning av produkten eller
produkttypen innan den kan slippas ut pé eller vara kvar
pé marknaden.

o) Aterkallande av produkten eller produkttypen fran mark-
naden.

Nir det giller forsta stycket b menas med dndring av produkten
eller produkttypen varje dndring av en produkts eller produkt-
typs egenskaper sisom de fortecknas i punkt 2 b i.

2. I denna forordning menas med tekniska regler alla
bestimmelser i en medlemsstats lagar eller andra forfattningar

a)  som inte dr foremdl for harmonisering pd gemenskapsniva,
och

b)  som forbjuder saluféring av en produkt eller produkttyp pa
den medlemsstatens territorium, eller som det ar obligato-
riskt att folja nir en produkt eller produkttyp saluférs pa
den medlemsstatens territorium, och dir nigot av foljande
faststalls:

i)  De egenskaper som krivs av en produkt eller
produkttyp, sisom krav pa kvalitet, prestanda, siker-
het eller dimensioner, inbegripet krav pd produkten
eller produkttypen med avseende pd varubeteckning,
terminologi, symboler, provning och provnings-
metoder, forpackning, mérkning eller etikettering.

ii) Alla andra krav som giller for produkten eller
produkttypen i konsument- eller miljéskyddssyfte,
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och som péverkar produktens livscykel efter det att
den har slippts ut pd marknaden, sisom villkor for
anvindning, dtervinning, ateranvindning eller omhin-
dertagande, om sadana villkor pa ett visentligt sitt
kan péverka produktens eller produkttypens samman-
sdttning, natur eller saluforing.

3. Denna forordning ska inte tillimpas pa

a)

rittsliga beslut som fattas av nationella domstolar,

=

riittsliga beslut som fattas av brottsbekimpande myndig-
heter i samband med utredningen eller lagforingen av ett
brott i friga om terminologi, symboler eller sakuppgifter
avseende forfattningsstridiga eller brottsliga organisationer
eller brott av rasistisk eller frimlingsfientlig karaktir.

Artikel 3
Forhillande till andra gemenskapsbestimmelser

1. Denna férordning ska inte tillimpas pd system eller
driftskompatibilitetskomponenter som omfattas av direktiven
96/48EG och 2001/16/EG.

2. Denna forordning ska inte tillimpas p 4tgirder som en
medlemsstats myndigheter vidtar i enlighet med

a)  artikel 8.1 d—f och 8.3 i direktiv 2001/95/EG,

b) artiklarna 50.3 a och 54 i forordning (EG) nr 178/2002,

o) artikel 54 i forordning (EG) nr 882/2004,

d)  artikel 14 i direktiv 2004/49/EG.

KAPITEL 2
FORFARANDE VID TILLAMPNINGEN AV TEKNISKA REGLER
Atikel 4
Produktinformation

En behorig myndighet, som understiller en produkt eller
produkttyp bedémning for att faststilla om ett beslut av det
slag som anges i artikel 2.1 ska antas eller inte, kan, med
tillborligt beaktande av proportionalitetsprincipen, begdra att
den ekonomiska aktor som identifierats i enlighet med artikel 8
sirskilt tillhandahéller ndgot av foljande:

a)  Relevant information om den berdrda produktens eller
produkttypens egenskaper, eller
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b)  relevant och lattillginglig information om laglig saluforing
av produkten i en annan medlemsstat.

Atikel 5

Omsesidigt erki de av komp ivan hos
ackrediterade organ for t ing av over i

Medlemsstater ska inte vigra att godta intyg eller provnings-
rapporter frin ett organ for beddmning av Gverensstimmelse
som ir ackrediterat for bedomning av verensstimmelse inom
ett sarskilt omréde i enlighet med forordning (EG) nr 765/2008
av skil som hénfor sig till detta organs kompetens.

Atikel 6
Bedomning av behovet av att tillimpa en teknisk regel

1. Nir en behérig myndighet avser att fatta ett sidant beslut
som avses i artikel 2.1 ska den till den ekonomiska aktér som
identifierats i enlighet med artikel 8 skicka ett skriftligt
meddelande om sin avsikt, dir det anges vilka tekniska regler
som beslutet dr avsett att grundas pi samt tekniska eller
vetenskapliga beligg for

a) att det avsedda beslutet ir motiverat av ndgot av de
allmanintressen som fortecknas i artikel 30 i fordraget eller
av ett annat tvingande hinsyn av allmanintresse,

b) att det avsedda beslutet ir indamdlsenligt for att det
efterstrivade malet ska uppnds och att det inte gr utéver
vad som dr nddvindigt for att nd det mélet.

Alla avsedda beslut ska baseras pa den berdrda produktens eller
produkttypens egenskaper.

Den berdrda ekonomiska aktoren ska efter att ha mottagit ett
sddant meddelande ges minst tjugo arbetsdagar for att limna sina
synpunkter. I meddelandet ska det anges inom vilken tidsfrist
synpunkterna fir limnas.

2. Varje sddant beslut som avses i artikel 2.1 ska fattas och
meddelas den berdrda ekonomiska aktéren och kommissionen
inom en period av 20 arbetsdagar frin det att den i punkt 1
angivna tidsfristen for mottagande av synpunkter frin den
ckonomiska aktéren 16pt ut. Beslutet ska ta vederbérlig hiansyn
till dessa synpunkter och ange vilka skil det grundas pa,
inbegripet skilen for att avvisa eventuella argument som aktéren
kan ha framf6rt, samt de tekniska eller vetenskapliga beligg som
avses i punkt 1 i denna artikel.

Nir det pd grund av frigans komplexitet &r vederborligen
motiverat far den behoriga myndigheten forlinga den period
som avses i forsta stycket en ging med hogst tjugo arbetsdagar.
Forlangningen ska vara vederbérligen motiverad och meddelas
den ekonomiska aktéren innan den ursprungliga perioden har
lopt ut.

I ett beslut enligt artikel 2.1 ska ocksd anges hur det enligt den
berorda medlemsstatens gillande bestimmelser kan 6verklagas,
och inom vilka tidsfrister detta ska ske. Ett sidant beslut far
Sverklagas till nationella domstolar eller andra 6verklagandein-
stanser.

3. Om den behoriga myndigheten, efter att ha limnat ett
skriftligt meddelande i enlighet med punkt 1, bestimmer sig for
att inte fatta ett sidant beslut som avses i artikel 2.1 ska den
omedelbart underriitta den berdrda ekonomiska aktéren om
detta.

4. Om den behoriga myndigheten underliter att underritta den
ekonomiska aktéren om ett beslut som avses i artikel 2.1 inom
den period som anges i punkt 2 i den hiir artikeln, ska produkten
anses som lagligen saluférd i den medlemsstaten nir det giller
tillimpningen av den tekniska regel som avses i punkt 1 i denna
artikel.

Artikel 7
Tillfilligt forbud for saluféringen av en produkt

1. Under tillimpningen av det forfarande som foreskrivs i detta
kapitel fir den behoriga myndigheten inte tillfalligt forbjuda
saluféringen av den ifrdgavarande produkten eller produkttypen,
utom i foljande fall:

a)  Den ifrigavarande produkten eller produkttypen utgor
under normala eller rimligen forutsebara anvindnings-
forhdllanden en allvarlig sikerhets- och hilsorisk for
anvindarna, eller

b)  det rader ett generellt forbud att salufora den ifrdgavarande
produkten eller produkttypen i en medlemsstat med
hinvisning till allmin moral eller allmén sikerhet.

2. Den behériga myndigheten ska omgdende till den eko-
nomiska aktér som identifierats i enlighet med artikel 8 och till
kommissionen meddela ett forbud enligt punkt 1 i denna artikel.
Nir det giller sidana tgérder som avses i punkt 1 a i denna
artikel ska meddelandet &tfoljas av tekniska och vetenskapliga
uppgifter som motiverar atgérderna.

3. Ett forbud for saluforingen av en produkt i enlighet med
denna artikel fir 6verklagas till nationella domstolar eller andra
overklagandeinstanser.

Artikel 8
Information till den ekonomiska aktoren

Hanvisningar till den ekonomiska aktéren i artiklarna 4, 6 och 7
ska anses som hanvisningar

a)  till tillverkaren av produkten, om denne ir etablerad inom
gemenskapen, eller den person som har slippt ut produkten
pd marknaden eller som hos den behoriga myndigheten
ansoker om att fd slippa ut produkten pd marknaden,
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b)  om den behériga myndigheten inte kan identifiera och ange
kontaktuppgifterna till ndgon av de ekonomiska aktérer
som avses i a — ftill tillverkarens representant, om
tillverkaren inte ér etablerad inom gemenskapen eller, om
en sddan representant saknas inom gemenskapen, till den
som importerar produkten,

¢)  om den behoriga myndigheten inte kan identifiera och ange
kontaktuppgifterna till ndgon av de ekonomiska aktérer
som avses i a och b — till en annan yrkesmissigt verksam i
leveranskedjan, vars verksamhet kan pdverka nigon egen-
skap hos produkten som regleras av de tekniska regler som
ar tillimpliga pa den,

d)  om den behoriga myndigheten inte kan identifiera och ange
kontaktuppgifterna till ndgon av de ekonomiska aktérer
som avses i a, b och ¢ — till en annan yrkesmissigt verksam i
leverantorsledet vars verksamhet inte pdverkar ndgon
egenskap hos den produkt som regleras av den tillimpade
tekniska regeln.

KAPITEL 3
KONTAKTPUNKTER FOR PRODUKTER
Artikel 9
Inrittande av kontaktpunkter for produkter

1. Medlemsstaterna ska utse kontaktpunkter for produkter
inom sina respektive territorier och limna kontaktuppgifter for
dessa till de andra medlemsstaterna och till kommissionen.

2. Kommissionen ska uppritta och regelbundet uppdatera en
forteckning 6ver kontaktpunkter for produkter och offentliggora
den i FEuropeiska unionens officiella tidning. Kommissionen ska
ocksa gora denna information tillginglig p4 en webbplats.

Artikel 10
Uppgifter

1. Kontaktpunkterna fér produkter ska pa begiran av bland
annat en ekonomisk aktor eller en behorig myndighet i en annan
medlemsstat tillhandahalla féljande information:

a)  De tekniska regler som ir tillimpliga pd en viss produkttyp
pé det territorium dir dessa kontaktpunkter fér produkter
ar inrittade samt information om huruvida det for denna
produkttyp enligt lagstiftningen i denna medlemsstat
foreligger ett krav pa forhandsgodkinnande, tillsammans
med information om principen om 6msesidigt erkinnande
samt om tillimpningen av denna forordning inom den
medlemsstatens territorium.

b)  Kontaktuppgifter till de behériga myndigheterna i deras
medlemsstat, s att dessa kan kontaktas direkt, inklusive
uppgift om de myndigheter som ansvarar for att 6vervaka
tillimpningen av de aktuella tekniska reglerna pa den
medlemsstatens territorium.
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o) Allmint tillgéingliga réttsmedel inom den medlemsstatens
territorium vid en eventuell tvist mellan de behoriga
myndigheterna och en ekonomisk aktor.

2. Kontaktpunkterna for produkter ska svara inom femton
arbetsdagar frn mottagandet av varje begéran enligt punkt 1.

3. Kontaktpunkterna for produkter i den medlemsstat dir den
berorda ekonomiska aktoren lagligen har salufort den ifragava-
rande produkten far tillhandahélla den ekonomiska aktéren eller
den behoriga myndigheten i enlighet med artikel 6 relevant
information eller synpunkter.

4. Kontaktpunkter for produkter fir inte ta ut avgifter for att
tillhandahélla information som avses i punkt 1.

Artikel 11
Telematikniit

Kommissionen fdr, i enlighet med det ridgivande forfarande som
avses i artikel 13.2, uppritta ett telematiknit for genomférandet
av bestimmelserna i denna forordning avseende informations-
utbytet mellan kontaktpunkterna fér produkter och/eller med-
1 nas behoriga digt

KAPITEL 4
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 12
Rapporteringskrav

1. Medlemsstaterna ska en ging om dret till kommissionen
oversinda en rapport om tillimpningen av denna forordning.
Rapporten ska innehélla minst f6ljande information:

a) det antal skriftliga meddelanden som skickats enligt
artikel 6.1 samt de berérda produkttyperna,

b) tillricklig information om alla beslut som fattats i enlighet
med artikel 6.2, inbegripet de skil som besluten grundats
péd samt de berérda produkttyperna, och

¢)  antalet beslut som fattats i enlighet med artikel 6.3 samt de
berdrda produkttyperna.

2. Mot bakgrund av den information som medlemsstaterna
tillhandahdller i enlighet med punkt 1 ska kommissionen
analysera de beslut som fattats i enlighet med artikel 6.2 och
beddma de skil pd vilka besluten grundats.

3. Kommissionen ska senast den 13 maj 2012, och dérefter
vart femte ar, géra en 6versyn av tillimpningen av denna
forordning och limna en rapport hirom till Europaparlamentet
och rédet. Kommissionen far vid behov komplettera rapporten
med forslag for att forbittra den fria rorligheten for varor.



Ds 2013:12

13.8.2008

Europeiska unionens officiella tidning

L 218/29

4. Kommissionen ska uppritta, offentliggéra och regelbundet
uppdatera en icke uttémmande forteckning éver produkter som
inte omfattas av harmoniserad gemenskapslagstiftning. Kom-
missionen ska gora denna forteckning tillginglig pa en webb-
plats.

Artikel 13
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté, bestiende av
foretréidare for medlemsstaterna och med en foretridare for
kommissionen som ordférande.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska det rddgivande
forfarandet i artikel 3 i beslut 1999/468[EG tillimpas, med
beaktande av bestimmelserna i artikel 7.3 och artikel 8 i det
beslutet.

Artikel 14
Upphiivande

Beslut nr 3052/95/EG ska upphora att gilla frin och med den
13 maj 2009.

Artikel 15
Tkrafttriidande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 13 maj 2009.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pi Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordfrande

P rddets vignar
J-P. JOUYET
Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 765/2008

av den 9 juli 2008

om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med salufoéring av produkter och
upphivande av forordning (EEG) nr 339/93

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artiklarna 95 och 133,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande ("),

efter att ha hért Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

1)

Det dr nodvindigt att se till att produkter som omfattas av
den fria rorligheten for varor inom gemenskapen uppfyller
krav som tillgodoser en hog skyddsniva for allménna
intressen som hilsa och sikerhet i allménhet, hilsa och
sikerhet pé arbetsplatsen, konsumentskydd, miljéskydd och
sikerhet, samtidigt som det sikerstills att den fria rorlig-
heten for varor inte begrénsas mer &n vad som tillats enligt
harmoniserad gemenskapslagstiftning eller annan relevant
gemenskapslagstiftning. Bestimmelser om ackreditering,
‘marknadskontroll, kontroll av produkter frin tredjelinder
och CE-mirkning bor dirfor faststillas.

Det 4r nodvindigt att faststilla en dvergripande ram med
regler och principer for ackreditering och marknadskon-
troll. Denna ram bor inte péverka de materiella bestimmel-
serna i befintlig lagstiftning om vilka villkor som ska
uppfyllas for att skydda allminna intressen pd omriden
som hilsa, sikerhet, konsumentskydd och miljéskydd, utan
syftet bor vara att gora sa att de fungerar bittre.

Denna forordning bor ses som ett komplement till
Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG av
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av
produkter (°).

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (innu ¢j
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.
Se sidan 82 i detta nummer av EUT.

4

)

(6)

Det dr mycket svirt att anta gemenskapslagstiftning for
varje produkt som existerar eller kan komma att utvecklas.
Det behovs en omfattande rittslig ram av overgripande
Karaktér for att reglera sddana produkter, for att tippa igen
luckor, sirskilt i avvaktan pd att géllande speciallagstiftning
pd omrddet ses 6ver, och for att komplettera bestimmel-
serna i befintlig eller framtida speciallagstiftning, sarskilt for
att sikerstilla en hog skyddsnivd nir det giller hilsa och
sakerhet samt miljo- och konsumentskydd, i enlighet med
artikel 95 i fordraget.

Den ram for marknadskontroll som inrittas i denna
férordning bér komplettera och stirka befintliga bestim-
melser om marknadskontroll i harmoniserad gemenskaps-
lagstiftning och tillimpningen av sidana bestimmelser.
Denna férordning bér emellertid, i enlighet med principen
om "lex specialis”, vara tillimplig endast i den man det inte
finns nagra sirskilda bestimmelser med samma syfte, av
samma natur eller med samma verkan som dem i annan,
befintlig eller framtida, harmoniserad gemenskapslagstift-
ning. Exempel kan himtas frin omriden som narkotika-
prekursorer, medicintekniska produkter, humanlikemedel
och veterinirmedicinska likemedel, motorfordon och luft-
fart. Motsvarande bestimmelser i denna forordning bor
darfor inte vara tillimpliga inom de omriden som ticks av
sddana sirskilda bestimmelser.

I Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/95/EG av
den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet ()
faststills bestimmelser for att sikerstilla sikerhet i friga
om ke itprodukter. igh
terna bér ha ritt att vidta de mer specifika dtgérder som
ar tillgingliga for dem genom det direktivet.

farknadsk 11
farknadskontro

For att uppnd en hogre sikerhetsnivd for konsument-
produkter bor dock de marknadskontrollsmekanismer som
ingdr i direktiv. 2001/95/EG forstirkas nir det géller
produkter som utgér en allvarlig risk, i enlighet med
principer som motsvaras av dem i denna f6rordning.
Direktiv 2001/95/EG bor darfor dndras i enlighet med
detta.

() EGTL 11,15.1.2002, 5. 4.
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®)

(10

(11

(12

13

)

)

)

£

Ackreditering ingdr i ett évergripande system som ocksd
omfattar bedémning av overensstimmelse och marknads-
kontroll, och som syftar till att bedéma och sikerstilla att
tillimpliga krav uppfylls.

Ackrediteringens sirskilda virde ligger i det att den ar ett
officiellt uttalande om den tekniska kompetensen hos de
organ som har till uppgift att sikerstilla att tillimpliga krav
uppfylls.

Ackreditering anvinds i samtliga medlemsstater, men har
hittills inte reglerats pd gemenskapsnivd. Bristen pd
gemensamma bestimmelser har lett till olika tillvigagangs-
sitt och system inom gemenskapen, vilket har fatt till foljd
att olika medlemsstater har varit olika strikta vid
ackreditering. Det idr darfor nodvindigt att utveckla en
heltickande ram for ackreditering och att pi gemen-
skapsniva faststilla principer for hur ackrediteringen ska
organiseras och genomforas.

Inrittandet av ett enhetligt nationellt ackrediteringsorgan
bor ske utan att det paverkar fordelningen av arbetsupp-
gifterna inom medlemsstaterna.

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att
organ for bedomning av overensstimmelse ska utses for
dess genomférande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta oppen ackreditering
enligt denna forordning som det bista sittet att styrka dessa
organs tekniska kompetens, for att den nivd som krivs nir
det giller fortroendet for intyg om overensstimmelse ska
tryggas. Nationella myndigheter kan emellertid anse att de
har tillréickliga méjligheter att utfra denna bedémning pa
egen hand. I sa fall bor de nationella myndigheterna, for att
trygga en rimlig trovérdighetsnivd pd bedémningar utforda
av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumenta-
tion som krivs for att visa kommissionen och 6vriga
medlemsstater att de utvirderade organen for bedomning
av dverensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

Ett ackrediteringssystem som grundar sig pd bindande
bestimmelser bidrar till att stirka det dmsesidiga fortroen-
det mellan medlemsstaterna betriffande kompetensen hos
organen for beddmning av overensstimmelse och folj-
aktligen ocksd fortroendet for de intyg och provnings-
rapporter dessa utfirdar. Dirmed forstirks principen om
omsesidigt erkdnnande, och bestimmelserna om ackredi-
tering i denna forordning bor dirfor gilla organ som
genomfér bedomningar av dverensstimmelse, pd sdvil
reglerade som icke-reglerade omrdden. Det som ir av
betydelse r kvaliteten pd intyg och provningsrapporter,
oavsett om dessa giller det reglerade eller oreglerade
omridet, och det bér dirfor inte goras ndgon skillnad
mellan dessa omrdden.

Enligt denna forordning bor de nationella ackrediterings-
organens icke vinstdrivande verksamhet forstds som en

15

(16

7

x

(19)

verksamhet som inte syftar till vinning till férman for
organets 4gare eller medlemmar. Samtidigt som nationella
ackrediteringsorgan inte har som mal att maximera eller
fordela vinster, fir de tillhandahlla tjanster mot betalning
eller ta emot inkomster. Eventuella dverskjutande vinster till
folid av dessa tjanster kan utnyttjas till investeringar som
ytterligare utvecklar deras verksamhet, si linge detta dr
forenligt med deras kirnverksamhet. Det bor darfor
betonas att det primira mélet for nationella ackrediterings-
organ bor vara att stodja eller aktivt engagera sig i
verksamhet som inte syftar till vinning.

Eftersom syftet med ackreditering ér att tillhandahlla ett
officiellt uttalande om kompetensen hos ett organ som
utfér beddmning av dverensstimmelse bor en medlemsstat
f& ha hogst ett nationellt ackrediteringsorgan, och med-
lemsstaten bor se till att organet arbetar pa ett sidant sitt
att dess verksamhet ar objektiv och opartisk. Sidana
nationella ackrediteringsorgan bor inte samtidigt bedriva
kommersiell verksamhet for bedémning av Gverensstim-
melse. Det dr dirfor limpligt att foreskriva att medlems-
staterna ser till att ackrediteringsorganens verksamhet utgor
offentlig myndighetsutévning, oavsett deras rittsliga status.

Vad giller bedomning och kontinuerlig 6vervakning av
kompetensen hos ett organ for bedémning av overens-
stimmelse dr det nodvindigt att faststilla vilken teknisk
kunskap och erfarenhet det har, liksom dess férmiga att
utféra bedomningar. Det dr dérfor nodvindigt att det
nationella ackrediteringsorganet besitter relevant kunskap,
kompetens och resurser for att kunna utfora sina uppgifter
pa rtt sitt.

Ackreditering bor i princip drivas som en sjilvbérande
verksamhet. Medlemsstaterna bor se till att finansiellt stod
ges for vissa sirskilda uppgifter.

I de fall dir det inte dr ckonomiskt meningsfullt eller
héllbart for en medlemsstat att inritta ett nationellt
ackrediteringsorgan bor medlemsstaten i friga anlita det
nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat
och uppmuntras att utnyttja denna majlighet fullt ut.

Konkurrens mellan nationella ackrediteringsorgan skulle
kunna leda till en kommersialisering av denna verksamhet
som dirmed idr oférenlig med deras roll som sista
kontrollinstans i arbetet med bedémning av overens-
stimmelse. Syftet med denna forordning ar att se till att
ett ackrediteringsintyg inom Europeiska unionen dr till-
rickligt for hela unionens territorium, och att undvika
dubbelackreditering, som i sig skulle innebira ytterligare
kostnader men inget mervirde. Nationella ackrediterings-
organ kan konkurrera pd tredjelinders marknader, under
forutsittning att detta inte paverkar deras verksamhet inom
gemenskapen eller det samarbete och den referentbedom-
ningsverksamhet som organiseras av det organ som erkénts
enligt denna forordning.
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(20) For att undvika dubbelackreditering, ¢ka acceptansen och

(@1

(22

(23,

(24

erkdnnandet av ackrediteringsintyg samt utova effektiv
tillsyn 6ver ackrediterade organ for bedomning av éverens-
stimmelse bor organen begdra ackreditering hos det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir de
ar etablerade. Det 4r dock nddvindigt att sikerstilla att ett
organ for beddmning av overensstimmelse har mojlighet
att begira ackreditering i en annan medlemsstat om det inte
finns ndgot nationellt ackrediteringsorgan i den egna
medlemsstaten, eller i de fall det nationella ackrediterings-
organet inte har nodvindig kompetens for att kunna
erbjuda de ackrediteringstjénster som efterfragas. I sidana
fall bor det etableras limpligt samarbete och informations-
utbyte mellan de berrda nationella ackrediteringsorganen.

For att sikerstilla att de nationella ackrediteringsorganen
uppfyller kraven och skyldigheterna i denna forordning &r
det viktigt att medlemsstaterna bidrar till att ackrediter-
ingssystemet fungerar korrekt, regelbundet 6vervakar sina
nationella ackrediteringsorgan och nir s dr nodvindigt
vidtar dtgirder inom rimlig tid for att komma till ritta med
problem.

For att sikerstilla att organen for bedomning av dverens-
stimmelse har likvirdig kompetens, for att underlitta
omsesidigt erkidnnande och for att stirka den allménna
acceptansen av  ackrediteringsintyg och de intyg om
overensstimmelse som ackrediterade organ utfirdar, ar
det nodvindigt att de nationella ackrediteringsorganen
tillimpar ett strikt och dppet system for referentbedémning
och att alla organ regelbundet granskas.

Denna férordning bér foreskriva erkidnnandet av en enda
organisation pd Europanivé nir det giller vissa funktioner
inom ackrediteringsomrddet. EA (European co-operation
for Accreditation), som har till huvuduppgift att frimja ett
Sppet och kvalitetsdrivet system for att beddma kompe-
tensen hos organ for bedémning av overensstimmelse
inom hela Europa, driver ett system for referentbedomning
bland nationella ackrediteringsorgan i medlemsstaterna och
andra europeiska lander. Systemet har visat sig vara effektivt
och uppmuntrar 8msesidigt fortroende. EA bor dérfor vara
det forsta organ som erkinns enligt denna forordning och
medlemsstaterna bor sikerstilla att de nationella ackredi-
teringsorganen soker, och behdller, medlemskap i EA sd
linge det dr erként. Samtidigt bor det vara mojligt att dndra
det relevanta organet som erkinns enligt denna forordning
i de fall da detta kan bli nodvindigt i framtiden.

Effektivt samarbete mellan nationella ackrediteringsorgan ir
nddvindigt om referentbedémnir och ackredi-
tering Over grinserna ska fungera. For att sikerstilla
oppenhet ir det darfér nédvindigt med en skyldighet for
d organ att sit llan utbyta infor-

nationella ackrediterin;
mation samt att ge nationella myndigheter och kommis-
sionen nodvindig information. Uppdaterad och korrekt

(25

(26

(27)

(29

(30

)

information om de ackrediteringstjinster de nationella
ackrediteringsorganen erbjuder bér ocksé finnas tillgénglig
for allminheten och dirigenom sirskilt for organen for
beddmning av dverensstimmelse.

For de verksamhetsomriden dir allminna krav pé
kompetensen hos organen for bedémning av overens-
stimmelse inte 4r tillréickliga for att sikerstalla nodvéndigt
skydd da specifika och detaljerade krav rorande teknik,
hilsa eller sikerhet tillimpas, bér det finnas sektorsspecifika
ackrediteringsprogram. Med tanke pa att EA har stor
teknisk expertis till sitt forfogande bor det ombes utveckla
sddana program, sirskilt for omrdden som omfattas av
gemenskapslagstiftningen.

For att sikerstilla likvirdig och konsekvent tillimpning av
harmoniserad gemenskapslagstiftning infors genom denna
forordning en gemenskapsram for marknadskontroll, dar
det faststills minimikrav fér de ml medlemsstaterna ska
uppnd och en ram for administrativt samarbete, inbegripet
informationsutbyte mellan medlemsstaterna.

I sidana fall dir ekonomiska aktorer forfogar over
provningsrapporter och intyg som intygar Sverensstim-
melse, vilka utfirdats av ett ackrediterat organ for bedom-
ning av 6verensstimmelse och dir relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning inte kréaver sidana rapporter eller
intyg, bor marknadskontrollsmyndigheterna ta vederbérlig
hinsyn till dessa rapporter och intyg nir de kontrollerar
produkters egenskaper.

Samarbete nationellt och éver grinserna mellan behoriga
myndigheter avseende informationsutbyte, undersokningar
av dvertradelser och dtgirder for att fa dem att upphéra —
dven innan farliga produkter slipps ut pi marknaden,
genom ytterligare dtgérder for att identifiera dem, framst i
hamnar - dr nédvindigt for att skydda konsumenternas
hilsa och sikerhet och for att den inre marknaden ska
kunna fungera pd ett smidigt sitt. Nationella konsument-
skyddsmyndigheter bor pd nationell nivé samarbeta med
nationella marknadskontrollsmyndigheter och utbyta infor-
mation med dem om produkter de misstinker innebir en
risk.

Vid riskbedomningen bor alla relevanta uppgifter beaktas,
inklusive tillgingliga uppgifter om risker som uppstétt i
anslutning till produkten i friga. Alla dtgirder som den
ekonomiska aktoren kan ha vidtagit for att reducera risken
bor ocksd beaktas.

Situationer dér en produkt kan innebéra en allvarlig risk
kréver snabbt ingripande, vilket kan innebira att produkten
dras tillbaka, terkallas eller att dess tillhandahéllande pé
marknaden forbjuds. I sidana situationer ar det nodvindigt
att ha tillgdng till ett system for snabbt informationsutbyte
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(1)

(62)

(33)

(34)

mellan medlemsstaterna och kommissionen. Det system
som foreskrivs i artikel 12 i direktiv 2001/95/EG har visat

land dr i 6verensstimmelse med reglerna for produktsiker-
het (%) faststills regler om uppskjutande av en produkts

sig vara effektivt och verkni It for ke produk-
ter. For att undvika onodig overlappning bor detta system
anvindas vid tillimpningen av denna forordning. Att
sikerstilla sammanhingande marknadskontroll inom hela
gemenskapen kriver omfattande informationsutbyte om
nationell verksamhet pa detta omrdde, information som gar
utdver detta system.

For att sikerstilla att utredningarna inte &ventyras och att
de ekonomiska aktorernas rykte inte skadas bor informa-
tion som de behoriga myndigheterna utbyter skyddas av
stringast mojliga garantier for konfidentialitet och sekretess
i enlighet med bestimmelser om sekretess i tillimplig
nationell lagstiftning eller, nir det giller kommissionen,
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1049/
2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillging till
Europaparlamentets, rddets och kommissionens hand-
lingar (!). Europaparlamentets och rédets direktiv 95/46/
EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sidana uppgifter () samt
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 45/
2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda
dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten
for sddana uppgifter (°) dr tillimpliga inom ramen for
denna forordning.

I harmoniserad gemenskapslagstiftning ingdr sirskilda
forfaranden for att faststilla huruvida en nationell atgird
som begréinsar en produkts fria rérlighet dr berittigad eller
¢j (skyddsklausulsforfaranden). Dessa forfaranden tillimpas
efter ett snabbt informationsutbyte om produkter som
utgor en allvarlig risk.

Inforselplatser vid de yttre grinserna ar platser dir
produkter som inte dr sikra och som inte uppfyller kraven
eller produkter som forsetts med falsk eller vilseledande
CE-mirkning kan upptickas innan de ens slipps ut pa
marknaden. En skyldighet for de myndigheter som ar
ansvariga for kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden att utfora kontroller i limplig
omfattning kan darfor bidra till en sikrare marknad. For
att kontrollerna ska bli effektivare bor tullmyndigheterna i
god tid fa all nédvandig information frén marknadskon-
trollsmyndigheterna om farliga produkter som inte upp-
fyller kraven.

I rddets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993
om kontroll av att produkter som importeras frin tredje

EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

EGT L 281, 23.11.1995, s. 31. Dircktivet dndrat genom forordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
EGT L 8, 12.1.2001, s. 1.

overgdng till fri omsittning efter att tullmyndigheterna
beslutat om detta, och det foreskrivs vidare dtgérder, bland
annat hur marknadskontrollsmyndigheterna ska involveras.
Det ar dirfor lampligt att dessa bestimmelser, inklusive
dem om hur myndigheterna f6r marknadskontroll ska
involveras, infors i denna férordning.

(35

Erfarenheten har visat att produkter som inte frigérs ofta
dterexporteras och tar sig in pd gemenskapsmarknaden via
andra inforselplatser, vilket motverkar tullmyndigheternas
arbete. Marknadskontrollsmyndigheterna bor dirfor ges
resurser att forstora produkter om de anser det limpligt.

(36

Senast ett ar efter offentliggorandet av denna forordning i
Europeiska unionens officiella tidning bér kommissionen ligga
fram en djupgdende analys av situationen pa omréidet for
k dkerhetsmérkning, om nédvindigt atfolid av
lagstiftningsforslag.

(37

CE-mirkningen indikerar att en produkt dverensstimmer
med kraven och ir det synliga resultatet av en hel process av
bedoémning av overensstimmelse i vid bemirkelse. All-
minna principer for CE-markningen bér faststillas i denna
forordning sd att de kan tillimpas omedelbart och for att
forenkla framtida lagstiftning.

CE-mirkningen bor vara den enda mirkning om éverens-
stimmelse som anger att produkten éverensstimmer med
harmoniserad  gemenskapslagstifining. Andra typer av
mirkning kan emellertid anvéindas, forutsatt att de bidrar
till okat konsumentskydd och inte omfattas av harmoni-
serad gemenskapslagstiftning.

(38

(39

Det dr nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det
finns limpliga mojligheter att hos behériga rittsinstanser
overklaga beslut som fattas av behériga myndigheter och
som begrinsar utslippandet pd marknaden av en produkt
eller som foreskriver tillbakadragande eller terkallelse av
produkten frin marknaden.

(40)

Det kan vara till nytta for medlemsstaterna att ingd
samarbetsavtal med olika intressegrupper, bland annat
med bransch- och konsumentorganisationer, si att de kan
anvinda sig av tillginglig marknadsinformation di de
utarbetar, genomfor och uppdaterar program for mark-
nadskontroll.

Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for 6vertridelser
av bestimmelserna i denna forordning och vidta de
atgirder som krivs for att se till att dessa sanktioner till-

(41

() EGT L 40, 17.2.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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lampas. Sanktionerna bér vara effektiva, proportionella och
avskriickande och kan skiirpas om den relevanta ekono-
miska aktoren tidigare har begdtt en liknande overtridelse
av bestimmelserna i denna forordning.

(42

Om mailen med denna férordning ska kunna uppnés maste
gemenskapen bidra till finansieringen av den verksamhet
som krivs for ackreditering och marknadskontroll. Finan-
siering bér ges i form av bidrag utan forslagsinfordran till
det organ som erkinns enligt denna férordning, i form av
bidrag efter forslagsinfordran, eller genom att tilldela
kontrakt till detta eller andra organ, beroende pé vilken
typ av verksamhet som ska finansieras, och i enlighet med
radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av
den 25 juni 2002 med budgetforordning for Europe-
iska gemenskapernas allminna budget (') (nedan kallad
budgetforordningen).

(43,

For vissa specialiserade uppgifter, t.ex. utarbetning och
Sversyn av sektorsspecifika ackrediteringsprogram, och for
uppgifter som giller verifiering av teknisk kompetens och
utrustning hos laboratorier samt certifierings- och kon-
trollorgan bor EA inledningsvis vara berittigat till gemen-
skapsfinansiering dd organisationen &r val limpad att
tillhandhilla nédvindig teknisk expertis i detta avseende.

(44

Med tanke pé rollen fér det organ som erkinns enligt denna
forordning vid referentbedémningen av ackrediterings-
organ, och dess formédga att bistd medl na med

(47) Denna férordning respekterar de grundliggande rattighe-
terna och iakttar de principer som aterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

(48

Eftersom mélet for denna forordning, nimligen att
sakerstilla att produkter pd de marknader som omfattas
av gemenskapslagstiftning uppfyller krav som tillgodoser
en hog skyddsniva avseende hilsa och sikerhet och andra
allmdnna intressen, samtidigt som den inre marknadens
funktion sakerstills, genom att tillhandahélla en ram for
ackreditering och marknadskontroll, inte i tillricklig
utstréickning kan uppnds av medlemsstaterna och det
darfor bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemen-
skapen vidta 4tgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gar denna férordning inte utover
vad som ar nodvindigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOL]ANDE.

KAPITEL I
ALLMANNA BESTAMMELSER
Atikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. I denna forordning faststills regler om organisation och

organisationen av sidan bedomning, bor kommissionen
kunna bevilja bidrag till driften av sekretariatet for det
organ som erkinns enligt denna forordning vilket i sin tur
bor ge kontinuerligt stod till ackrediteringsverksamheten pa
gemenskapsnivd.

(45,

Ett partnerskapsavtal bor undertecknas mellan kommissio-
nen och det organ som erkéinns enligt denna forordning, i
enlighet med bestimmelserna i budgetforordningen, for att
faststilla de administrativa och finansiella bestimmelserna
for finansiering av ackrediteringsverksamhet.

(46

Finansiering bor dven goras tillginglig for andra organ in
det organ som erkinns enligt denna forordning for annan
verksamhet inom omrddet for bedomning av overens-
stimmelse, reglerad mitteknik, ackreditering och mark-
nadskontroll, tex. utarbetande och uppdatering av
riktlinjer, jamforande verksamhet kopplad till anvind-
ningen av skyddsklausuler, forberedande eller relaterad
verksamhet i samband med genomforandet av gemenskaps-
lagstiftning pd dessa omrdden, program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt forstirkning av
politiken inom dessa omrdden pd gemenskapsnivd och
internationell niva.

(') EGT L 248, 16.9.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 15252007 (EUT L 343, 27.12.2007, s. 9).

tillvigagdngssiitt vid ackreditering av de organ for beddmning av
Sverensstimmelse som utfér beddmning av dverensstimmelse.

2. Denna férordning innehdller ocksd en ram for marknads-
kontrollen av produkter for att sikerstilla att dessa produkter
uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsnivé for allménna
intressen som hilsa och sikerhet i allminhet, hilsa och sikerhet
pé arbetsplatsen, konsumentskydd, miljéskydd och sikerhet.

3. Denna forordning innehdller en ram for kontroll av
produkter frin tredjelinder.

4. 1 denna forordning faststills allmidnna principer om
CE-mirkning.

Artikel 2
Definitioner

I denna férordning avses med

1. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt
for distribution, férbrukning eller anvindning pd gemen-
skapsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller gratis,
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10.

11

0

utslippande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta
gngen av en produkt pd gemenskapsmarknaden,

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som later konstruera eller tillverka en produkt
och salufér den produkten, i eget namn eller under eget
varumirke,

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som
ar etablerad i gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt
fran en tillverkare har ritt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter, med beaktande av den sistnimndas skyldigheter
enligt relevant gemenskapslagstiftning,

importér: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad i
gemenskapen och som slipper ut en produkt frdn ett
tredjeland pa gemenskapsmarknaden,

distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan
utdver tillverkaren eller importéren som tillhandahéller en
produkt pd marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens
representant och distributéren,

teknisk specifikation: ett dokument dir det faststills vilka
tekniska krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller
tjdnst,

harmoniserad standard: en standard som pa grundval av en
begiran av kommissionen i enlighet med artikel 6 i
Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betrif-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhillets tjanster () antagits
av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga I
till det direktivet,

ackreditering: en forklaring frin ett nationellt ackrediterings-
organ om att ett organ for beddmning av 6verensstimmelse
uppfyller kraven i harmoniserade standarder och, i fore-
kommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de
som faststills i sektorsspecifika program, for att utfora
specifika bedomningar av dverensstimmelse,

nationellt ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlems-
stat som har statligt bemyndigande att genomfora ackre-
diteringar,

bedémning av dverensstimmelse: en process dir det visas
huruvida specificerade krav avseende en produkt, en
process, en tjanst, ett system, en person eller ett organ
har uppfyllts,

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom radets

direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).

13. organ for bedomning av Gverensstimmelse: ett organ som utfor
bedomning av overensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

14. dterkallelse: varje dtgiird for att dra tillbaka en produkt som
redan tillhandahalls for slutanvindaren,

15. tillbakadragande: varje dtgird i syfte att forhindra att en
produkt i leveranskedjan tillhandahills pa marknaden,

16. referentbedomning: en process dir ett nationellt ackredite-
ringsorgan bedoms av andra nationella ackrediteringsorgan
i enlighet med kraven i denna férordning och, i fore-
kommande fall, ytterligare sektorsspecifika tekniska speci-
fikationer,

17. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de
atgirder som vidtas av de offentliga myndigheterna for att
se till att produkterna 6verensstimmer med de krav som
faststills i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning
och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset,

18. knadskontrollsmyndighet: en dighet i varje medl
stat som ansvarar for att genomfora marknadskontroll pd
sitt territorium,

19. dvergang i fri omsittning: det forfarande som anges i
artikel 79 i rddets forordning (EEG) nr 2913/92 av den
12 oktober 1992 om inrittandet av en tullkodex for
gemenskapen (3,

20. CE-mirkning: en markning genom vilken tillverkaren visar
att produkten 6verensstimmer med tillimpliga krav som
faststlls i harmoniserad gemenskapslagstiftning som fore-
skriver om mirkning,

21. harmoniserad kapslagstiftning: all gemenskapslagstift-
ning som harmoniserar villkoren for saluforing av
produkter.

KAPITEL 1T
ACKREDITERING
Artikel 3
Tillimpningsomride

Detta kapitel ska tillimpas pd ackreditering, anvint som ett
obligatoriskt eller frivilligt forfarande i samband med beddmning
av dverensstimmelse, oavsett om denna bedémning ér obliga-
torisk eller inte och oavsett vilken rittslig stillning det organ som
utfor ackrediteringen har.

() EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Artikel 4
Allminna principer

1. Varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt ackredite-
ringsorgan.

2. Om en medlemsstat inte anser det ekonomiskt meningsfullt
eller genomforbart att ha ett nationellt ackrediteringsorgan, eller
att tillhandahélla vissa ackrediteringstji ska medl i
mojligaste man anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat.

3. En medlemsstat som i enlighet med punkt 2 anlitar ett
ackrediteringsorgan i en annan medlemsstat ska informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

4. Baserat pd den information som avses i punkt 3 och i
artikel 12 ska kommissionen uppritta en forteckning &ver
nationella ackrediteringsorgan, hélla denna forteckning upp-
daterad samt offentliggora den.

5. I fall da ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga
myndigheterna sjilva ska medlemsstaterna overldta ackredite-
ringsforfarandet &t sitt nationella ackrediteringsorgan som
offentlig myndighetsutévning och formellt erkénna det.

6. Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter
ska vara Klart 4tskilda frin dem som dligger andra nationella
myndigheter.

7. Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinst-
drivande.

8. Det nationella ackrediteringsorganet fir inte bedriva verk-
samhet eller erbjuda tjdnster som tillhandahélls av organen for
bedomning av 6 i Ise, erbjuda ko iella kon-
sulttjanster, dga aktier eller i 6vrigt ha ett finansiellt intresse eller
ett ledningsansvar i ett organ for bedomning av overens-
stimmelse.

9. Varje medlemsstat ska sikerstilla att dess nationella ackredi-
teringsorgan har limpliga ekonomiska och personalmassiga
resurser for att kunna utféra sina uppgifter, daribland utforandet
av sirskilda uppgifter, sésom verksamhet for europeiskt och
internationellt ackrediteringssamarbete och dtgirder som krivs
som stod for nationell politik och som inte dr ekonomiskt
sjalvbarande.

10.  Det nationella ackrediteringsorganet ska vara medlem i det
organ som erkinns med stod av artikel 14.

11. De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och upp-
ratthdlla limpliga strukturer for att sikerstilla en effektiv och
balanserad inblandning av alla intressegrupper inom béde sina
organisationer och det organ som erkinns med stod av artikel 14.

Atikel 5
Ackreditering

1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, nir ett organ for
beddmning av dverensstimmelse sd begir, utvirdera huruvida
det sistnimnda dr kompetent att utfora specifik bedomning av
overensstimmelse. Om det har konstaterats vara kompetent, ska
det nationella ackrediteringsorganet utfirda ett ackrediterings-
intyg om detta.

2. Nir en medlemsstat beslutar att inte anviinda ackreditering
ska den forse kommissionen och évriga medlemsstater med de
styrkande handlingar som krévs for att intyga kompetensen hos
de organ for beddmning av dverensstimmelse som den utser for
genomforandet av relevant harmoniserad gemenskapslagstift-
ning.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utova tillsyn over de
organ for bedémning av verensstimmelse som de har utfirdat
ackrediteringsintyg for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedomer att ett organ
for beddmning av overensstimmelse som erhllit ett ackredite-
ringsintyg inte lingre har nédvindig kompetens for att bedriva
specifik verksamhet inom bedémning av Gverensstimmelse, eller
allvarligt underltit att uppfylla sina skyldigheter, ska ackredite-
ringsorganet inom rimlig tid vidta alla limpliga dtgirder for att
begrinsa, eller tillflligt eller helt terkalla ackrediteringsintyget.

5. Medlemsstaterna ska faststilla forfaranden for att behandla
overklaganden av ackrediteringsbeslut, inbegripet rittsmedel, om
det ar lampligt, eller som avser frénvaron av beslut.

Atikel 6
Principen om forbud mot konkurrerande verksamhet

1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med organ for beddmning av dverensstimmelse.

2. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med andra nationella ackrediteringsorgan.

3. De nationella ackrediteringsorganen fir utéva sin verksam-
het ver nationsgrinserna, pd en annan medlemsstats territo-
rium, antingen pa begiran av ett organ for bedémning av
overensstimmelse i de fall som anges i artikel 7.1 eller, om de
ombeds gora detta av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet
med artikel 7.3, i samarbete med det nationella ackrediterings-
organet i den medlemsstaten.

Artikel 7
Grinsoverskridande ackreditering

1. Ett organ for bedémning av overensstimmelse som vill
ansoka om ackreditering ska vinda sig till det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det har sitt site,
eller hos det nationella ackrediteringsorgan som medlemsstaten
kan anlita i enlighet med artikel 4.2.
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Ett organ for bedémning av éverensstimmelse kan dock ansoka
om ackreditering hos ett nationellt ackrediteringsorgan annat 4n
dem som avses i forsta stycket i foljande situationer:

a)  Om den medlemsstat dir organet har sitt siite har beslutat
att inte inritta ett nationellt ackrediteringsorgan och inte
har valt att anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat i enlighet med artikel 4.2.

b) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte erbjuder ackreditering for den typ av bedém-
ning av Overensstimmelse som ackrediteringsansckan

giller.

¢)  Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte har framgngsrikt genomgatt den referentbe-
démning som avses i artikel 10 for den typ av beddmning
av Overensstimmelse som ackrediteringsansokan giller.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhéller en anskan
enligt punkt 1 b eller ¢ ska det informera det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir organet for bedom-
ning av overensstimmelse har sitt site. 1 sidana fall far det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det
ansokande organet for bedomning av 6verensstimmelse har sitt
site delta som observator.

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan fir begira att ett annat
nationellt ackrediteringsorgan utfor en del av bedémningen. 1
sadana fall ska ackrediteringsintyget utfirdas av det organ som
gor denna begiran.

Artikel 8
Krav for nationella ackrediteringsorgan

Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla féljande krav:

1. Det ska organiseras pa ett sdant sitt att det dr oberoende
frén de organ for bedomning av dverensstimmelse som det
bedomer och frin kommersiellt tryck, och pa ett sidant sitt
att inga intressekonflikter uppstdr med organen for
beddémning av dverensstimmelse.

2. Det ska vara organiserat och fungera p ett sidant sitt att
dess verksamhet ar objektiv och opartisk.

3. Det ska se till att alla beslut som rér intyg om kompetens
fattas av annan behorig personal dn den som har gjort
bedomningen.

4. Det ska ha tillfredsstillande rutiner som sikerstéller att den
information som erhllits behandlas konfidentiellt.

5. Det ska kartligga den verksamhet for bedomning av
overensstimmelse for vilken den dr kompetent att utfora
ackreditering och, ddr s ar limpligt, hinvisa till relevant
gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning och
standarder.

6. Det ska inritta nodvindiga forfaranden for att sikerstilla
effektiv ledning och limpliga interna kontroller.

7. Det ska ha tillrickligt méinga anstillda med limplig
kompetens for att kunna utféra sina uppgifter.

8. Det ska dokumentera personalens uppgifter, ansvar och
befogenheter i den médn dessa kan péverka kvaliteten pd
beddmningen och intyget om kompetens.

9. Det ska inritta, tillimpa och underhilla férfaranden for att
overvaka prestanda och kompetens hos den personal som
utfor arbetet.

10. Det ska kontrollera att bedomningar av éverensstimmelse
genomfors pa ett lampligt sitt sd att det inte liggs nigra
onddiga bordor pé foretagen och att vederbérlig hinsyn tas
tll ett foretags storlek, bransch och struktur samt den
berérda produktteknikens komplexitet och produktions-
processens seriemdssiga karaktar.

11. Det ska offentliggdra drsredovisningar som utarbetats i
enlighet med vedertagna redovisningsprinciper.

Artikel 9
Uppfyllande av kraven

1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i
denna forordning, eller underlater att uppfylla sina skyldigheter
hir nedan, ska den berorda medlemsstaten vidta limpliga
dtgarder for att avhjilpa detta, alternativt sikerstélla att dtgédrder
vidtas, och den ska informera kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet overvaka sina nationella
ackrediteringsorgan for att sikerstilla att de hela tiden uppfyller
kraven i artikel 8.

3. Medlemsstaterna ska ta maximal hansyn till resultaten av
referentbeddmningen enligt artikel 10 ndr de utfor den
Gvervakning som avses i punkt 2 i denna artikel.

4. De nationella ackrediteringsorganen ska forfoga over de
forfaranden som krévs for att kunna hantera klagomal riktade
mot de organ fér bedomning av overensstimmelse som de har
ackrediterat.

Artikel 10
Referentbedémning

1. Nationella ackrediteringsorgan ska ldta sin verksamhet bli
foremdl for referentbedomning som ska organiseras av det organ
som erkinns med stod av artikel 14.

2. Intressegrupper ska ha ritt att delta i det system som
inrittats for att 6vervaka verksamhet i samband med referent-
bedémning, dock inte i enskilda referentbedomningsforfaranden.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de nationella ackrediter-
ingsorganen regelbundet deltar i referentbedémning enligt
kraven i punkt 1.
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4. Referentbeddmning ska grundas pd sunda och Oppna
kriterier och forfaranden for utvirdering, sérskilt nar det giller
nodvindiga strukturella, ménskliga och administrativa resurser,
konfidentialitet och klagomal. Det ska inriittas limpliga forfar-
anden for overklaganden av beslut som fattats till foljd av
bedomningen.

5. Vid referentbedomning ska det bedémas huruvida det
nationella ackrediteringsorganet uppfyller de krav som faststalls
i artikel 8, under beaktande av den relevanta harmoniserade
standard som avses i artikel 11.

6. Det organ som erkinns med stod av artikel 14 ska
offentliggéra 1 av refe domningen och meddela
samtliga medlemsstater och kommissionen om detsamma.

7. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna se
over referensbedomningssystemets regler och se till att det
fungerar korrekt.

Atikel 11

Presumtion om 6verensstimmelse for nationella
ackrediteringsorgan

1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar overensstim-
melse med de kriterier som faststills i den relevanta harmoni-
serade standarden, for vilken det offentliggjorts en hénvisning till
i Europeiska unionens officiella tidning, genom att framgangsrikt ha
genomgitt referentbedomning i enlighet med artikel 10, ska
forutsittas uppfylla de krav som anges i artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkinna likvirdigheten hos
de tjanster som tillhandahélls av de ackrediteringsorgan som har
framgdngsrikt genomgatt referentbedémning i enlighet med
artikel 10, och dirmed, baserat pd den presumtion som avses i
punkt 1 i den hir artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg
och de intyg som utfirdas av de organ for bedémning av
[ :} Ise som ackredi av dem.

Artikel 12
Informationsskyldighet

1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera ovriga
nationella ackrediteringsorgan om vilken typ av bedomning av
Sverensstimmelse som det erbjuder ackreditering for, och om
eventuella dndringar av verksamheten.

2. Varje medlemsstat ska informera kommissionen och det
organ som erkinns med stod av artikel 14 om sitt nationella
ackrediteringsorgans identitet och om all verksamhet inom
bedomning av oéverensstimmelse som detta organ erbjuder
ackreditering for till stod for harmoniserad gemenskapslagstift-
ning, och om eventuella ndringar.

3. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska regelbundet offent-
liggéra information om resultaten av referentbeddmningen, om

vilken typ av bedomning av dverensstimmelse som den erbjuder
ackreditering for och om eventuella dndringar av verksamheten.

Artikel 13
Uppdrag till det organ som erkiinns med stod av artikel 14

1. Kommissionen fr, efter att ha rddfrigat den kommitté som
inrattats genom artikel 5 i direktiv 98/34[EG, begira att det
organ som erkinns med stod av artikel 14 bidrar till utveckling,
underhall och tillimpning av ackreditering i gemenskapen.

2. Kommissionen fir aven, i enlighet med det forfarande som
avses i punkt 1,

a)  begira att det organ som erkinns med stod av artikel 14
foreskriver bedémningskriterier och forfaranden for refe-
rentbedomning och utvecklar sektorsspecifika ackredite-
ringsprogram,

b)  godta alla sidana befintliga program som redan foreskriver
beddmningskriterier och forfaranden for referentbedm-
ning.

. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program
faststaller vilka tekniska specifikationer som ér nodvindiga for
att uppnd den grad av kompetens som harmoniserad gemen-
skapslagstiftning kréver pd omrdden dir sdrskilda krav for
teknik, hélsa, miljo eller sikerhet géller eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset.

Artikel 14
Europeisk ackrediteringsinfrastruktur

1. Kommissionen ska efter samrid med medlemsstaterna
erkinna ett organ som uppfyller kraven i bilaga I till denna
forordning.

2. Ett organ som ska erkdnnas i enlighet med punkt 1 ska ingd
ett avtal med kommissionen. Avtalet ska bland annat innehélla
en detaljerad beskrivning av organets uppgifter, finansierings-
bestimmelser och bestimmelser for tillsyn av organet. Bide
kommissionen och organet ska, utan att behéva ange anled-
ningen, ha mojlighet att siga upp avtalet vid utgingen av en
rimlig uppsigningstid som ska faststillas i avtalet.

3. Kommissionen och organet ska offentliggora avtalet.

4. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna och de
nationella ackrediteringsorganen om erkéinnandet av ett organ
enligt punkt 1.

5. Kommissionen fir inte erkinna mer &n ett organ for en
bestimd tidsperiod.

6. Det forsta organ som erkiinns enligt denna forordning ska
vara EA, forutsatt att det har ingdtt ett avtal i enlighet med
punkt 2.
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KAPITEL IIT

GEMENSKAPSRAM FOR MARKNADSKONTROLL OCH
KONTROLL AV PRODUKTER SOM FORS IN PA
GEMENSKAPSMARKNADEN

AVSNITT 1
Allmiinna bestimmelser
Artikel 15
Tillimpningsomride

1. Artiklarna 16-26 ska tillimpas pd produkter som omfattas
av harmoniserad gemenskapslagstiftning.

2. De enskilda bestimmelserna i artiklarna 16-26 ska till-
limpas i den médn det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser
med samma syfte i harmoniserad gemenskapslagstiftning.

3. Tillimpningen av denna férordning fér inte hindra mark-
nadskontrollsmyndigheterna att vidta mera specifika dtgirder
som foreskrivs i direktiv 2001/95/EG.

4. 1 artiklarna 16-26 avses med en “produkt” ett dmne,
preparat eller annan vara framstilld genom en tillverknings-
process som inte utgdr livsmedel, foder, levande vixter och djur,
produkter av ménskligt ursprung samt produkter av vixter och
djur med koppling till deras framtida fortplantning.

5. Artiklarna 27, 28 och 29 ska tillimpas pa alla produkter
som omfattas av gemenskapslagstiftningen, dock endast nir
gemenskapslagstiftningen inte innehdller sérskilda bestimmelser
om hur grinskontroll ska organiseras.

Artikel 16
Allminna bestimmelser

1. Medlemsstaterna ska organisera och genomf6ra marknads-
kontroll i enlighet med detta kapitel.

2. Syftet med marknadskunlmllen ar att sakerslalla att

4. Marknadskontroll ska omfatta produkter som satts samman
eller tillverkats for tillverkarens eget bruk nir harmoniserad
gemenskapslagstiftning foreskriver att dess bestimmelser ska
gilla sddana produkter.

AVSNITT 2
Gemenskapsram for marknadskontroll
Artikel 17
Informationsskyldighet

1. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina
marknadskontrollsmyndigheter och deras ansvarsomraden.
Kommissionen ska vidarebefordra denna information till dvriga
medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska se till att allménheten &r medveten om
nationella marknadskontrollsmyndigheters existens, ansvarsom-
riden och identitet och om hur dessa myndigheter kan
kontaktas.

Artikel 18

Medl 1

nas skyl de organisation

1. Medlemsstaterna ska inritta limpliga mekanismer for

kommunikation och samordning mellan de olika marknadskon-
trollsmyndigheterna.

2. Medlemsstaterna ska inritta limpliga forfaranden for att

a)  folja upp klagomdl och rapporter om risker relaterade till
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslag-
stiftning,

b) bevaka olyckor och hilsoskador som dessa produkter
misstinks ha orsakat,

o) kontrollera att korrigerande atgirder har vidtagits,

d) folja upp vetenskaplig och teknisk kunskap i sikerhets-
frigor.

produkter som omfattas av harmoni er lagstift-
ning vilka, dd de anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamal
eller under rimligen forutsebara forhillanden och da de
installeras och underhdlls pd korrekt sitt, kan &ventyra
anvindarnas hilsa eller sikerhet, eller vilka pa annat sitt inte
uppfyller tillimpliga krav i harmoniserad gemenskapslagstiftning
dras tillbaka eller forbjuds eller hindras fran att tillhandahéllas pd
marknaden, och att allmédnheten, kommissionen och de Gvriga
medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen for
marknadskontroll ska se till att effektiva atgirder kan vidtas for
alla produkter, oavsett kategori, som omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

3. Medl na ska anfortro marknadskontrollsmyndighe-
terna de befogenheter, resurser och kunskaper som krivs for att
dessa ska kunna utfora sina uppgifter pa ritt sitt.

4. Medlemsstaterna ska se till att marknadskontrollsmyndighe-
terna utvar sina befogenheter i enlighet med proportionalitets-
principen.

5. Medlemsstaterna ska inrdtta, genomfora och regelbundet
uppdatera program for marknadskontroll. Medlemsstaterna ska
utarbeta antingen ett allmént program for marknadskontroll eller
sektorsspecifika program for sektorer inom vilka de utfor
marknadskontroll, underriitta 6vriga medlemsstater och kom-
missionen om dessa program och gbra dem tillgingliga,
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elektroniskt och, om limpligt, p andra sitt, for allménheten. En
forsta sidan underrittelse ska ske senast den 1 januari 2010.
Efterfoljande uppdateringar av programmen ska offentliggoras pa
samma sitt. For att uppnd detta fir medlemsstaterna samarbeta
med berorda intressegrupper.

6. Medlemsstaterna ska regelbundet se 6ver kontrollverksam-
heten och bedéma hur den fungerar. Denna 6versyn och dessa
bedomningar ska genomféras minst vart fjirde ar, och resultatet
ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen
samt goras tillgingliga, elektroniskt och, om limpligt, pd andra
stt, for allmanheten.

Artikel 19
Atgiirder for marknadskontroll

1. Marknadskontrollsmyndigheterna ska géra limpliga kon-
troller i tillréicklig omfattning av produkters egenskaper; detta ska
ske genom dokumentkontroll och, dir sd dr limpligt, genom
fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett dndamadlsenligt
urval. I samband med detta ska de beakta etablerade riskbedom-
ningsprinciper samt klagomdl och annan information.

Marknadskontrollsmyndigheterna fér kriva att de ekonomiska
aktorerna tillhandahller sidan dokumentation och information
som dessa myndigheter anser sig behéva for att utfora sin
verksamhet, inbegripet, nir detta dr nodvindigt och motiverat,
att ha tilltride till de ekonomiska aktérernas lokaler och ha ritt
att ta nodvindiga provexemplar av produkterna. De fir forstora
eller pd annat sitt gora obrukbara produkter som utgér en
allvarlig risk, om de anser det vara en nddvindig atgard.

Om de ekonomiska aktorerna uppvisar provningsrapporter eller
intyg som intygar overensstimmelse vilka utfirdats av ett
ackrediterat organ for bedomning av overensstimmelse ska
marknadskontrollsmyndigheterna ta vederbérlig hansyn till dessa
rapporter och intyg.

2. Marknadskontrollsmyndigheterna ska inom rimlig tid vidta
lampliga 4tgirder for att informera anvindarna pd sitt
territorium om faror som de upptickt i samband med produkter,
detta for att minska risken for personskador eller annan skada.

De ska samarbeta med de ekonomiska aktorerna betriffande
atgirder som kan forhindra eller minska risker orsakade av
produkter som dessa aktorer tillhandahallit.

3. Om marknadskontrollsmyndigheterna i en medlemsstat
beslutar att dra tillbaka en produkt som tillverkats i en annan
medlemsstat ska de underritta den berorda ekonomiska aktoren
pd den adress som angivits pd produkten i friga eller i de
dokument som étfoljer produkten.

4. Marknadskontrollsmyndigheterna ska utfora sina uppgifter
sjlvstandigt, objektivt och opartiskt.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska iaktta konfidentialitet
nir det ir nodvindigt for att skydda affirshemligheter eller
personuppgifter enligt nationell lagstiftning, dock i enlighet med
kravet pd att information enligt denna forordning ska offentlig-
goras i sd stor utstrickning som mojligt for att anvindarnas
intressen i gemenskapen ska skyddas.

Artikel 20

Produkter som utgér en allvarlig risk

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att produkter som utgér en
allvarlig risk, dven en allvarlig risk utan omedelbar effekt, och
som kriver snabbt ingripande dterkallas, dras tillbaka eller att
tillhandahéllandet pa deras marknad forbjuds, och att kommis-
sionen utan drojsmél informeras i enlighet med artikel 22.

2. Beslutet om huruvida en produkt utgor en allvarlig risk ska
bygga pé en limplig riskbedomning som beaktar farans karaktar
och sannolikheten att ndgot intriffar. En produkt ska inte anses
utgora en allvarlig risk av den anledningen att det gér att uppnd
en hogre sikerhetsnivd eller att det finns andra tillgingliga
produkter som utgdr en mindre risk.

Atikel 21

Begriinsande dtgirder

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att, nir dtgirder vidtas i
enlighet med relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning i
syfte att forbjuda eller begransa tillhandahéllandet av en produkt
pa marknaden, dra tillbaka den frin marknaden eller aterkalla
den, dessa atgirder ar proportionella och att det anges exakt vilka
grunder beslutet om étgird har.

2. Sadana dtgirder ska utan drojsmal meddelas den ekono-
miska aktoren i friga, som samtidigt ska underrittas om vilka
rittsmedel som stdr till hans forfogande enligt lagstiftningen i
medlemsstaten ifrdga och vilka tidsfrister som giller for sidana
rattsmedel.

3. Innan beslut fattas om en dtgiird i enlighet med punkt 1 ska
den berorda ekonomiska aktoren ges tillfélle att yttra sig inom
rimlig tid som inte fir vara kortare dn tio dagar, forutsatt att
dtgirden inte, med tanke pd hilso- eller sikerhetskrav eller andra
skil som hénfor sig till allménna intressen som omfattas av
relevant harmoniserad ger lagstiftning, dr sd bradsk
att sddant samrad inte dr mojligt. Om en dtgéird vidtagits utan att
aktoren har fatt mojlighet att yttra sig ska denne ges mojlighet att
yttra sig sd snart som mojligt och den vidtagna atgirden ska ses
Gver omedelbart darefter.

4. Sadana atgirder som avses i punkt 1 ska skyndsamt dras
tillbaka eller dndras i och med att den ekonomiska aktoren
kunnat visa att effektiva dtgirder vidtagits.
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Artikel 22

Informationsutbyte — gemenskapens system for snabbt
informationsutbyte

1. Nir en medlemsstat vidtar, eller avser att vidta, en dtgérd i
enlighet med artikel 20 och anser att orsakerna som ligger
bakom étgirden, eller tgirdens konsekvenser ndr utanfor dess
territorium ska den, i enlighet med punkt 4 i den hir artikeln,
omgéende informera kommissionen om den étgird medlems-
staten vidtagit. Den ska dven utan drojsmél underritta
kommissionen om varje dndring eller upphivande av en sidan
drgird.

2. Om en produkt som utgdr en allvarlig risk har till-
handahillits pd marknaden ska medlemsstaterna informera
kommissionen om eventuella frivilliga atgirder som en eko-
nomisk aktor vidtagit och underrittat om.

3. Iden information som limnas i enlighet med punkt 1 eller 2
ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de som krévs for att
kunna identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja,
den risk produkten utgdr, vilken typ av nationell dtgird som
vidtagits och dess giltighetstid samt eventuella frivilliga dtgérder
som de ekonomiska aktorerna vidtagit.

4. For de syften som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska det
marknadskontroll- och informationsutbytessystem som avses i
artikel 12 i direktiv 2001/95/EG anviindas. Artikel 12.2, 12.3
och 12.4 i det direktivet ska gilla i tillimpliga delar.

Artikel 23
Allmint informationsstodssystem

1. Kommissionen ska med elektroniska medel utveckla och
underhélla ett allmint arkiverings- och informationsutbytes-
system for fragor som giller marknadskontroll, program och
annan relevant information om bristande 6verensstimmelse med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Systemet ska pd limpligt
sitt redovisa underrttelser och information som limnas i
enlighet med artikel 22.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna
tillhandahélla kommissionen den information de har tillgéng till
och som inte redan limnats i enlighet med artikel 22 om
produkter som utgér en risk, sirskilt information om typen av
risk, resultat av eventuella provningar, tillfilliga restriktiva
atgirder som vidtagits, kontakt med berérda ekonomiska aktérer
och motivering till varfor dtgdrder vidtagits eller inte vidtagits.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 19.5 eller
nationell lagstiftning om sekretess ska konfidentialitet siker-
stillas med avseende pa informationens innehdll. Konfidenti-
aliteten far inte hindra att marknadskontrollsmyndigheterna far
ta del av information som ir relevant for att sikerstilla effektiv
marknadskontroll.

Artikel 24

Principer for samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla effektivt samarbete och
informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter

ochn na i andra med] samt mellan sina egna

myndigheter och kommissionen och berérda gemenskapsorgan,
betriffande sina program fér marknadskontroll och i alla fragor
som giller produkter som utgér en risk.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska marknadskontrolls-
myndigheterna i en medlemsstat i limplig omfattning bistd
marknadskontrollsmyndigheterna i andra medlemsstater, genom
att tillhandhélla information eller dokumentation, utfora limp-
liga undersokningar och pd annat limpligt sitt delta i under-
sokningar som inletts i en annan medlemsstat.

3. Kommissionen ska samla in och sammanstilla sidana
uppgifter om nationell marknadskontroll som méjliggor ett
uppfyllande av sina forpliktelser.

4. Information som formedlas av en ekonomisk aktér enligt
artikel 21.3 och eventuell ytterligare information ska bifogas nar
den rapporterande medlemsstaten meddelar andra medlems-
stater och kommissionen sina resultat och dtgirder. Det ska
tydligt framgd av all ytterligare information att den hér samman
med tidigare limnad information.

Artikel 25
Delning av resurser

1. Marknadskontrollsinitiativ for att dela resurser och expertis
mellan medlemsstaternas myndigheter fér inledas av kommis-
sionen eller berorda medlemsstater. Sidana initiativ ska
samordnas av kommissionen.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska kommissionen i
samarbete med medlemsstaterna

a) utveckla och organisera utbildningsprogram och utbytes-
program for nationella tjansteman,

b) utveckla, organisera och inritta program for utbyte av
erfarenheter, information och bista praxis, program och
atgiirder for gemensamma projekt, informationskampanjer,
gemensamma  besoksprogram och resursdelning med
anledning av detta.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras behoriga myndig-
heter, dar sd 4r limpligt, deltar i den verksamhet som avses i
punkt 2.

Artikel 26
Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjelinder

1. Marknadskontrollsmyndigheterna fir samarbeta med de
behoriga myndigheterna i tredjelinder i syfte att utbyta
information och tekniskt bistdnd, frimja och underlitta till-
gdngen till europeiska system och frimja verksamhet i anslutning
till bedomning av overensstimmelse, marknadskontroll och
ackreditering.
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utveckla
lampliga program i detta syfte.

2. Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjelinder far
ske bla. i form av de dtgirder som anges i artikel 25.2.
Medlemsstaterna ska se till att deras behoriga myndigheter deltar
fullt ut i dessa tgérder.

AVSNITT 3
Kontroll av produkter som firs in pd gemenskapsmarknaden
Artikel 27

Kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden

1. De myndigheter i medlemsstaterna som ér ansvariga for
kontroll av produkter som férs in pd gemenskapsmarknaden ska
ha de befogenheter och resurser som kréivs for att de ska kunna
utfora sina uppgifter pd ratt sitt. De ska i tillricklig omfattning
utfora limpliga kontroller av produkters egenskaper i enlighet
med de principer som anges i artikel 19.1, innan dessa produkter
Svergdr i fri omsittning.

2. Om mer 4n en myndighet ansvarar for marknadskontroll
och yttre grinskontroll i en medlemsstat ska dessa myndigheter
samarbeta med varandra genom att dela information som ar
relevant for deras uppgifter eller pa annat limpligt sitt.

3. De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
skjuta upp 6vergdngen till fri omsittning pd gemenskapsmark-
naden om ndgot av foljande uppticks vid de kontroller som avses
i punkt 1:

a)  Produkten har egenskaper som ger anledning att tro att
produkten, ndr den installeras, underhdlls och anvinds pa
ritt sitt, utgor en allvarlig risk for hilsa eller sikerhet,
miljon eller andra allminna intressen i enlighet med
artikel 1.

b)  Produkten &tfoljs inte av den skriftliga eller elektroniska
dokumentation som kravs enligt relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning, eller &r inte markt i enlighet med
sddan lagstiftning.

o) Produkten har forsetts med falsk CE-mirkning eller ar
vilseledande med avseende pa CE-markningen.

De myndigheter som ansvarar for yttre gréinskontroll ska
omgdende informera marknadskontrollsmyndigheterna om en
produkts 6vergdng till fri omsittning skjuts upp.

4. Vad giller lattfordarvliga produkter ska de myndigheter som
ansvarar for yttre granskontroll i storsta méjliga utstrickning
sorja for att de krav de stiller pd lagring av produkten eller
parkering av transportfordonen inte hindrar att produkten
bevaras i gott skick.

5. Vid tillimpningen av detta avsnitt ska artikel 24 tillimpas
betriffande myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll,
utan att det paverkar tillimpni av gemensk iftning
ddr mer specifika samarbetssystem mellan dessa myndigheter
foreskrivs.

Atikel 28
Frigorande av produkter

1. En produkt vars éverging till fri omsattning har skjutits upp
av de myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll i enlighet
med artikel 27 ska frigéras om dessa myndigheter, inom tre
arbetsdagar frin det att frigorandet skéts upp, inte har fatt
uppgift om att dtgirder vidtagits av marknadskontrollsmyndig-
heterna, och forutsatt att alla andra krav och formaliteter for att
lata produkten overgd till fri omsittning ar uppfyllda.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att produkten i
friga inte utgor en allvarlig risk for hilsa och sikerhet och dérfor
inte kan anses strida mot harmoniserad gemenskapslagstiftning,
ska produkten i fréga fa overgd till fri omsittning forutsatt att alla
andra krav och formaliteter 4r uppfyllda.

Artikel 29
Nationella tgirder

1. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
utgdr en allvarlig risk ska de vidta dtgérder for att forbjuda att
produkten slipps ut pd marknaden, och de ska begira att de
myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll mirker den
medfoljande fakturan och ovriga relevanta dokument som
medféljer produkten — eller, i fall dir uppgiftshantering sker
elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva systemet for upp-
giftshanteringen — pa foljande stt:

"Farlig produkt — far ej overgd i fri omsittning — férordning (EG)
nr 765/2008”.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
inte uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslagstiftning ska
de vidta limpliga dtgirder, inbegripet, om si ir nodvindigt,
forbjuda att produkten slipps ut pa marknaden.

Om utsldppande pd marknaden forbjuds enligt forsta stycket ska
marknadskontrollsmyndigheterna begira att de myndigheter
som ansvarar for yttre granskontroll inte liter produkten dvergd
i fri omsiittning och mérker den medféljande fakturan och 6vriga
relevanta dokument som medféljer produkten — eller, i fall dir
uppgiftshantering sker elektroniskt, géra en anmirkning i sjilva
systemet for uppgiftshanteringen — pa foljande sitt:

"Produkten uppfyller inte gillande krav — fir e¢j 6vergd i fri
omsittning ~ forordning (EG) nr 765/2008".
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3. Om produkten sedan deklareras for ett annat tullférfarande
dn Overgdng till fri omsittning, och forutsatt att de nationella
marknadskontrollsmyndigheterna inte har invindningar, ska
aven de dokument som anvinds i samband med detta forfarande
péd samma villkor mérkas pa det siitt som anges i punkt 1 och 2.

4. Medlemsstaternas myndigheter fir forstora eller pd annat
sitt gora obrukbara produkter som utgdr en allvarlig risk om de
anser det vara en nédvindig och proportionell tgird.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera de myndig-
heter som ansvarar for yttre grinskontroll om produktkategorier
som har konstaterats utgora en allvarlig risk eller inte uppfylla
gillande krav enligt punkterna 1 och 2.

KAPITEL IV
CE-MARKNING
Artikel 30
Allménna principer for CE-mirkning

1. CE-mirkningen fir endast anbringas av tillverkaren eller
tillverkarens representant.

2. CE-mirkningen, sisom den beskrivs i bilaga II, ska anbringas
endast pd produkter for vilka anbringande av mirkningen
foreskrivs i specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och far
inte anbringas pd nigon annan produkt.

3. Genom att anbringa eller lata anbringa CE-mérkningen visar
tillverkaren att denne tar ansvaret for att produkten dverens-
stimmer med alla tillimpliga krav som faststills i relevant
harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om miirk-
ningen.

4. CE-mirkningen ska vara den enda mérkning som intygar att
produkten Gverensstimmer med tillimpliga krav som faststills i
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver
om mirkningen.

5. Det ska vara forbjudet att pd produkter anbringa mérkning,
symboler och inskriptioner som kan vara vilseledande for tredje
part i friga om CE-mirkets innebérd eller utformning. Annan
mirkning fér anbringas pa produkterna, forutsatt att den inte
forsimrar CE-mirkningens synlighet eller ldsbarhet eller dndrar
dess innebord.

6. Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 41 ska
medlemsstaterna se till att bestimmelserna om CE-mérkning
tillimpas korrekt och vidta limpliga dtgérder i hindelse av
otillbérlig anvindning av markningen. Medlemsstaterna ska
ocksd vidta sanktioner for 6vertridelser, vilka fir inbegripa
straffrittsliga  sanktioner for allvarliga overtridelser. Dessa
sanktioner ska std i proportion till dvertridelsen och effektivt
avskriicka frdn otillborlig anvindning.

KAPITEL V
GEMENSKAPSFINANSIERING
Atikel 31

Organisation som arbetar for mil av allmiint europeiskt
intresse

Det organ som erkinns med stod av artikel 14 ska anses vara en
organisation som arbetar for mal av allmént europeiskt intresse i
den mening som avses i artikel 162 i kommissionens férordning
(EG, Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om
genomforandebestimmelser  for  forordning  (EG, Euratom)
nr 1605/2002 (1).

Artikel 32
Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering

1. Gemenskapen far finansiera foljande verksamhet i samband
med tillimpningen av denna férordning:

a) Utarbetande och 6versyn av sektorsspecifika ackrediter-
ingsprogram som avses i artikel 13.3.

b)  Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkinns
med stod av artikel 14, t.ex. samordning av ackrediterings-
verksamhet, tekniska uppgifter i samband med referentbe-
démningssystemet, tillhandahdllande av information till
intressenter och organets deltagande i verksamhet som
ordnas av internationella ackrediteringsorganisationer.

¢) Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer pa
omrddena ackreditering, anmilan av organ for beddmning
av overensstimmelse till kommissionen, bedémning av
Gverensstimmelse och marknadskontroll.

d)  Jamférande testverksamhet i samband med skyddsklausuler.

¢) Tillgingliggorande av teknisk expertis for kommissionen i
syfte att bistd kommissionen i dess genomfbrande av
administrativt samarbete for marknadskontroll, inklusive
finansieringen av grupper for administrativt samarbete, i
beslut om marknadskontroll och i é&renden rorande

skyddsklausuler.

f)  Forberedande eller kompletterande arbete i samband med
beddmning av Overensstimmelse, reglerad mitteknik,
ackreditering och marknadskontroll kopplade till genom-
forandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. studier, program,
utvirderingar, riktlinjer, jimforande analyser, émsesidiga
besok, forskningsarbete, utveckling och underhdll av
databaser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprov-
ning, prov som sker i samarbete mellan olika laboratorier
och uppgifter i samband med bedémning av overens-
stimmelse samt europeiska marknadskontrollskampanjer
och liknande verksamhet.

(') EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Férordningen senast 4ndrad genom
forordning (EG, Euratom) nr 478/2007 (EUT L 111, 28.4.2007,
5. 13).
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g Verksamhet som bedrivs enligt program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt frimjande och
utnyttjande av det europeiska systemet for bedémning av
Overensstimmelse, marknadskontroll och ackrediterings-
politik- och system bland intressegrupper inom gemen-
skapen och pé internationell niva.

2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a fér finansieras med
gemenskapsmedel bara om den kommitté som inréttats genom
artikel 5 i direktiv 98/34/EG har radfrdgats om de uppdrag som
ska limnas till det organ som erkinns med stod av artikel 14 i
den hir forordningen.

Artikel 33
Organ som kan beviljas gemenskapsfinansiering

Det organ som erkinns med stod av artikel 14 kan beviljas
gemenskapsfinansiering for den verksamhet som fortecknas i
artikel 32.

Gemenskapsfinansiering kan dven beviljas andra organ for den
verksamhet som avses i artikel 32, med undantag av den
verksamhet som avses i punkt 1 a och b i den artikeln.

Artikel 34
Finansiering
De medel som anslés till den verksamhet som avses i denna

forordning ska faststillas varje dr av budgetmyndigt
den gillande budgetramen.

1 inom

Atikel 35
Finansieringsbestimmelser

1. Gemenskapsfinansieringen ska ske

a)  utan forslagsinfordran, till det organ som erkdnns med stod
av artikel 14 for att genomfora den verksamhet som avses i
artikel 32.1 a—g for vilken bidrag kan beviljas i enlighet med
budgetforordningen,

b) i form av bidrag efter en forslagsinfordran, eller genom
offentlig upphandling, till andra organ for att utfora den
verksamhet som avses i artikel 32.1 c-g.

2. Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkinns
med stod av artikel 14, som det hinvisas till i artikel 32.1 b, kan
finansieras med administrationsbidrag. Administrationsbidrag
ska, om de fornyas, inte automatiskt trappas ned successivt.

3. Overenskommelser om bidrag kan tilldta schablonbidrag for
mottagarens allminna omkostnader motsvarande hogst 10 % av
de totala direkta bidragsberittigande kostnaderna for dtgarder,
forutom nér mottagarens indirekta kostnader ticks av ett bidrag
till administrativa kostnader som finansieras frin gemenskaps-
budgeten.

4. De gemensamma madlen for samarbetet och de administra-
tiva och ekonomiska villkoren for de bidrag som beviljas det
organ som erkinns med stod av artikel 14 fir faststillas i ett
ramavtal om partnerskap som undertecknas mellan kommissio-
nen och detta organ i enlighet med budgetférordningen och
forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002. Europaparlamentet och
rddet ska underrittas om ingdendet av ett sddant avtal.

Artikel 36
Forvaltning och uppfoljning

1. De anslag som budgetmyndigheten faststiller for finansier-
ing av verksamheten inom bedomning av 6verensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll far ocksd ticka administra-
tiva utgifter som avser forberedelser, uppf6ljning, kontroll,
revision och utvirdering som 4r direkt nédvindiga for att syftet
med denna forordning ska uppnds, sirskilt undersokningar,
méten, information och publikationer, utgifter for datanit for
utbyte av information samt andra utgifter for administrativt och
tekniskt stdd som kommissionen kan anlita for verksamhet inom
beddmning av éverensstimmelse och ackreditering.

2. Kommissionen ska utvirdera huruvida den verksamhet
rorande bedomning av overensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll som gemenskapen finansierar ér relevant med
hinsyn till behoven for gemenskapens politik och lagstiftning
och informera Europaparlamentet och ridet om resultaten av
denna utvirdering senast den 1 januari 2013 och dérefter vart
femte dr.

Artikel 37
Skydd av gemenskapens ekonomiska intressen

1. Vid genomforandet av den verksamhet som finansieras i
enlighet med denna forordning ska kommissionen se till att
gemenskapens ekonomiska intressen tillvaratas genom atgirder
som forebygger bedrigeri, korruption och annan olaglig
verksamhet, genom effektiva kontroller och genom aterkrav av
felaktigt utbetalda belopp samt, nir oegentligheter konstateras,
genom tillimpning av effektiva, proportionella och avskriickande
sanktioner i enlighet med forordning (EG, Euratom) nr 2988/95
av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska gemen-
skapernas finansiella intressen ('), forordning (Euratom, EG)
nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och
inspektioner pd platsen som kommissionen utfor for att skydda
Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrégerier
och andra oegentligheter (2) och Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 10731999 av den 25 maj 1999 om
utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribe-
kampning (OLAF) (%).

2. For gemenskapsverksamhet som finansieras enligt denna
forordning ska med begreppet oegentligheter i artikel 1.2 i
forordning (EG, Euratom) nr 2988/95 avses varje sidan

() EGTL 312, 23.12.1995,s. 1.
() EGTL 292, 15.11.1996, 5. 2.
() EGTL 136, 3151999, s. 1.
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overtrddelse av en bestimmelse i gemenskapsritten eller brott
mot en avtalsforpliktelse som ér foljden av en handling eller en
underlitenhet av en ekonomisk aktor och som har lett eller skulle
ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt i form av en
oberittigad utgift for Europeiska unionens allminna budget eller
budgetar som den forvaltar.

3. I overenskommelser och avtal som f6ljer av denna férord-
ning ska det foreskrivas att kommissionen eller en av
kommissionen bemyndigad foretridare ska svara for uppf6ljning
och ekonomisk kontroll och att revisionsritten ska svara for
revisioner, i férekommande fall pa plats.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 38
Tekniska riktlinjer

For att underlitta genomfbrandet av denna forordning ska
kommissionen utarbeta icke-bindande riktlinjer i samrdd med
intressegrupper.

Artikel 39
Overgingsbestimmelser

Ackrediteringsintyg som utfirdats fore den 1 januari 2010 fir
fortsitta att vara giltiga tills de loper ut, dock lingst till och med
den 31 december 2014. Om de forlings eller fornyas ska denna
forordning dock tillimpas.

Artikel 40
Oversyn och rapportering

Kommissionen ska senast den 2 september 2013 ligga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av
denna férordning och direktiv 2001/95/EG och eventuella andra
relevanta  gemenskapsinstrument rorande marknadskontroll.
Denna rapport ska framfor allt omfatta en analys av foljdriktig-
heten hos gemenskapsbestimmelserna pa omradet for mark-
nadskontroll. Om sé kravs ska den &tfoljas av forslag till andring
och/eller konsolidering av instrumenten i friga, detta for att
biittre och enklare lagstiftning ska uppnés. Den ska omfatta en
utvirdering av en utvidgning av tillimpningsomridet for
kapitel Il i denna forordning s att det omfattar alla produkter.
Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den
1 januari 2013 och dérefter vart femte &r sammanstilla och for

Europaparlamentet och rddet ligga fram en rapport om
genomférandet av denna forordning,

Artikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska
gilla for ekonomiska aktorer vid overtridelse, vilka fér inbegripa
straffrittsliga sanktioner for allvarliga Gvertridelser, av bestim-
melserna i denna forordning och vidta nddvindiga dtgérder for
att se till att bestimmelserna tillimpas. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande och fir skirpas om
den relevanta ekonomiska aktéren tidigare har begatt en liknande
overtridelse av bestimmelserna i denna forordning. Medlems-
staterna ska underritta kommissionen om dessa bestimmelser
senast den 1 januari 2010 och ska utan drojsmil meddela
eventuella dndringar som péverkar bestimmelserna.

Artikel 42
Andring av direktiv 2001/95/EG
Artikel 8.3 i direktiv 2001/95/EG ska ersittas med foljande:
"3. 1 de fall di produkter medfér en allvarlig risk ska de
behoriga myndigheterna med vederborlig skyndsamhet vidta de
limpliga dtgirder som avses i punkt 1 b-f. Bedomningen av
huruvida en allvarlig risk foreligger ska goras av medlemsstaterna

frén fall till fall och utifrin de aktuella omstindigheterna med
beaktande av de riktlinjer som avses i bilaga I punkt 8.”

Artikel 43
Upphivande

Forordning (EEG) nr 339/93 upphor att gilla med verkan frin
och med den 1 januari 2010.

Hinvisningar till den upphivda forordningen ska anses som
hénvisningar till den hir férordningen.

Artikel 44
Ikrafttridande

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 1 januari 2010.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pi Europaparlamentets viignar

H.-G. POTTERING
Ordforande

Pa radets vignar
J-P. JOUYET
Ordforande
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BILAGA I

Krav som ska uppfyllas av det organ som erkinns enligt artikel 14

Det organ som erkinns enligt artikel 14 i forordningen ("organet”) ska vara etablerat i Europeiska gemenskapen.

Enligt organets stadgar ska nationella ackrediteringsorgan frin gemenskapen ha ritt att vara medlemmar, forutsatt att
de foljer organets bestimmelser och mél och 6vriga villkor, vilka faststalls i denna forordning och har éverenskommits
med kommissionen i ramavtalet.

Organet ska samrida med alla berorda intressegrupper.

Organet ska erbjuda sina medlemmar tjanster i samband med referentbedomningen vilka uppfyller kraven i
artiklarna 10 och 11.

Organet ska samarbeta med kommissionen i enlighet med denna forordning.

Bilaga 2



Bilaga 2 Ds 2013:12
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Europeiska unionens officiella tidning L 21847

BILAGA I

CE-miirkning

1. CE-mirkningen ska besti av bokstiverna "CE" i foljande utformning:
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2. Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen i punkt 1 behdllas.

3. Om det inte i nigon rattsakt foreskrivs sirskilda métt ska CE-miirkningen vara minst 5 mm hog.
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Departementsserien 2013

Kronologisk forteckning

10.
. Andringar i bestimmelser om straff och

12.

. P3 vigen till en gronare framtid — utmaningar

och méjligheter.
Delutredning frin Framtidskommissionen. SB.

. Delaktighet i framtiden — utmaningar for

jimstilldhet, demokrati och integration.
Delutredning frin Framtidskommissionen. SB.

. Framtida utmaningar f6r sammanhillning och

ritvisa.
Delutredning frin Framtidskommissionen. SB.

. Fysioterapeut

- ny skyddad yrkestitel f6r sjukgymnaster. S.

. Permanent utvidgad mlgrupp for etablerings-

lagen. A.

. Utbildningar f6r nyanlinda elever. Mottagande

och skolgdng. U.

. Om katastrofmedicin som en del av svenska

insatser utomlands m.m. S.

. Framtidens vilfird och den 8ldrande

befolkningen.
Delutredning frin Framtidskommissionen. SB

. Litt byte. Enklare att vilja ny leverantér av

elektroniska kommunikationstjinster. N.
Domstolsdatalag. Ju.

administrativa sanktioner vid fiske. L.
Marknadskontroll av varor och annan
nirliggande tillsyn. UD.



Departementsserien 2013

Systematisk forteckning

Statsradsberedningen

Arbetsmarknadsdepartementet

P3 vigen till en gronare framtid — utmaningar och
mojligheter.
Delutredning frén Framtidskommissionen. [1]
Delaktighet i framtiden — utmaningar fér
jimstilldhet, demokrati och integration.
Delutredning frdn Framtidskommissionen. [2]
Framtida utmaningar f6r sammanhillning
och rittvisa.
Delutredning frdn Framtidskommissionen. [3]
Framtidens vilfird och den dldrande
befolkningen.
Delutredning frin Framtidskommissionen. [8]

Justitiedepartementet

Domstolsdatalag. [10]

Utrikesdepartementet

Marknadskontroll av varor och annan nirliggande
tillsyn. [12]

Socialdepartementet

Fysioterapeut
—ny skyddad yrkestitel for sjukgymnaster. [4]
Om katastrofmedicin som en del av svenska
insatser utomlands m.m. [7]

Utbildningsdepartementet

Utbildningar fér nyanlinda elever. Mottagande
och skolgdng. [6]

Landsbygdsdepartementet

Andringar i bestimmelser om straff och
administrativa sanktioner vid fiske. [11]

Naringsdepartementet

Litt byte. Enklare att vilja ny leverantér av
elektroniska kommunikationstjinster. [9]

Permanent utvidgad malgrupp for etablerings-
lagen. [5]









