%X

Yo N

e

X

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION

Bryssel den 7.5.2003
KOM(2003) 240 slutlig

MEDDELANDE FRAN KOMMISSIONEN
TILL RADET OCH EUROPAPARLAMENTET

Forbittrat genomforande av direktiven enligt den nya metoden



SAMMANFATTNING

Kommissionen ér fast besluten att stirka systemet for den fria rorligheten for varor infor
utvidgningen av EU.

Den nya metoden é&r (tillsammans med helhetsmetoden) en lagstiftningsteknik som anvinds
for den fria rorligheten for varor och som #r allmint erkind' som mycket effektiv och
framgangsrik. Under ndrmare femton ar har de direktiv som bygger pd denna metod spelat en
central roll i arbetet for att sédkra den fria rorligheten for varor pa den inre marknaden. Den
ekonomiska integrationen och handeln har 6kat stadigt sedan initiativet togs om att utarbeta
dessa instrument. Under drens lopp har instrumenten utvirderats kontinuerligt och utifrén
detta omarbetats och forbittrats avsevirt. Annu har dock ingen generell dversyn gjorts av de
viktiga 6vergripande aspekterna. Detta meddelande ingar 1 denna process, som syftar till att
ytterligare stirka ett framgangsrikt verktyg.

I syfte att kartligga omraden som skulle kunna forbittras ytterligare utarbetade kommissionen
ett samrddsdokument, dir vissa centrala delar av den nya metoden och helhetsmetoden
identifierades. I detta dokument ingick dven ett detaljerat interaktivt frageformuldr. Avsikten
med detta var att konsultera dem som &r mest berdérda av det nuvarande systemet genom att be
dem att lamna synpunkter om brister och fordelar med systemet. Svaren som inkom har gett
vérdefulla insikter om vissa av de fragestéillningar som togs upp som viktiga delar att forbéattra
ytterligare. Av svaren framgick i synnerhet att berdrda parter vill behalla detta system och
gora det mer effektivt.

Analysen av svaren pa detta 6ppna samrad visade ocksé att samarbetet bade inom och mellan
berérda myndigheter i medlemsstaterna och med kommissionen uppvisar vissa brister nér det
géller utndmningen av och anmélningsférfarandena for de organ som svarar for beddémningen
av Overensstimmelse. Systemen for det administrativa informationsutbytet for genomforandet
av bestimmelserna behover stirkas. En 6kad kdnnedom om CE-mérkningen och en storre
enhetlighet vad betréffar de lagstadgade kraven identifierades ocksa som viktiga mal for
framtiden.

Detta meddelande &r wutarbetat pd grundval av lidng erfarenhet av de enskilda
nya metoden-direktiven bade i medlemsstaterna och hos kommissionen. Viktiga bidrag har
ocksa ldmnats av hognivigruppen for standardisering och bedomning av verensstimmelse
och de arbetsgrupper som inrittats enligt direktiven, detta kompletterat med utvérderingen av
resultaten av det Oppna samradet.

Meddelandet riktar sig till Europaparlamentet och rddet. Det innehaller rekommendationer
som syftar till att ytterligare forbéttra den inre marknadens effektivitet och ddrmed stirka den
europeiska industrins konkurrenskraft genom kostnadseffektiva, malinriktade atgérder som
foreslagits av de berdrda parterna sjilva.

Storsta delen av radets slutsatser av den 28 oktober 1999 om standardiseringens roll i Europa,
EGT C 141, 19.5.2000, s. 1.



1. INLEDNING
1.1. Méjligheter med denna 6versyn

En central del av kommissionens nya strategi for den inre marknaden for perioden 2003-2006
ar att 1 den fria rorligheten for varor att fungera battre i ett EU med 25 medlemsstater. Detta
meddelande om den nya metoden &r darfor det forsta av en rad viktiga forslag pd detta omrade
som kommissionen planerar att ldgga fram. Viktigt arbete planeras ocksé for att forbéttra den
fria rorligheten for varor pa det icke-harmoniserade omradet.

Det dr nddvéndigt att hitta effektiva 16sningar for att den fria rorligheten skall fungera bra
efter utvidgningen. Kommissionen kommer dérfor att stréva efter hogkvalitativ feedback pa
sina idéer och sedan agera snabbt for att l1dgga fram konkreta forslag till atgérder.

Allt fler direktiv bygger pa principerna enligt den nya metoden. Fler dn 20 direktiv grundar
sig pa den nya metoden och en rad andra direktiv bygger péd principer som hamtats fran den
nya metoden eller helhetsmetoden.

Aven om antalet direktiv ir litet s utgdr de produkter som omfattas av dem en stor del av alla
produkter som slidpps ut pa marknaden (se tabell 1b i bilaga IT). Handeln med de produkter
som omfattas av de storsta sektorerna som regleras av nya metoden-direktiv berdknas uppga
till langt 6ver 1500 miljarder euro om &ret.

Kommissionen och medlemsstaternas myndigheter har néra 15 &rs praktisk erfarenhet av
tillimpningen av dessa direktiv och under arens lopp har ménga av direktiven omarbetats.
Erfarenheterna har visat att den nya metoden har varit ett framgangsrikt verktyg for
utvecklingen av den inre marknaden. Erfarenheterna har dock, i kombination med de fakta
som framkommit vid samrad som genomforts, visat att tillimpningen av dessa direktiv kan
forbattras ytterligare pd en rad omréaden.

I borjan av 2002 lade kommissionen ut ett omfattande frageformuldr® pa GD Naringslivs
webbplats med en uppmaning om att limna kommentarer. Berdrda parter fran en méingd olika
sektorer 1 samhillet svarade pé fragorna. Svar kom in frén tillverkare, organ for beddmning av
Overensstimmelse, ackrediteringsorgan, utnidmnande myndigheter fran néstan alla
medlemsstater samt foretag som kan betecknas som “globala aktoérer” med hemvist bade inom
och utanfor EU. Dessutom kom svar in frdn smd och medelstora foretag,
branschorganisationer, nationella ministerier i medlemsstaterna och andra enheter inom
kommissionen. I bilaga I aterfinns en Oversikt over vad som i huvudsak framkom av dessa
svar. Alla parter var Overens om behovet att se Gver de aspekter som togs upp i
frgeformuldret for att den nya metoden och helhetsmetoden skall kunna fungera mer
effektivt. De atgidrder som foreslés 1 detta meddelande innebéar dock inte nagra férandringar av
grundprinciperna i den nya metoden, som har visat sig vara effektiv.

Kommissionen publicerade 1999 en omarbetad och mer omfattande utgéva av ”Riktlinjer {or
genomforandet av direktiv som grundar sig pa den nya metoden och helhetsmetoden™. Syftet
ar att ge alla berorda aktorer handledning och kunskap om den nya metoden. Riktlinjerna

Samréadsdokument om en dversyn av den nya metoden, avslutat den 31 mars 2002.
Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer, referens CO-22-99-014-EN-C.
Handledningen kan ocksa laddas ner frdn webbplatsen Europa pé alla 11 officiella EU-spraken. Se
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/guide/legislation.htm



anvinds visserligen av minga som en referens, men de kan inte i sig stirka omraden dar detta
krévs.

Det finns ytterligare tva skél for denna 6versyn:

— Den nya metoden har nu en viktig internationell dimension. Om den nya metoden tillimpas
mer konsekvent i EU kommer detta att frimja mélet om att arbeta for att tredje ldnder skall
anta standarder och lagstiftning som bygger pé eller 6verensstimmer med EU:s regelverk.
Detta mot bakgrund av utvidgningen av den inre marknaden till att omfatta
kandidatlinderna genom forhandlingarna  om  protokollen om beddmning av
Overensstimmelse och godtagande av industriprodukter (PECA). Den nya metoden utgdr
ocksa en solid grund for forhandlingar med tredje land om en méngd olika atgiarder for att
minska tekniska handelshinder.

— Denna 6versyn ingédr ocksd som en visentlig del 1 strdvan efter en battre lagstiftning. Sméa
och medelstora foretags behov av ett enkelt och 6verskadligt regelverk &r sérskilt viktiga i
detta sammanhang. EU behover dessutom kunna garantera att géllande inremarknadsregler
tillimpas pé ett konsekvent och enhetligt sitt, s& att genomforandet blir detsamma och
efterlevnaden av EG-ritten ligger pa en hog niva.

1.2. Bakgrund i friga om regelverket

Den 7 maj 1985 antog radet en resolution om en ny metod for teknisk harmonisering och
standardisering med en ny ram f{Or harmoniseringen av nationella foreskrifter for
industriprodukter’. Den nya metoden infordes for att underldtta genomforandet av den inre
marknaden. Siktet var instdllt pd en flexibel och teknikneutral lagstiftning som inte skulle
bygga pé detaljerade produktspecifika tekniska krav, utan dér man 1 stéllet skulle lagga fast de
visentliga kraven for typer av produkter och pa sa sitt frdmja innovation och
konkurrenskraft.’

Detta kompletterades 1989 genom radets resolution om en helhetsmetod for beddmning av
overensstimmelse och tv4 andra beslut av radet® med mer detaljerade anvisningar for
provnings- och certifieringsforfaranden och riktlinjer for CE-mérkningen som é&r avsedda att
anvdndas 1 harmoniseringsdirektiven. Dar finns en bestimmelse om att kommissionen
regelbundet skall redogora ’for huruvida forfarandena for bedomning av dverensstimmelse
och for CE-mérkning fungerar tillfredsstéllande eller behover édndras™.

I vissa nya metoden-direktiv finns forfaranden som skiljer sig frdn de som anvénds i
standarddirektivet enligt den nya metoden. Detta giller t.ex. anmélningsforfarandet i
leksaksdirektiven, skyddsklausulsforfarandet 1 lagspanningsdirektivet 73/23/EEG  och
forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse 1 byggproduktdirektivet. Anviandningen av
moduler for bedomningen av Overensstimmelse med enskilda direktiv har gett upphov till
vissa problem som ocksé belystes 1 svaren vid samradet. Bedomningen av dverensstimmelse
enligt modulerna bygger pa att tillverkaren (forsta part) eller ett anmélt organ (tredje part)

! EGT C 136,4.6.1985, s. 1.

Genom EES-avtalet utvidgas den inre marknaden till att &ven omfatta Island, Liechtenstein och Norge.

Alla nya metoden-direktiv géller ddrmed i dessa lander s& som de giller i EU:s medlemsstater.

Héanvisningarna till den inre marknaden i detta dokument skall tolkas i enlighet med detta.

6 Radets beslut 90/683/EEG av den 13 december 1990, EGT L 380, 31.12.1990, s. 13, ersatt genom
radets beslut 93/465/EEG av den 22 juli 1993, EGT L 220, 30.8.1993. s. 23.
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deltar i konstruktions- och/eller tillverkningsstadiet. Vissa av dessa aspekter dr sektorspecifika
och kommer att behdva tas upp ur ett sektorspecifikt perspektiv.

1.3. Huvuddragen i den nya metoden

Huvuddragen i den nya metoden anges i radets resolution om en ny metod for teknisk
harmonisering och standardisering’:

— Faststédllande av obligatoriska vésentliga krav for att sédkra en hog skyddsnivda med hinsyn
till det allménna intresset 1 fraga, t.ex. hilsa, sikerhet, konsumentskydd eller miljoskydd.
De visentliga kraven maste formuleras pa ett sitt som gor att genomforandet och
kontrollen av efterlevnaden dr enhetlig i medlemsstaterna. De maste ocksa gora det mdjligt
for de organ som svarar for bedomningen av Overensstimmelse att beddma om
produkterna verensstimmer med de vésentliga kraven samt for standardiseringsorganen
att ta fram standarder som garanterar att dessa visentliga krav uppfylls, delvis eller
fullsténdigt.

— Tillverkarens mojlighet att fritt vélja den tekniska 16sning som uppfyller de tillimpliga
visentliga kraven. Produkter som Overensstimmer med harmoniserade standarder, och for
vilka en hidnvisning har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, forutsitts
uppfylla motsvarande vésentliga krav. Harmoniserade standarder tas fram av de europeiska
standardiseringsorganen® pa grundval av mandat frén kommissionen.

— Faststéllande av adekvata forfaranden for bedomning av dverensstimmelse med hédnsyn till
bl.a. den typ av risk som dr forbunden med produkterna. Dessa forfaranden kréver ibland
tredjepartsdeltagande av organ for beddmning av Overensstimmelse kallade anmélda
organ. Tillverkaren kan vidlja mellan de olika forfaranden for beddmning av
Overensstammelse som anges i tillimpligt direktiv.

— Inforandet av CE-mirkningen som visar att tillverkaren har kontrollerat att produkten
overensstimmer med alla harmoniserade bestimmelser som géller for produkten och att
produkten har genomgatt tillimpligt forfarande for beddmning av 6verensstimmelse.

— Medlemsstaternas skyldighet att vidta alla 1dmpliga atgérder for kontroll av efterlevnad,
bl.a. marknadsdvervakning, for att se till att produkter som inte Gverensstimmer med
kraven dras tillbaka fran marknaden.

Kommissionen har tidigare behandlat standardiseringens roll 1 sin rapport Effektivitet och
tillforlitlighet i europeisk standardisering enligt den nya metoden’. Denna rapport lag till
grund for tva resolutioner som Europaparlamentet'® och radet'' antagit. Kommissionen har
dirutver antagit en rapport om &tgirder som vidtagits till foljd av dessa resolutioner'?.
Ytterligare en uppsittning slutsatser fran radet har nyligen offentliggjorts'®. De aspekter av
den nya metoden som géller standardisering tas déarfor inte upp i det hiar meddelandet.

7 Rédets resolution av den 7 maj 1985, EGT C 136, 4.6.1985.

Europeiska standardiseringsorganisationen (CEN), Europeiska standardiseringsorganisationen inom
elomradet (Cenelec) och Europeiska institutet for telekommunikationsstandarder (ETSI).

’ KOM(98)291 slutlig, 13.5.1998.

Resolution av den 12 februari 1999 om kommissionens rapport, EGT C 150, 28.5.1999.

1 Resolution av den 28 oktober 1999 om "Standardiseringens roll i Europa”, EGT C 141, 19.5.2000.

12 KOM(2001) 527 slutlig, 26.9.2001.

13 Rédets slutsatser av den 1 mars 2002 om standardisering, EGT C 66, 15.3.2002, s. 1.



2. SKARPT GENOMFORANDE AV NYA METODEN-DIREKTIVEN
2.1. Inledning

Nya metoden-direktiven foreskriver produktkontroller (beroende pa vilken produkt och vilka
risker som omfattas) badde innan produkten slipps ut pd marknaden (modulerna for
beddmning av dverensstimmelse) och efterat (marknadsovervakning). Dessa kontroller ar att
betrakta som delar av ett helt spektrum med det gemensamma syftet att garantera en hog niva
av sdkerhet nér det giller produkter som sldpps ut pa marknaden.

Vad som dr en bra balans mellan kontrollerna fére och efter det att produkterna sldapps ut
marknaden varierar frdn en sektor till en annan. Vissa produkter &r relativt enkla att
kontrollera och spara nér de vil har tagits 1 bruk eller dr i omlopp (maskiner for industrin) till
skillnad fran andra (leksaker, elektriska apparater osv.). Inom vissa sektorer visar erfarenheten
att denna balans kan behova justeras. Detta méste diskuteras nér respektive direktiv
omarbetas.

2.2. Anmilda organ
2.2.1. Inledning

De forfaranden for bedomning av dverensstimmelse som anges i direktiven grundar sig pa
modulerna for beddmning av dverensstimmelse. De flesta av de moduler som foreskrivs i
nya metoden-direktiven kraver tredjepartsdeltagande av ett organ for bedomning av
overensstimmelse som kallas anmélt organ, vilket i regel giller for hogriskprodukter. Det &r
darfor av storsta vikt att verksamheten vid anmélda organ bedrivs med en erkédnt hog grad av
kompetens, integritet och professionalism. Omkring 1000 organ var anmélda till
kommissionen i slutet av 2002 (se tabellerna 1a och 1b i bilaga II).

Anmilan av organ for bedomning av Overensstimmelse dr obligatorisk enligt
nya metoden-direktiven, och kraven som dessa organ maste uppfylla dterfinns i bilagorna till
respektive direktiv. Medlemsstaterna svarar for utnimning och anmilan av dessa organ samt
for tillimpningen av de faststillda kriterierna nér de beddmer om organet kan genomfora de
foreskrivna forfarandena for bedomning av Gverensstimmelse.

2.2.2. Anmiilningsforfarande

Anmilan dr av avgérande betydelse for att systemet skall fungera. I merparten av direktiven
anges att anmdilan skall skickas till kommissionen och Ovriga medlemsstater.
Medlemsstaternas myndigheter ar i princip skyldiga att acceptera intyg som utfdrdas av organ
som har anmdlts. For att underldtta detta forfarande har kommissionen tagit fram en
handledning och standardformuldr for de anmilande myndigheterna. Myndigheterna foljer
dock inte alltid dessa forfaranden. Detta géiller sirskilt skyldigheten att skicka anmdilan till
ovriga medlemsstater, vilket kan leda till problem nér det géller erkdnnandet av anmailda
organ i andra medlemsstater och 1 slutdndan till begrdnsningar for den fria rorligheten for
varor.

Kommissionen uppmanar medlemsstaterna att se till att deras anmdlande myndigheter dr
inforstadda med sina skyldigheter i samband med anmdlningsforfarandet och att
anstrdangningar gors for att forkorta den tid som gar frdan det att man fattar beslut om
anmdlan av ett organ fram till dess att anmdlningsforfarandet fullbordas.




Enligt nya metoden-direktiven krdvs att kommissionen offentliggdér forteckningarna Over
anmaélda organ for varje direktiv i Europeiska unionens officiella tidning. Dessa forteckningar
offentliggors endast for kdinnedom och har ingen réttsverkan. Eftersom det kan gd lang tid
mellan anmélan av ett organ och nista offentliggérande av motsvarande forteckning, &r det
opraktiskt att forlita sig pd forteckningarna som enda kélla till information om anmaélda
organs status.

Kommissionen vidtar redan dtgdrder for att stilla en onlinedatabas till forfogande pd
webbplatsen Europa innehdllande forteckningen éver anmdlda organ som EU-, EES- och
kandidatldinderna utsett, samt foreslar ocksa att ett system for anmdlan online utarbetas som
ersitter det nuvarande pappersbaserade systemet. Detta kommer att minska
handldggningstiden avsevdrt och gora det méjligt for anmdlda organ att agera i stort sett
utan drojsmadl. Kommissionen anser dessutom att offentliggorandet av forteckningarna i
Europeiska unionens officiella tidning bor avskaffas sa snart offentliggorandet pa Internet
inleds.

Denna databas kommer ocksa att innehalla information dels om de organ med ansvar for
beddmning av dverensstimmelse som utsetts av tredje land med vilka gemenskapen har slutit
avtal om Omsesidigt erkdnnande, dels om organ som utsetts av kandidatlinder med vilka
gemenskapen har slutit avtal om protokoll rérande beddmning av Overensstimmelse och
godkidnnande av industriprodukter (PECA). Uppgifterna om anméilda organ kan pa sd sitt
offentliggdras i realtid och det blir enklare for anmilande myndigheter att uppdatera
uppgifterna. Programmet for elektroniskt datautbyte mellan forvaltningar (IDA) som redan &r
igang'®, eller dess efterfoljare, skulle kunna anvindas som plattform for att genomfora detta.

2.2.3. Riittslig ram for hur anmdlda organ skall utses

Det dr medlemsstaterna som ansvarar for anméilan av organ inom sin jurisdiktion som
uppfyller kraven enligt direktiven och som har utsetts for att utfora sdrskilda uppgifter. 1
radets beslut 93/465/EEG anges ett antal allménna riktlinjer betriffande anmélda organ. Det
ar emellertid de enskilda direktiven som utgdr réttslig grund fér anmélan och som innehaller
de rittsligt bindande kriterierna som medlemsstaten maste tillimpa nédr den bedomer anmaélda
organ. Direktiven innehéller dock inga detaljerade bestimmelser om hur dessa principer skall
tillampas. Utgangspunkten for detta dr ett politiskt beslut om att utndmningen av organ bor
forbli en nationell behorighet, dvs. beddmningen och utndmningen av anmélda organ styrs av
subsidiaritetsprincipen och godkdnnandet av dessa organ grundar sig pd principen om
Omsesidigt erkdnnande.

Sedan de forsta nya metoden-direktiven inférdes har det med nagra fi undantag saknats ett
systematiskt utbyte av information mellan medlemsstaterna om de kriterier och férfaranden
som anvénds pd nationell niva for bedomning och dvervakning av anmilda organ. Denna brist
pa Oppenhet har lett till misstankar om en ojamn nivad pa genomforandet, vilket i sin tur
underminerar det fortroende som &dr sa viktigt for att det Omsesidiga erkdnnandet och
godkédnnandet av intyg som utfirdas av anmilda organ skall fungera smidigt. En av de
viktigaste utmaningarna for att nya metoden-direktiven skall fungera ar att se till att
Oppenheten 0kar om genomforandet av kraven i1 direktiven betrdffande anmélda organ samt
att forbéttra tillimpningen av dessa krav.

14 Europaparlamentets och radets beslut nr 1719/1999/EG av den 12 juli 1999, EGT L 203, s. 1.




Vissa skillnader mellan de system som leder till anmélan av organ for beddmning av
Overensstimmelse samt mojligheten att visa dessa organs forméga pa andra sétt har lett till att
fortroendet brister bland vissa av de berdrda aktdrerna.

For att oka fortroendet har dirfor gemensamma arbetsgrupper tillsatts med tjdnstemdn fran
medlemsstaterna. Medlemsstaterna och kommissionen madaste intensifiera arbetet for att
dstadkomma ett enhetligt system for utndmningen av dessa organ.

Detta ar viktigt av flera skél, namligen

— for att sdkerstilla att produkterna dr sékra och for att undvika begriansningar for den fria
rorligheten for varor som kan uppsta pa grund av brister i fraga om kompetens, opartiskhet
etc. hos anmélda organ,

— for att anmélda organ skall kunna konkurrera pa lika villkor, samtidigt som det finns
garantier for att konkurrensen inte leder till att kvaliteten forsdmras pd den tjdnst som de
erbjuder,

— for att visa for tredje land som gemenskapen har slutit handelsavtal med att det finns en
konsekvent metod for genomforandet av gemenskapslagstiftningen inom hela EU.

I radets beslut 93/465/EEG anges villkor t.ex. for arbete som lagts ut pa underleverantorer (att
underleverantéren dr kompetent, att det anmailda organet kan &ta sig ett verkligt ansvar for
arbete som utfors genom underleverantdr), for uppréttandet av ett samarbete mellan anmaélda
organ och for dverforing av dokumentation nér ett anmalt organ upphdr med sin verksamhet.
Dessa villkor terfinns normalt inte 1 direktiven. I vissa direktiv finns dock pd grund av
ifragavarande sektors sdrskilda egenskaper liknande krav, men med annan formulering eller
extrakrav som saknas i dvriga nya metoden-direktiv. Detta kan leda till en viss réttsosdkerhet
och till att olika utndmnande myndigheter tillimpar olika metoder. Det gar dock att rada bot
pa denna situation om alla krav angfende anmélda organ samlas i en enda rattsakt.

Kommissionen anser att det dr nodvindigt att konsolidera de krav som anmdlda organ maste
uppfylla. Detta kan goras antingen som en del i ett overgripande direktiv eller som en
standardartikel som infors i respektive direktiv. Ndr dessa krav utformas bor olika
formuleringar 6vervigas och det bor vara mojligt att ldgga till ytterligare krav om detta dr
nodvindigt.

2.2.4. Ackrediteringens roll

Helhetsmetoden innebar att ackrediteringen av organ for beddmning av dverensstimmelse
fick en viktig roll. I radets beslut 93/465/EEG anges att organ som “genom
ackrediteringsbevis eller annat skriftligt bevis kan styrka att de uppfyller harmoniserade
standarder (EN 45 000-serien), skall forutsdttas uppfylla direktivens krav”. P4 samma sétt
anges 1 nya metoden-direktiven att organ som uppfyller kriterierna 1 de tillimpliga
harmoniserade standarderna skall fOrutsdttas uppfylla motsvarande minimikriterier i
direktiven. I praktiken forlitar sig numera merparten av de utndmnande myndigheterna i
varierande grad pé att de nationella ackrediteringsorganen bedémer och kontrollerar de organ
som de utser.

De problem som togs upp vid samradet géller i vilken utstrickning ackrediteringsorganen
integrerar direktivspecifika krav i sin bedomning av anmilda organ. Samma frdga uppstar
aven om ackreditering inte tillimpas. I bidda fallen méste bedomningen av organet omfatta en
bedomning av dess kompetens, i enlighet med tillimplig bilaga i1 direktivet, att bedéma




huruvida produkter uppfyller de vésentliga kraven i direktiven. Kompetens att beddma om
produkterna overensstimmer med tillimpliga harmoniserade standarder ricker inte for att
utses till ett anmalt organ.

De 16sningar som medlemsstaterna har kommit fram till bygger 1 de flesta fall pa att man
tillimpar ackreditering. Anvéndningen av EN 45000-standarderna har dérfor visat sig vara till
nytta. Man maste emellertid ocksa vara medveten om att EN 45000-serien inte ticker alla
kriterier som maste beaktas for anméilan. Dessa standarder har dessutom, trots direkta
hanvisningar till dem 1 gemenskapsritten, sedan dess ersatts av internationella standarder,
som madste utvdrderas formellt for faststillande av deras Overensstimmelse med kriterierna
enligt nya metoden-direktiven och deras fullstdndighet.

Ett antal utnidmnande myndigheter har, som regel i samarbete med sina nationella
ackrediteringsorgan, tagit fram direktivspecifika ackrediteringsprogram for att ticka kraven i
direktiven. Dessa program ar utformade sa att de omfattar de allmidnna kompetenskraven som
finns 1 EN 45000-standarderna, dven om ytterligare nigra kriterier krdvs for vissa direktiv
(t.ex. for medicintekniska produkter). P4 grund av regelverket for utndmningen av anmilda
organ har de olika nationella programmen dock utvecklats i olika riktningar.

For att forbdttra denna situation anser kommissionen att mer omfattande riktlinjer for
ackreditering  bor utarbetas i syfte att oka enhetlighet och struktur  for
ackrediteringstjdnsterna inom gemenskapen, sdrskilt ndr det gdiller ackrediteringsorganens
oberoende stillning i forhdllande till kommersiella intressen och konkurrens mellan olika
organ, samtidigt som det slutgiltiga ansvaret vilar pa medlemsstaterna. Grunddragen i
sddana riktlinjer kan inga som en del i de gemensamma rdttsliga bestimmelser som avses i
punkt 2.2.3.

En enhetlig ackreditering 1 alla medlemsstaterna kraver tydliga riktlinjer for dessa organ.
Sadana riktlinjer kan ges i1 form av gemensamma forhallningsregler eller genom att
ackrediteringsorgan kommer dverens om ett gemensamt tillvigagingssitt. Flexibiliteten i de
nationella systemen bor inte vara méaltavlan for dessa riktlinjer; det ar systemens tillforlitlighet
som maste forbdttras. Ju mer de nationella myndigheterna, och dven andra medlemsstaters
myndigheter, kan lita pa resultaten av ackrediteringssystemet, desto snabbare kommer
skillnaderna att forsvinna.

Samordningen av de utndmnande myndigheternas och ackrediteringsorganens verksamhet i
medlemsstaterna maste forbéttras i friga om beddmning, utndmning och Overvakning av
anmaélda organ. Enligt gillande regelverk dar kommissionens mojligheter att styra utvecklingen
beroende av ett samarbete med de nationella myndigheterna. Ansvaret for att ytterligare
framsteg skall kunna uppnas vilar darfor 1 huvudsak pa de nationella myndigheterna.

Kommissionen planerar att inrdtta ett permanent forum for medlemsstaternas utndmnande
myndigheter for att underldtta utbytet av de bdsta metoderna for bedémning, utnimning och
overvakning av anmdlda organ. Detta forum kan utarbeta rekommendationer som kan foljas
pa frivillig basis.

2.2.5. Overvakning av anmiilda organ

Medlemsstaterna dr skyldiga att se till att de anméilda organen alltid har de tekniska
kvalifikationer som kravs enligt direktiven. Vidare krivs 1 direktiven som grundar sig pa den
nya metoden att en medlemsstat maste aterkalla anmilan av ett organ om det inte léngre
uppfyller kraven i direktivet. Dessa réttsliga krav forutsitter dirmed ett forfarande som




innebdr att utndmnande myndigheter regelbundet kontrollerar att de anméilda organen
fortsitter att uppfylla de tillimpliga kraven 1 direktiven. Ackreditering ar ett sétt att géra detta,
eftersom alla ackrediteringsorgan regelbundet dvervakar och omprovar deras ackrediterade
organ. Nationella myndigheter bor inte bara pd forhand kontrollera att de anmélda organen
uppfyller kraven, t.ex. avseende teknisk kompetens, personal, utrustning osv. De méste ocksé
1 efterhand kontrollera att de anmilda organen utfor sitt arbete korrekt. De nationella
myndigheterna maste med andra ord tillimpa de kriterier som anges i direktiven pa ett sétt
som gor att de anmilda organen blir skyldiga att prestera resultat. Medlemsstaterna maste
dérfor se till att anmélda organ som stdller ut felaktiga intyg eller fattar andra felaktiga beslut i
samband med beddmningen av Overensstimmelse antingen korrigerar detta eller far sin
anmdlan tillfélligt indragen eller aterkallad. Dessutom méste det utarbetas forfaranden for
overforing av den tekniska dokumentationen frdn anmailda organ som har fatt sin anmaélan
tillfalligt indragen eller aterkallad, eller som frivilligt inte ldngre dr anmailda, och dessa
forfaranden maste tillimpas konsekvent. Ansvaret for utndmningen och &vervakningen av
anméilda organ aligger dock fortfarande den utnimnande myndigheten.

Erfarenhetsutbytet mellan anmaélda organ vilar f6r nidrvarande inte pa nagon réttsligt bindande
grund. Det framgéangsrika arbete som utfors av dessa grupper av anmélda organ bor fortsétta
samt fa en rattslig grund.

Kommissionen planerar att foresld att erfarenhetsutbytet for anmdlda organ infors som ett
krav i nya metoden-direktiv. Framtida forslag till omarbetning av nya metoden-direktiv
kommer att innehalla krav om vilka dtgdrder som skall vidtas ndr anmdlda organ inte utfor
sina dligganden korrekt eller slutar att tillhandahdlla sddana tjdnster. Alternativt kan denna
typ av samarbete foreskrivas i det rdttsliga krav som avses i punkt 2.2.3.

2.2.6. Grinsoverskridande verksamhet for anmdlda organ

Utndmningen av ett anmilt organ grundar sig pa ett beslut som fattas av respektive
medlemsstat. Dessa organ har automatiskt (genom principen om omsesidigt erkdnnande) hela
inre marknaden (och dven ddr CE-markningen dr godkdnd utanfor dessa grénser) som sin
potentiella marknad och kan bjuda ut sina tjénster inom hela EU. Omvint &r vissa organ som
ar anmélda i en medlemsstat underleverantorer till organisationer som &r etablerade utanfor
denna medlemsstat, vilket &ven inbegriper lander utanfor EU. I vissa fall dr det det senare som
utfor storre delen av den tekniska verksamheten pa det anmélda organets vignar.

De utndmnande myndigheterna har inte alltid verktyg for att kunna bedéma och kontrollera
den verksamhet som utfors av anmilda organ som de utsett, men som driver sin verksamhet i
lander utanfér myndigheternas jurisdiktion. Detta kan hindra myndigheterna fran att vidta
lampliga atgirder, om dessa organs verksamhet inte dverensstimmer med de krav som giller
enligt direktiven.

For att anmdlda organ skall kunna erbjuda sina tjdnster utan begrdinsningar pa den inre
marknaden och for att underldtta omsesidigt erkdnnande planerar kommissionen att stodja
inrdttandet av ett forfarande for informationsutbyte mellan myndigheterna och/eller
ackrediteringsorganen i “vdrdlandet” och den utnimnande myndigheten i det anmdlda
organets "hemland”, detta som en del i ett forstdrkt administrativt samarbete. Kommissionen
anser att detta skulle kriva en rdttslig grund som kan inféras antingen i ett gemensamt
grunddirektiv eller i de enskilda nya metoden-direktiven.
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Medlemsstaterna kan pd sé sitt uppmirksamma varandra pa eventuella problem betridffande
verksamheten hos anmélda organ utanfor det land dar de utsetts och det frimjar samtidigt en
16sning av problemen via bilaterala kontakter.

2.2.7. Erkdnnande av anmdilda organ i liinder utanfor EU

Den nya metoden och helhetsmetoden har varit, och dr fortfarande, viktiga byggstenar for den
inre marknaden. De har ocksa hjdlpt till att ligga grunden nér avtal om 6msesidigt erkdnnande
har slutits med en rad linder inom de sektorer som ticks av nya metoden-direktiven. EU
fortsitter att f4 forfragningar frdn véra handelspartner runt om i virlden om nya avtal om
Oomsesidigt erkdnnande. Ett av problemen med dessa avtal dr svérigheten att beddma
fordelarna med dem 1 forhallande till kostnaderna, som &ar avsevirda for forhandlingar och
genomforande. I forsta hand har det varit politiska och kommersiella intressen som har styrt
vara prioriteringar for avtalen om omsesidigt erkdnnande. Forhandlingarna har géllt villkoren
for att organ for bedomning av Overensstimmelse utanfor EES skall kunna bedriva
verksamhet pa samma villkor som anmélda organ inom EES-ldndernas jurisdiktion. Ett
alternativ till avtalen om dmsesidigt erkénnande kan vara de avtal som vissa anmélda organ
redan har ingatt med organ for beddmning av 6verensstimmelse 1 ldnder utanfér EU och som
syftar till att minska kostnaderna for provning och certifiering av produkter. Kommissionen
lade dessutom nyligen fram ett arbetsdokument'> som belyser en rad andra sitt att underlitta
den internationella handeln genom avskaffande av tekniska handelshinder.

Avtalen om PECA'® med kandidatlinderna ér ett bra exempel pa praktiska 16sningar. Det r
nddvindigt att kommissionen gor ytterligare insatser for att etablera en strukturerad ram som
gor att organ for bedomning av Gverensstimmelse fran andra ldnder kan utfora uppgifter
motsvarande den verksamhet som bedrivs av anmilda organ enligt nya metoden-direktiven.
En saddan ram bor dven inbegripa de villkor under vilka avtal om omsesidighet skall kunna
forhandlas fram med ett tredje land.

Forfarandena for provning och certifiering spelar en stor roll for att effektiviteten i systemet
skall vara enhetlig. Multilaterala avtal om ackreditering, certifiering, provningslaboratorier
och kontrollorgan kan ocksa tillampas. Villkoren for de multilaterala avtalen maste stéllas upp
1 enlighet med géllande lagstiftning och de mal som Europeiska kommissionen har for
nédrvarande.

2.2.8. Reglerade och icke reglerade omrdden

Ett av huvuddragen i den nya metoden nir den togs fram var att de anvinda strukturerna (t.ex.
standardisering, ackreditering, bedomning av Overensstimmelse osv.) pa det icke reglerade
omradet dven skulle kunna anvdndas for lagstiftning. Under arens lopp har denna princip
frangatts — frimst darfor att det inte funnits nagon réttslig grund for det icke reglerade
omradet — och detta har 1 vissa fall skapat en klyfta mellan de olika verksamheterna som
utdvas av de relevanta organen, trots att merparten av dem (ackrediteringsorgan, organ for
beddmning av Gverensstimmelse) dr verksamma bade pa det reglerade och pd det icke
reglerade omradet inom deras respektive verksamhetsomrade.'’

Implementing Policy for External Trade in the Fields of Standards and Conformity Assessment: A
Toolbox of Instruments, SEK(2001)1570, 28.9.2001.

Protokoll rérande bedémning av verensstimmelse och godkédnnande av industriprodukter.

Se dven punkt 2.4.
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Kommissionen anser att viktiga allménna intressen stdr pd spel ndr det handlar om icke
reglerad bedomning av overensstimmelse, t.ex. garantierna for tillforlitlighet for anvéindarna
av dessa tjanster pd den inre marknaden.

Kommissionen anser att det inte skall skiljas mellan reglerade och icke reglerade omraden
ndr framtida dtgdrder utarbetas (lagstifining eller andra dtgdrder) i fraga om bedomning av
overensstammelse, samtidigt som nédvindigt handlingsutrymme for aktorerna pda de omrdaden
som inte dr reglerade fortfarande maste ges.

2.2.9. Samarbete och informationsutbyte mellan anmdlda organ

I vissa nya metoden-direktiv krévs att anmilda organ skall ha ett aktivt informationsutbyte om
avslag pd ansokningar om intyg och dterkallade intyg. Detta betraktas som det bésta séttet att
hindra tillverkare fran att anséka om intyg mer &dn en géng for samma produkt (som inte
uppfyller kraven). Vissa nationella myndigheter har i de kontrakt som de sluter med organ for
beddmning av dverensstimmelse ndr dessa vill bli anmaélda, infort avtalsvillkor om ett aktivt
erfarenhetsutbyte. Detta dr inte bara till nytta for att problematiska fall skall upptickas som
kraver en tolkning, utan ocksa for att se till att anmédlda organ arbetar pa en enhetlig niva i
respektive land. Ovanndmnda informationsutbyte hindrar dock inte tillverkare frin att ansdka
om intyg for produkter som inte uppfyller kraven hos anméilda organ i en annan medlemsstat,
eventuellt med olika resultat.

Det dr viktigt att det utbyts information om avslag pa ansokningar om intyg eller aterkallade
intyg, sa att gemenskapslagstiftningen tillimpas pd samma sitt och for att forhindra att
bristfilliga produkter ldmnas in for provning eller certifiering flera gdnger. Information som
anmilda organ lamnar till kolleger i andra anmilda organ behover bara gélla produkttypen
och skilen till att ansokan avslagits eller till att intyget aterkallats, sa att inte hela produkten
omfattas. Dirmed riskerar man inte att offentliggora eventuell konfidentiell information eller
tekniska uppgifter som é&r fortroliga enligt avtalsvillkoren mellan den sékande och det
anmilda organet. Verksamhet i grupper av anmélda organ bor uppmuntras med syftet att alla
skall kunna arbeta pa lika villkor.

Kommissionen planerar att foresld att det i alla nya metoden-direktiv infors bestdmmelser om
att anmdlda organ skall utbyta information om icke overensstimmande produkter som
ldmnats in for provning eller certifiering. Kommissionen planerar ocksa att stodja framtida
verksamhet inom grupperna av anmdlda organ for att frdmja erfarenhetsutbytet mellan alla
organ som anmdlts inom ramen for direktivet i frdga.

2.3. Forfaranden for bedomning av dverensstimmelse

Resultaten av samradet visar att det inte finns ndgra skil att ifrigasitta modulernas'®
effektivitet. Tillverkarna stoter ddremot ibland pa problem nér det géller produktbeddmningen
pa grund av det begrinsade urvalet moduler i direktiven nir det ror sig om produkter som
omfattas av fler én ett direktiv. Det kan t.ex. hdnda att alla tillimpliga direktiv inte har en
gemensam modul, vilket leder till att tillverkarna blir tvungna att tilldmpa olika moduler for
olika riskkategorier. Men dven om samma modul kan anvéndas for alla tillimpliga direktiv
finns det inte alltid ett enda anmaélt organ som utsetts enligt alla de tillimpliga direktiven.
Tillverkarna  maste  dérfor  vdnda  sig  till  flera  anmilda  organ  for
Overensstimmelsebeddmningen av deras produkter eller acceptera att visst arbete 1dggs ut pa

18 Modulerna for bedomning av dverensstimmelse enligt radets beslut av den 22 juli 1993 (93/465/EEG).
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underleverantorer till det anmédlda organet. Eftersom varje anmilt organ skall begrinsa sin
bedomning till kraven i1 de direktiv som det har utsetts for, okar ofrdnkomligen kostnaderna
nér flera anmélda organ deltar.

Modulerna H, E och D (forsdkran om dverensstimmelse med hjdlp av kvalitetssystem) gor att
tillverkarna kan tillverka och sléppa ut sina produkter pa marknaden med mindre deltagande
av ett anmaélt organ, som gor en beddmning av ledningssystemet och av de produktrelaterade
frigor som anges i modulerna. Kvalitetssikringssystem dr produktorienterade och ger
utrymme for den flexibilitet som krdvs for att hdansyn skall kunna tas till de olika typer av
risker som en produkt medfér som omfattas av flera direktiv. Forfaranden for bedomning av
overensstaimmelse som bygger pd att ett adekvat kvalitetssystem tilldmpas anses ddrfor kunna
underldtta certifieringen av dessa produkter.

Kommissionen kommer att foresld att modulerna H, E eller D infors i gdllande och framtida
nya metoden-direktiv ddr detta anses ldmpligt samt att det i ytterligare utstrdckning sdkras att
dessa tilldmpas korrekt.

Vissa praktiska problem rérande begreppen utslippande pa marknaden och ibruktagande har
ocksd tagits upp, bl.a. behovet av harmoniserade definitioner av tillverkaren, hans
representant, utsldppande pa marknaden, samt skillnaderna mellan konsumentprodukter och
produkter for yrkesmissigt bruk.

Kommissionen kommer att utarbeta ett forslag som skall gdlla pa overgripande basis ddr det
klargors vilka definitioner som sa langt mojligt skall tillimpas vid forfarandena for
bedomning av overensstimmelse.

2.4. CE-mirkningen om dverensstimmelse

CE-mirkningen visar att alla krav i vart och ett av de tillimpliga direktiven &r uppfyllda och
den riktar sig till samt skyddas av medlemsstaternas myndigheter. CE-mirkningens réttsliga
status ar faststélld i direktiven. Det ror sig inte om ndgon kommersiell kvalitetsmérkning, utan
den skall betraktas som en forsdkran fran tillverkaren eller hans representant att produkten
overensstimmer med alla tillimpliga harmoniserade bestimmelser. Aven om denna skillnad
stdr ganska klar for myndigheterna sd dr den inte det for allménheten, som visserligen i
okande utstrickning kénner till mérkningen men inte forstdr vad den betyder. I synnerhet
finns det en tendens att tro att mirkningen innebédr négot mer som aldrig var avsikten i
direktiven.

Det finns ett starkt behov av att medlemsstaterna och kommissionen klargor vad CE-
mirkningen betyder och att de formedlar till konsumenterna exakt vad den betyder. En
informationskampanj kan vara ett sétt att gora detta. En sddan kampanj bor dven né ut utanfor
EU, eftersom andra ldnders tillverkare av produkter som dr avsedda att sldppas ut pd den inre
marknaden fortfarande inte i tillrdcklig utstrackning kadnner till vad som é&r avsikten med CE-
markningen och vad den betyder.

I manga sektorer har produkter forutom CE-mérkningen dessutom ofta frivilliga méarkningar.
Vissa av dessa mérken fanns langt innan nya metoden-direktiven inférdes, medan andra dok
upp efterit som svar pa efterfrigan fran marknaden. Aven om de inte #r obligatoriska enligt
lagstiftningen anvénds de ofta av olika ekonomiska aktorer som éterforsiljare, distributorer,
installatorer eller forsédkringsbolag.
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Ytterligare frivilliga mérken strider inte i sig mot CE-médrkningen, fOrutsatt att de inte ger
upphov till missforstand eller 6verlappar betydelsen eller syftet med den, och sd ldnge de ér
av virde for dem som de riktar sig till (dvs. konsumenter, anvéndare, myndigheter osv.). Det
aligger medlemsstaterna att se till att CE-mérkningens integritet inte krdnks och att den
skyddas 1 motsvarande grad.

Kommissionen avser att vidta nodvdndiga dtgdrder for att klargora och upplysa om vad CE-
mdrkningens star for, infora skyddsatgdrder och dtgdrder for kontroll av efterlevnad, dven
pdfoljder, och klargéra dess forhdllande till frivillig produktmdrkning.

Kommissionen foreslar ocksd att hela fragan om otillborligt anbringad CE-mdrkning
diskuteras ytterligare och att de viktigaste faktorerna kartliggs. Kommissionen planerar att
inleda en informationskampanj som skall genomforas i ndra samarbete med medlemsstaterna.

Mot bakgrund av den erfarenhet man har utesluter kommissionen inte mojligheten att foresla
en tydligare lagtext for att avidgsna tvetydigheter och stirka CE-mdrkningens stdllning.

2.5. Kontroll av efterlevnad och marknadsovervakning
2.5.1. Kontroll av efterlevnad

Adekvata atgéarder for kontroll av efterlevnad, inbegripet marknadsdvervakning, dr viktiga for
att nya metoden-direktiven skall tilldimpas korrekt och medborgarna ges en hog grad av
skydd, samtidigt som foretagen kan arbeta pd lika villkor pd hela den inre marknaden. Det
finns emellertid inga garantier for att dessa kontroller inte varierar inom EU. Detta
undergriver den nya metodens trovirdighet och kan leda till att den inre marknaden i
praktiken ater fragmenteras.

Overvakningen av produkter som skall slippas ut'’ eller som redan har slippts ut pa den
nationella marknaden dr de nationella tillsynsmyndigheternas ansvar. Det dr ocksd de som
skall vidta nodvéindiga éatgirder om det finns produkter pd marknaden som inte uppfyller
bestimmelserna 1 den nationella lagstiftning varigenom respektive nya metoden-direktiv
inforlivas.

Olika behov och geografiska och marknadsméssiga sirdrag i medlemsstaterna har lett till
16sningar som inte alltid garanterar att utndmnande myndigheter, ackrediteringsorgan, organ
for bedomning av  Overensstimmelse och myndigheter som ansvarar for
marknadsdvervakning &r strikt atskilda. Sddana potentiella kéllor till intressekonflikter méste
undanrojas.

Erfarenheterna varierar visserligen frdn ett direktiv till ett annat, men programmet for
dmsesidiga gemensamma besok®” mellan nationella marknadsdvervakningsexperter visade att
det foreligger olika strategier och grader av marknadsdvervakning i medlemsstaterna. Vissa
medlemsstater arbetar forebyggande ndr det géller marknadsovervakningen, medan andra
agerar forst ndr ndgot har intrdffat. Dar man agerar i efterhand arbetar man bl.a. med att vidta
atgiarder vid klagomal och skyddsklausulanmélningar frdn andra medlemsstater samt med

Detta &r fallet nir produkter visas pd massor och utstéllningar osv.

Programmet var ett initiativ som finansierades av kommissionen och det omfattade foljande fem
sektorer: leksaker, elektromagnetisk kompatibilitet, 14gspanningsutrustning, maskiner och personlig
skyddsutrustning. Experter fran tillsynsmyndigheterna i alla medlemsstater och Norge besdkte sina
motsvarigheter i andra ldnder och rapporterade om sina besdk och vad man dragit for slutsater.
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grundldggande tullkontroller. Ddr man arbetar forebyggande driver man bl.a. méilinriktade
kampanjer och anvénder sig av olika former av riskbedomningar samt samarbetar med andra
myndigheter.

Resurserna for varje direktiv dr begrinsade i alla medlemsstaterna. I vissa medlemsstater gor
de omfattande finansiella begrénsningarna att marknadsdvervakningens effektivitet ocksé
begrinsas. En effektiv marknadsdvervakning ingar dock som en del i den nya metoden och
resurserna, bade personella och finansiella, maste sdkerstéllas. I programmet for dmsesidiga
gemensamma besok identifierades ett antal metoder som kan skdrpa kontrollen av efterlevnad
och gora den mer konsekvent: tillimpning av en gemensam uppséttning minimikriterier for
Overvakningen, bl.a. produktsidkerhetskontroller vid de yttre grdnserna, fOrstarkt
administrativt samarbete och en Oversyn av skyddsklausulsforfarandet for anméilan av
nationella atgérder som inskrdnker den fria rorligheten for CE-markta produkter.

Forslag pa ytterligare atgérder for att uppnd dessa mal anges nedan.
2.5.2. En gemensam nivd pd marknadsévervakningen i hela unionen

Medlemsstaterna kan uppnd en gemensam nivd pa marknadsdvervakningen baserat pa
foljande kriterier:

— Infrastrukturerna och de personella och finansiella resurserna maste vara tillriackliga for att
garantera dels att alla produkter som omfattas av ett direktiv dr foremal for 6vervakning,
dels att en rad kontroller kan tillimpas beroende pad vilken produktgrupp det ror sig om. I
vissa fall dar t.ex. marknadens storlek gor att 6vervakningssystem inte dr praktiskt mojliga
eller expertis inte finns att tillgd skulle medlemsstaterna kunna samverka via
samarbetsavtal.

— Olycksstatistikanalyser maste anvidndas 1 arbetet med att utveckla ett strategiskt
marknadsovervakningsprogram och detta bor utforas 1 samarbete med andra
medlemsstater, da detta kan vara till nytta.

— Med hinsyn till de kulturella och praktiska skillnader som foreligger mellan
medlemsstaterna méste de pafoljder och sanktioner som tillimpas ndr produkter som inte
stimmer Overens med bestimmelserna bdde std 1 proportion till graden av bristande
Overensstimmelse och samtidigt vara tillrickligt effektiva for att ha en avskridckande
effekt. Oppenhet i samband med &vervakningskampanjer och atgirder som vidtas for
kontroll av efterlevnad kommer dels att fungera som en forsékring for slutanvéindarna om
att effektiva atgirder vidtas, dels som en signal till industrin att produkterna genomgar
kontroller efter det att de har slappts ut pd marknaden.

— Medlemsstaterna maste sdkerstdlla en effektiv kommunikation och samordning pé
nationell nivd mellan deras marknadsdvervakningsmyndigheter och dvriga myndigheter
som arbetar med produktsdkerhet, t.ex. arbetsmiljomyndigheter och tull. Samarbetet
mellan tulltjinstemén och marknadsdvervakningsmyndigheter dr t.ex. viktigt for att
kontrollen av efterlevnaden skall vara effektiv. Kontrollen av att produkter som importeras
frén tredje land Overensstimmer med reglerna for produktséikerhe‘[21 utgdr en gemensam
grund for detta samarbete och medlemsstaterna maste se till att bestimmelserna tillimpas
korrekt.

2 I forordning 339/93/EG foreskrivs kontroll av att produkter som importeras frén tredje land &r i

overensstimmelse med reglerna for produktsékerhet.
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— Atgirder for riskanalys och riskhantering som marknadsévervakningsmyndigheterna
planerar boér samordnas med tullmyndigheternas atgirder.

— Ytterligare dtgirder for kontrollen av efterlevnad kan krévas for att sikerstilla att det finns
bade resurser och kommunikationsmekanismer som gor att tulltjinstemin och tjansteman
som ansvarar for produktsikerheten kan samarbeta sdsom anges 1 fOrordningen.
Kommissionen stoder som ett led 1 programmet Tull 2002 samarbetet mellan
medlemsstaterna for att tullmyndigheterna skall fa praktisk vigledning nir de undersoker
sdkerhetsaspekterna for importerade varor.

— Nationella myndigheter uppmanas att fullt ut medverka i det administrativa samarbetet
med sina motsvarigheter i andra medlemsstater. Detta innebdr i synnerhet utbyte av
information om de produkter som (eventuellt) brister 1 Overensstimmelse, om
provningsresultat, de atgdrder for kontroll av efterlevnad som  vidtagits,
kontrollprioriteringarna och om de kampanjer som genomfors till foljd av dessa.

Kommissionen uppmanar medlemsstaterna att sdkerstdlla en gemensam nivd pd
marknadsovervakningen och att framja atgdrder som dr klart inriktade pd att nd detta mal.
For att grundliggande bestimmelser som medlemsstaterna skall vara skyldiga att folja (t.ex.
pafoljder, bestimmelser om informationsutbyte) skall kunna faststdillas, krdvs en omarbetning
av regelverket antingen i form av ett 6vergripande direktiv eller genom att dessa
bestdmmelser fors in i de enskilda direktiven.

Informationskampanjer och offentlig annonsering i samband med att produkter aterkallas fran
marknaden hjidlper marknadsdvervakningsmyndigheterna att ©oka effektiviteten 1 sin
verksamhet.

Avskriackande atgidrder som t.ex. stringa péafoljder for personer eller foretag som vid
upprepade tillfallen missbrukar den frihet som nya metoden ger, men dven atgérder for att
aterkalla produkter frdn marknaden samt informationskampanjer dr lampliga atgiarder som
bidrar till att minska antalet bristfélliga produkter pa den inre marknaden.

2.5.3. Forstirkt administrativt samarbete

Marknadsdvervakningen maste kompletteras med ett effektivt administrativt samarbete over
granserna. I tva resolutioner fran radet*® understryks klart vikten av detta samarbete for en
effektivare kontroll av efterlevnaden av lagstiftningen for den inre marknaden.
Medlemsstaterna och kommissionen uppmanas dér att intensifiera sina atgirder pa detta
omréde. Det finns fler atgdrder som kan stérka det befintliga administrativa samarbetet nér det
géller kontrollen av efterlevnad.

— De behoriga myndigheterna i medlemsstaterna dr enligt artikel 10 i fordraget och enligt
vad som uttryckligen anges 1 vissa direktiv skyldiga att hjdlpa varandra vid
marknadsdvervakningen, sdrskilt genom utbyte av information om och resultatet av
produktkontroller. Tillsynsmyndigheter har ofta nytta av gransoverskridande assistans nér
de skall spéra en produkt som brister i dverensstimmelse tillbaka till det anmilda organ

2 Radets resolution av den 16 juni 1994 om utveckling av det administrativa samarbetet for att genomfora

och tillimpa gemenskapslagstiftningen pd den inre marknaden (EGT C 179, 1.7.1994). Radets
resolution av den 8 juli 1996 om samarbete mellan forvaltningar for att genomfora den lagstiftning som
ror den inre marknaden (EGT C 224, 1.8.1996).
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som utfardat intyget, till tillverkaren eller till hans representant. Denna 6msesidiga hjilp
maste ske pa EU-niva eller endast mellan de myndigheter som handldgger drendet 1 fraga.

Ett forum f{Oor sddant samarbete &r grupperna for administrativt samarbete, med
medlemsstaternas marknadsdvervakningsexperter, som for ndrvarande triaffas informellt,
men endast inom ramen for vissa direktiv’. Status och mal for dessa grupper bor
definieras tydligare, och det bor faststillas en réttslig grund sa att de far fastare ramar for
sitt arbete.

Information om produkter med bristande dverensstimmelse, speciellt om produkter som ar
foremal for manga klagomédl, fran en nationell myndighet till 6vriga nationella
marknadsovervakningsmyndigheter maste formedlas snabbare @n den tid det tar att flytta
produkten fran en nationell marknad till en annan. Detta dr det mil som myndigheterna
skall na 1 sitt samarbete for att marknadsdvervakningen skall kunna betraktas som effektiv.
En effektiv tillimpning av programmet for elektroniskt datautbyte mellan forvaltningar
(IDA) kan bidra till att detta mal uppnas. Detta forutsitter dock att en klar réttslig grund
faststélls.

Omsesidig assistans dr sirskilt viktig for ett effektivt informationsutbyte. Skyddet av
konfidentiella uppgifter och olika rittsliga bestimmelser om vilken typ av information som
skall betraktas som offentlig bor inte hindra att relevant information delas med andra
overvakningsmyndigheter, eftersom denna typ av information kan vara visentlig for
skyddet av hilsa och sdkerhet.

Information om farliga produkter skall offentliggdras. Detta &dr sérskilt viktigt nar det géller
produktidentifiering, typ av risk och atgirder som vidtagits. Hur informationsutbytet skall
gé till maste dvervigas noga sa att olika system inte dverlappar varandra och dubbelarbete
undviks. Information far bara delas nédr detta innebdr ett klart mervirde for
overvakningsverksamheten.

Kommissionen uppmuntrar gransoverskridande kontrollkampanjer och har bidragit med
finansiering till vissa klart definierade projekt for praktiskt samarbete med
marknadsdvervakning. Dessa projekt har framjat kontakterna och hjélpt medlemsstaterna
att sprida bésta praxis pa medelldng sikt. Denna typ av samverkan maste, understodd av
elektronisk administration, bli en standarddel av samarbetet.

De europeiska forvaltningarna anvénder sig for ndrvarande med stor framgang av
IDA-programmet pd en miangd olika omraden t.ex. sysselsittning, hélsa, jordbruk, fiskeri,
statistik och konkurrens. Kontakterna mellan institutionerna kommer ocksa att bidra till det
administrativa samarbetet mellan myndigheter 1 medlemsstaterna som arbetar med
nya metoden-direktiven, genom att de kommer att kunna dra nytta av nya tekniska
mojligheter.

Kommissionen planerar att, utéver fortsatt praktiskt och finansiellt stod, foresla att
bestdmmelser om administrativt samarbete mellan medlemsstaterna infors i de
nya metoden-direktiv ddr detta dnnu inte foreskrivs.

23

Direktiv  73/23/EEG om lagspanningsutrustning, direktiv 89/336/EEG om elektromagnetisk
kompatibilitet, direktiv 98/37/EG om maskiner, direktiv 89/686/EEG om personlig skyddsutrustning,
direktiv 94/25/EG om fritidsbétar, direktiv 95/16/EG om hissar, direktiv 99/5/EG om radioutrustning
och teleterminalutrustning, direktiv 88/378/EEG om leksaker.
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Eftersom marknadsbehoven inte alltid kréver att det finns anmélda organ for alla direktiv i de
olika medlemsstaterna, och ndr marknaden for en viss typ av certifieringstjanst ar for liten, har
ett samarbete mellan medlemsstaterna ofta visat sig vara en losning. Kommissionen
uppmuntrar medlemsstaternas myndigheter att sluta bi- eller multilaterala avtal om 6msesidigt
bistind och om gemensam anvéindning av infrastrukturen (t.ex. tekniskt know-how,
provningsanldggningar, personalutbildning) f6r marknadsovervakningen. Vinsterna med
sddana avtal framtrddde tydligt under forhandlingasma om PECA-avtalen med
kandidatldnderna.

For att undvika att vissa omrdden inte ticks av marknadsovervakningsmyndigheterna
uppmuntras medlemsstaterna att sluta bi- eller multilaterala avtal om omsesidigt bistand.

2.5.4. Skyddsklausulen i nya metoden-direktiven

Medlemsstaterna dr skyldiga att vidta restriktiva dtgirder mot produkter som omfattas av
tillimpningsomradet for ett nya metoden-direktiv och som har visat sig vara osikra. Atgirder
kan vidtas i olika skeden: innan produkten sldpps ut pa marknaden, innan den tas i bruk om
den redan finns pd marknaden samt ndr den redan &r i1 bruk. Bara det faktum att en produkt
skall vara CE-mirkt men inte &r det, 4r ett kriterium som gor att en
marknadsovervakningsmyndighet kan faststdlla att produkten inte Overensstimmer med
gillande krav. Verkliga, systematiskt upptrddande, risker mdste visas, vilket innebér att
myndigheten maste ha de kunskaper, den utrustning och tilldmpa de forfaranden som krivs
for att kunna visa systematiskt bristande dverensstimmelse. Detta &r ett kostsamt och ibland
betungande krav som krdver kunnig personal. Detta arbete maste dock utforas, eftersom
medlemsstaterna ar rattsligt forpliktade att skydda sina invdnare mot farliga produkter.

Medlemsstaterna skall till Europeiska kommissionen genast anméla atgérder som
restriktioner, forbud och aterkallande av produkter, eftersom den fria rorligheten hindras.
Skyddsklausulsforfarandet som foreskrivs 1 nya metoden-direktiven ger kommissionen
mojlighet att kontrollera att nationella atgérder som hindrar den fria rorligheten for CE-mérkta
produkter &r motiverade. Det nuvarande forfarandet dr emellertid utdraget och svart att
tillimpa i praktiken. Forfaranden som tar lang tid skapar ocksa problem for industrin (sérskilt
for smé och medelstora foretag), eftersom de innebér langa perioder av rittsosidkerhet.

Kommissionen stills ddrmed infor ett skyddsklausulforfarande som é&r svart att administrera i
den utformning som skyddsklausulen for nidrvarande har i de flesta nya metoden-direktiv.
Kommissionen har fétt till uppgift att handldgga mycket komplexa och tekniska drenden pa
grundval av beslut som fattats pa nationell nivd av tekniskt specialiserade myndigheter eller
instanser och skall (i vissa fall) géra en riskanalys. Eftersom sadana &renden dr mycket
tekniska till sin karaktir, kriavs specialiserad teknisk expertis som séllan finns att tillgd inom
administrationen. Att f4 fram specialexpertis gor att forfarandena tar lingre tid och motverkar
effektiviteten nir det géller den fria rorligheten.

Vad betréffar lagspianningsdirektivet dr det forfarande som for nédrvarande tillimpas béde
enklare och snabbare och inriktat pa de mest problematiska fallen. Ytterligare en fordel ér att
kommissionen, i samband med lagspidnningsdirektivet, kan anvdnda sig av den tekniska
expertis som finns pd medlemsstatsnivd. Samtidigt som skyddsklausulen behalls i enlighet
med artikel 95.10 1 fordraget gar det ddrmed att forenkla skyddsklausulforfarandet i
nya metoden-direktiven och gora det mer effektivt med avseende pa den inre marknadens
funktion.
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Kommissionen kommer att foresla en dndring av skyddsklausulsforfarandet i
nya metoden-direktiven i syfte att dels sdkerstilla ett mer enhetligt tillvigagangssdtt i alla
nya metoden-direktiv, dels forenkla, forkorta och rationalisera processen sd att den fungerar
vdl pa den inre marknaden. Detta forslag krdver en omarbetning av regelverket.

Det skulle kunna 6vervidgas om medlemsstater som inte dr direkt berdrda av den anmélda
nationella 4tgidrden kan delta 1 analysen av teknisk dokumentation som motiverar
skyddsklausulen. Detta skulle ge myndigheterna en mdjlighet att formedla relevant
information fran tidigare kontroller och provningar. Vidare finns det ett behov av att forsikra
sig om att andra medlemsstater vidtar ldmpliga atgirder pa sina nationella marknader, s& snart
kommissionen anser att en anmald atgérd ar befogad. Endast péd detta sitt kan lagstiftningen
genomforas pa ett likformigt satt inom hela EU.

Anmalningar, eller i vissa fall informationsutbytet som foregar dessa, bor ske inom ramen for
ett systematiskt konfidentiellt informationsutbyte i samband med potentiellt farliga produkter,
via ett elektroniskt system. Inom ramen for detta system skulle ett omfattande
informationsutbyte kunna ske om atgiarder som nationella myndigheter vidtagit eller planerar
for att kontrollera att bestimmelserna efterlevs. Sddan information bor vara tillgénglig for
behoriga myndigheter 1 medlemsstaterna men inte for allmidnheten. Om ndgon av dessa
myndigheter anser det 1dmpligt kan den i enlighet med nationell lagstiftning r6ja konfidentiell
information, dven for allménheten t.ex. i samband med atgirder for att aterkalla produkter.

2.5.5. Forhallande till direktivet om allmdin produktsiikerhet

Den nyligen utférda oversynen av direktivet om allmin produktsikerhet*® har viktiga
konsekvenser for konsumentprodukter som omfattas av direktiven som grundar sig pd den nya
metoden. Direktivet om allmin produktsidkerhet fungerar som ett sédkerhetsnit vilket innebér
att dess sdkerhetskrav  giller sadana konsumentprodukter for vilka annan
gemenskapslagstiftning saknar bestimmelser om sdkerhet och risker. Eftersom
nya metoden-direktiven reglerar alla aspekter i friga om produktsikerhet och riskkategorier
for de produkter som avses, géller sédkerhetskraven i direktivet om allmén produktsidkerhet
inte for dessa produkter.

Nya metoden-direktiven innehaller dock inga detaljerade bestimmelser om tillsynsmedlen.
Darfor géller de relevanta tillsynsbestimmelserna i det reviderade direktivet om allmén
produktsdkerhet de konsumentprodukter som omfattas av lagstiftningen som grundar sig pa
den nya metoden. I dessa bestimmelser ingdr t.ex. kravet pa att medlemsstaterna skall
faststidlla overvakningsmyndigheternas organisation och uppgifter, RAPEX-forfarandet och
tillverkarnas skyldighet att beordra att farliga produkter dterkallas. Denna situation innebér att
industri- och konsumentprodukter som omfattas av samma nya metoden-direktiv 1 praktiken
kan omfattas av olika bestimmelser om marknadsovervakning.

RAPEX-forfarandet krdver en anmilan av atgdrder som vidtas mot en produkt eller en
produktsats som innebédr en allvarlig och omedelbar risk for konsumenternas hidlsa och
sdkerhet. Forfarandet giller konsumentprodukter som omfattas av nya metoden-direktiven,
sasom leksaker och lagspanningsutrustning, for vilka det inte anges ndgot motsvarande
forfarande 1 direktiven. RAPEX skiljer sig tydligt fran skyddsklausulsforfarandet och det
befriar inte en medlemsstat frén att tillimpa skyddsklausulsforfarandet om villkoren for att det
skall anvéndas ar uppfyllda.

H Direktiv 2001/95/EG, EGT L 11, 15.1.2002.
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Kommissionen planerar att foresld att det i nya metoden-direktiven infors bestimmelser om
ett informationsutbyte om industriprodukter som utgor en allvarlig och omedelbar risk for
anvindarna. Detta informationsutbyte skall omfatta myndigheterna i alla medlemsstaterna
och kommissionens enheter.

2.6. KONSEKVENT OCH EFFEKTIVT GENOMFORANDE AV NYA METODEN-
DIREKTIVEN

2.6.1. Omarbetning av regelverket

Ett antal svagheter som bést kan dtgidrdas genom en omarbetning av regelverket har kartlagts.
Behovet av en mer enhetlig metod for bedomning, utndmning och dvervakning av anmaélda
organ, en Oversyn av skyddsklausulsforfarandet och behovet av att skirpa atgérderna for
kontroll av efterlevnad, inklusive marknadsévervakningen, dr grundldggande fragor som
behover tas upp till behandling. Ett antal alternativ foreligger. En mdjlighet dr att infora de
relevanta kraven 1 alla sektorsdirektiv. Detta var den metod som valdes nédr bestimmelserna
om CE-mérkning inférdes genom direktiv 93/68/EEG. De sidrskilda behoven for varje sektor
skulle ddrigenom kunna beaktas. Detta dr emellertid en lang process och alla problem kan inte
atgérdas pd ett Gvergripande sitt.

Produkter kan regleras av fler dn ett nya metoden-direktiv, eftersom olika risker kan omfattas
av olika direktiv. Om flera direktiv tillimpas samtidigt kan detta ddrmed ge upphov till
problem.

— Oavsiktliga skillnader kan finnas i sektorsdirektiven som grundar sig pa4 den nya metoden.
Nar det géller anmilda organ éar till exempel forhéllandet mellan minimikraven som anges i
de relevanta bilagorna till direktiven och de harmoniserade standarderna formulerade pa
olika sdtt i1 direktiven. Skillnaderna &r ibland subtila men kan ha viktiga réttsliga eller
praktiska konsekvenser. I vissa fall &r inte alla berdrda parter fullt medvetna om dessa
konsekvenser. Detta kan minska réttssdkerheten.

— Naér produkter omfattas av fler dn ett direktiv kan detta skapa forvirring i frdga om
innebord, hantering och forfaranden (bl.a. fOrfarandena f6r bedomning av
Overensstimmelse) om dessa ar olika i de berérda direktiven.

— Avsikten med den nya metoden var ursprungligen att faststdlla en gemensam princip for de
huvudbegrepp som skulle anvéndas i1 alla direktiv. I praktiken har dock sérskilda
definitioner inforts 1 vissa direktiv och det har till och med skapats nya typer av moduler 1
nya metoden-direktiv som inte bara giller utsldppandet pd marknaden och som dérmed
innebdr att det finns bestimmelser for de produkter som avses. Om dessa definitioner ar
oforenliga med definitioner eller gillande tolkningar i andra direktiv som géller samma
produkt kan detta skapa problem.

— I vissa sektorer har man hittat 16sningar som skulle kunna vara lika anvindbara i andra.
Exempelvis utgor artikel 17 1 direktiv 97/23/EG om tryckbédrande anordningar en rittslig
grund for det administrativa samarbete som saknas i andra direktiv. Behovet av effektivt
administrativt samarbete &r dock gemensamt for alla direktiven. Det skulle dérfor
underldtta om det fanns en enda réttslig grund som géller for alla sektorer.

Det anses mer effektivt och kommer att sékerstélla samstimmighet om kommissionen skulle
tillsétta en arbetsgrupp for att utarbeta ordalydelsen i1 “’standardartiklar” om delar som dr
gemensamma for alla nya metoden-direktiv och dven andra bestimmelser som fortydligar
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vilka forfaranden som skall foljas vid genomforandet och tillimpningen av de omarbetade
direktiven. Detta skulle gora det mdjligt att ta fram en komplett 16sning 1 form av ett
gemensamt grunddirektiv som ett enkelt sétt att minska lagstiftningsarbetet pa ldngre sikt.

Med ett gemensamt grunddirektiv skulle manga av de problem som anges ovan kunna
undvikas och lagstiftningsforfarandet forenklas, eftersom varje sektorsdirektiv dé bara skulle
innehélla de bestimmelser som ar specifika for respektive sektor, framst de visentliga kraven
och ldmpliga moduler for bedomning av Overensstimmelse. Fragan behdver dock dryftas
noga av foljande skal:

— Om ett gemensamt grunddirektiv antas innebér detta att alla direktiv som grundar sig pa
den nya metoden maste revideras. Ett gemensamt grunddirektiv dr darfor bara motiverat
om dven nya omfattande krav infors. Detta kréver att ett beslut fattas om att g& vidare med
minst nagra av de forslag som anges i detta meddelande.

— Ett gemensamt grunddirektiv kommer inte att 16sa alla problem. Néar det géller t.ex. de
forfaranden f6r bedomning av 6verensstimmelse som skall tillimpas nér fler dn ett direktiv
giller for en produkt, ndr produktspecifika metoder maéste beaktas i samband med
hanteringen av fragor som potentiell fara, villkor f6r tillverkningen eller
Overvakningsatgirder, kommer det att krdvas ett nira samrdd mellan alla berdrda parter
och kommissionen, och ett samarbete dr nddvandigt nir l0sningarna tas fram. Vissa av
dessa fragor skulle kunna atgdrdas direkt nér respektive direktiv omarbetas.

Kommissionen foreslar att man borjar undersoka vilka for- och nackdelarna dr med ett
gemensamt grunddirektiv och med inforandet av standardartiklar i 6vergripande frdgor i
nya metoden-direktiven, sa att den bdsta losningen kan nds och sadana overgripande frdagor
kan behandlas i storsta mojliga utstrdckning. Kommissionen anser att ett gemensamt
grunddirektiv kommer att vara den bdttre I6sningen med tanke pd det minskade
lagstiftningsarbetet i samband med framtida direktiv och den mer homogena behandlingen av
identiska eller liknande fragor i nya metoden-direktiven.

2.6.2. Utkontraktering for att frimja genomforandet

Genomforandet av direktiven som grundar sig pd den nya metoden lidgger en betydande
administrativ borda inte bara pa medlemsstaterna utan dven pad kommissionen, sirskilt vad
giller den tekniska analysen nér det géller tillimpningen av skyddsklausulen. I bilaga III finns
statistik om antalet anmédlningar som mottagits. Denna antyder en stigande tendens, som
delvis kan hénforas till en mer aktiv tillsynsstrategi inom de nationella myndigheterna nér det
géller ett antal direktiv. Trots detta visar erfarenheten att ménga atgérder fortfarande inte har
anmilts. Kommissionen rdknar med att antalet skyddsklausulanmélningar kommer att
fortsitta att stiga, en tendens som kommer att forstarkas nér gemenskapen utvidgas.

Om den nuvarande trenden héller i sig kan frdgan om adekvata ekonomiska och ménskliga
resurser uppstd. Oversynen av skyddsklausulsforfarandet som diskuteras ovan dr en méjlighet
att minska den administrativa bdrdan for kommissionen. Aven det begrinsade antal
anmélningar som for nédrvarande tas emot innebdr en avsevird péfrestning pa tillgdngliga
resurser, vilket oundvikligen leder till att det krdvs langre tid for kommissionen att avge ett
yttrande. Kommissionens avdelningar arbetar dessutom ofta pd grinsen av vad som dr mdjligt
med tanke pa den stora mdngd omriden som skall tickas nir anmélningarna granskas, nagot
som man frén fall till fall dven anlitar externa konsulter for. Att hitta konsulter som bdde har
erforderlig expertkunskap och som dr oberoende av berdrda parter kan vara svért.
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Ett annat alternativ vore att utkontraktera viss verksambhet till ett organ med teknisk expertis
pa de omraden som omfattas av nya metoden-direktiven, sa att granskningen gar snabbare.
Med en sadan specialisering skulle man kunna skapa sig en samlad bild av de problem som
konstaterats rérande bristande Overensstimmelse samt identifiera nya tendenser, och
kommissionen och medlemsstaterna skulle fa ett béttre underlag sé att de kan bedéma hur
effektiva direktiven dr. Ett sidant organ skulle ocksa kunna f& andra logistiska uppgifter som
t.ex. forvaltning av mekanismen for informationsutbyte, handldggning av frdgor som ror
utndmningen av anméilda organ, drift av databasen med anmaélda organ, samordning mellan
grupper av anmilda organ, information till allménheten osv. Ett sddant organ skulle, beroende
pa den organisatoriska strukturen och graden av dess avhingighet av kommissionen, kunna
samla den expertis som redan finns 1 medlemsstaterna, i likhet med Europeiska
ladkemedelsmyndigheten (EMEA).

Kommissionen kommer att tillsammans med medlemsstaterna underséka alla tillgingliga
alternativ och ddrefter ldgga fram ldmpliga forslag.

3. SLUTSATSER

Fordelarna med en 6kad enhetlighet sdvil inom nya metoden-direktiven som nar det géiller
deras genomfoérande och tillimpning framgar tydligt. En samordning av alla
medlemsstaternas och Europeiska kommissionens arbete for att &stadkomma en Dbéttre
lagstiftning och dédrigenom minska kostnaderna till ett minimum utgdr ett betydande
incitament.

Malet ar ett effektivt system av hog kvalitet. Fordelarna dr uppenbara — sékrare produkter till
lagre kostnader innebdr att de blir mer konkurrenskraftiga. Klarare regler for tillimpningen av
nya metoden-direktiven gor att de blir ldttare att forstd for myndigheterna 1 kandidatldnderna,
vilket kommer att paskynda antagandet av gemenskapens regelverk i dessa lidnder.

Handelspartner, tillverkare och myndigheter 1 tredje land kommer att kunna se kvaliteterna i
EU-lagstiftningen, dess tillforlitlighet i1 praktiken och vérdet av beddmningen av
Overensstimmelse enligt det system som tillimpas 1 EU. Ett 6kande antal tredje lédnder &r
intresserade av den nya metoden, eftersom de dr dvertygade om systemets pélitlighet. Detta
leder till stérre framgang nir den nya metoden fridmjas pa andra ekonomiska omraden, vilket i
sin tur forenklar utbytet av varor och undanrdjer handelshinder.

Forslagen har utarbetats 1 syfte att forbdttra systemets effektivitet, oka Gppenheten och for att
fi det att fungera smidigare till nytta for alla berdrda — tillverkare, organ for beddmning av
Overensstimmelse, myndigheter och framfor allt f6r anvdndarna.

Med siktet instéllt pd detta planerar kommissionen att stddja medlemsstaternas anstrangningar
for att 6ka Oppenheten och skédrpa genomforandet dir detta dr nddvéandigt. Kommissionens
rekommendationer i detta meddelande ges i form av textrutor. For att underlétta ldsningen
finns en sammanfattning i bilaga I'V.

Kommissionen uppmanar darfor Europaparlamentet och radet att

— notera de foreslagna forbéttringarna i1 friga om tilldimpningen av nya metoden-direktiven
och stodja kommissionens forslag ovan,

— stodja initiativ som syftar till att stirka systemet genom lagstiftning och administrativa
medel till nytta for produktsékerhet och folkhilsa,
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— anmoda medlemsstaterna att vidta alla nodvéndiga &tgirder och stodja alla atgérder som dr
inriktade pa att sédkerstilla en bittre tillimpning av den nya metoden och respektive
direktiv,

— anmoda medlemsstaterna att se till att deras utndmnande, anmdilande och
marknadsdvervakande myndigheter dr fullt medvetna sina skyldigheter och fortsitter att
vara detta,

— delta i Overvdgandena om hur man skall garantera tillgdngen till ekonomiska och
maénskliga resurser.
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Bilaga I: Analys av resultaten av samradet online

Som en del i forberedelserna infor detta meddelande med syftet att se dver vissa aspekter av
genomforandet av den nya metoden utarbetade Generaldirektoratet for néringsliv i slutet av
2001 ett samradsdokument om hur nya metoden-direktiven fungerar. Detta offentliggjordes
pa kommissionens webbplats Europa i januari 2002, tillsammans med ett interaktivt
frigeformuldr med en rad frdgor som tagits fram med utgéngspunkt i1 innehallet i
samradsdokumentet. Dokumentet och frdgeformuldret 1ag ute pd webbplatsen under tre
manader och under denna period kunde svar ldmnas. Syftet med samrédet var att fa feedback
frdn ménga olika berdrda aktorer, sérskilt foretag, sé att mer detaljerade forslag skulle kunna
utarbetas och eventuellt ldggas fram 1 meddelandet. Nedan foljer en sammanfattning av de
resultat som framkom av samradet pa grundval av en analys av svaren péd det interaktiva
frageformuliret.”® Totalt 135 bidrag inkom som svar pa samréadet online.

Svar uppdelat efter land och sektor

Av EU:s medlemsstater inkom svar frdn alla utom Danmark och Luxemburg. Det storsta
antalet svar inkom fran Tyskland (27), Storbritannien (23) och Belgien (19). Frin EES-
landerna inkom svar frén Island (2) och Schweiz (6). Inga svar inkom fran Liechtenstein och
Norge. Av kandidatlinderna inkom bara svar fran Bulgarien och Tjeckien (1 bidrag var). Inga
andra svar inkom frédn europeiska ldnder. Fem svar inkom frdn Nordamerika och ett frén
Asien/Stillahavsomréadet, men inget svar fran vare sig Afrika eller Syd/Centralamerika.

Alla sektorer som finns i NACE svarade, med undantag for sektorerna for atervinning och
avfallshantering, partihandel, detaljhandel och post och telekommunikationer. Storsta antalet
svar kom fran offentlig férvaltning/andra organ (56) och elektriska och elektroniska maskiner
(34). Det ldgsta antalet svar inkom fran livsmedelsindustrin, textilier, kldder och ladervaror,
travarutillverkning, papper, forlagsverksamhet och grafisk produktion, kemikalier, gummi-
och plastvaror (1 frén vardera).

Reaktioner pa de forslag som lades fram i samrdadsdokumentet

Nedan ldmnas en sammanfattning av de kommentarer, bade positiva och negativa, som inkom
om huvudinslagen 1 samradsdokumentet.

1. FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE OCH
ANMALDA ORGAN

Det foreldg ett uttalat stod for modulerna for beddmning av dverensstimmelse som anges i
radets beslut 93/465/EEG. En majoritet av bidragslimnarna ansig att de ar effektiva for det
syfte som avses, men man tyckte att det skulle vara bra om urvalet av moduler reducerades 1
nya metoden-direktiven. De flesta var eniga om att forfarandet skulle forenklas om det
kréavdes att tillverkaren anviander harmoniserade standarder i samband med vissa moduler. |
de svar som var kritiska angav merparten av bidragslimnarna att de inte tyckte att ett mer
systematiskt tillgripande av modul H (fullstindig kvalitetssdkring) eller nagon av dess
varianter skulle 6ka samstammigheten i bedomningen av dverensstimmelse.

Resultaten som analyseras hér dr de svar som gavs pa det interaktiva frageformuléret via Internet. Ett
antal ytterligare bidrag skickades till GD Naringsliv med post och e-post, och hénsyn har tagits till
dessa nidr den slutliga texten utarbetades, men de ingér inte i denna separata sammanfattning.
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Betriffande anmailda organ uttalades stod for forslaget att forteckningen 6ver anmélda organ
inte langre skall offentliggéras 1 EGT om kommissionen ldgger ut en databas med uppgifter
om anmadlda organ pd Internet. En stor majoritet stoddde forslaget att forfarandet for anmélan
av organ for beddmning av overensstimmelse skulle kunna effektiviseras, och man anség att
ett elektroniskt anmédlningsforfarande skulle vara den ldmpliga 10sningen. Av de dtgérder som
ansags mest adekvata for att effektivisera anmailningssystemet antogs den mest effektiva
16sningen vara att i alla nya metoden-direktiv infora ett krav pa att tillfélligt eller definitivt
aterkalla anmélan av ett organ som vid upprepade tillfdllen har utfardat felaktiga intyg eller pa
annat sdtt tillimpat direktivbestimmelserna felaktigt. Skapandet av ett forum dir de
utndmnande myndigheterna kan samlas for erfarenhets- och informationsutbyte samt
utarbetandet av ett dokument med Overgripande riktlinjer for bésta praxis, beddmning,
utndmning och dvervakning av anmaélda organ var andra atgérder som ocksa ansags effektiva.

2. CE-MARKNING

Merparten av bidragslimnarna hade stott pa problem 1 samband med frivillig
kvalitetsmérkning for produkter som omfattas av ett nya metoden-direktiv, och man ansag att
CE-miérkningens innebord och dess forhallande till frivillig kvalitetsméarkning behover
klargdras. De flesta var emot upprittandet av en uppforandekod for frivilliga kvalitetsmérken
som skulle handla om insyn, opartiskhet och 6ppenhet.

3. KONTROLL AV EFTERLEVNAD OCH MARKNADSOVERVAKNING

Merparten av bidragsldmnarna ansdg att kriterier for kontroll av efterlevnad, inklusive
marknadsdvervakning, bor faststdllas, och man instimde i forslaget om att infora en réttslig
grund for administrativt samarbete 1 nya metoden-direktiven. Det foreldg ocksa ett starkt stod
bade for forslaget om att forenkla och forbéttra skyddsklausulsforfarandet och for forslaget
om att inféra en mekanism for snabbt informationsutbyte for industriprodukter som omfattas
av nya metoden-direktiv. Merparten var inte ndjda med den nuvarande hanteringen av
sdkerhetsklausulforfarandet.

Av de marknadsdvervakningsmetoder som beskrivs i punkt 2.5 i samrddsdokumentet ansdg
man att foljande var mest ldmpliga for att sidkerstilla ett kostnadseffektivt genomforande av
nya metoden-direktiven (i fallande ordning):

samarbete mellan myndigheter (forebyggande)

— malinriktade kampanjer (forebyggande)

— snabbt utbyte av information (agerande i efterhand)
— svar pa klagomaél (agerande i efterhand)

— riskbedomningsverktyg (férebyggande)

— skyddsklausuler (agerande i efterhand).
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4. GENOMFORANDE AV DEN NYA METODEN

Merparten av bidragsldmnarna ansdg att de rittsliga krav som dr desamma 1 alla
sektorsdirektiv enligt den nya metoden mdste vara mer enhetliga. Man ansdg vidare att
kommissionen bor dvervéga ytterligare tilldimpning av nya metoden-principerna som ett sitt
att forbattra och forenkla lagstiftningen. Starkt stod uttrycktes for tanken att ett gemensamt
grunddirektiv som omfattar de delar som &r gemensamma for alla eller de flesta
nya metoden-direktiven skulle vara ldmpligt for att 6ka enhetligheten. Av de som inte stodde
detta tyckte en majoritet att det d&r motiverat med en Oversyn av alla sektorsdirektiv, bland
annat for att forbittra enhetligheten och for att anta nagra av de forslag som presenterats 1
samrdadsdokumentet.
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Bilaga II: Anmilda organ

Tabell 1a: Anmilda organ for varje land*

EU15 EES-Efta

Land Antal organ)] Land Antal
organ

Osterrike 37 Island 2

Belgien 31 Liechtenstein 0

Danmark 22 Norge 16

Finland 15 EES-Efta totalt 18

Frankrike 81

Tyskland 185

Grekland 14

Irland 4

Italien 227

Luxemburg 5

Nederldnderna 29

Portugal 22

Spanien 54

Sverige 47

Storbritannien 224

EU1S totalt 997

Anmaérkning: Information fram till 30.10.2002.
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Tabell 1b: Anmilda organ for varje direktiv

Direktiv Antal |Direktiv Antal
organ organ
87/404/EEG Enkla tryckkarl 79  |94/25/EG Fritidsbétar 22
88/378/EEG Leksaker 56 |94/9/EG Explosionsfarliga omgivningar 31
89/106/EEG Byggprodukter 183  |95/16/EG Hissar
156
89/336/EEG , . .
Elektromagnetisk kompatibilitet 40 [96/48/EG Hoghastighetstig 20
89/686/EEG . 103 |96/98/EG Marin utrustning 28
Personlig skyddsutrustning
90/384/EEG Icke-automatiska vagar 320 |97/23/EG Tryckbédrande anordningar 88
90/385/EEG  Aktiva  medicintekniska 18 |98/37/EG Maskiner 146
produkter for implantation
90/396/EEG Anordningar for forbrinning 37 |98/79/EG Medicintekniska produkter for in| 17
av gasformiga brianslen vitro-diagnostik
92/42/EEG Véarmepannor 39 |99/36/EG ~ Transportabla  tryckbédrande| 92
anordningar
93/15/EEG Explosiva varor for civilt 6 |99/5/EG Radioutrustning och| 54
bruk teleterminalutrustning
2000/9/EG Linbaneanldggningar for 2
persontransport
93/42/EEG Medicintekniska produkter 60 |2000/14/EG Buller fran utrustning som é&r| 41

avsedd att anviandas utomhus

Anmdrkning: Information fram till 30.10.2002. Vissa organ dr anmdlda under fler in ett
direktiv. Det totala antalet organ i tabell 1a (angivna per land) dr dirfor ligre din det totala
antalet organ i tabell 1b (angivna per direktiv).
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I denna bilaga finns en sammanfattning av tillginglig statistik 6ver skyddsklausuler som

kommissionen har mottagit.

Bilaga II1: Skyddsklausuler

Tabell 1: Skyddsklausulanmélningar som mottagits ar 2001.

Direktiv Antal Direktiv Antal
Lagspanningsutrustning 428 Explosiva varor for civilt bruk 0
(73/23/EEG, andring (93/15/EEG)
93/68/EEQ)

Enkla tryckkérl (87/404/EEG, 0 Medicintekniska produkter 2
andringar  90/488/EEG  och (93/42/EEG, andring 98/79/EG)
93/68/EEQ)
Leksaker (88/378/EEG, éndring 1 Explosionsfarliga omgivningar 0
93/68/EEQ) (94/9/EG)
Byggprodukter  (89/106/EEG, 0 Fritidsbatar (94/25/EG) 0
dndring 93/68/EEG)
Elektromagnetisk kompatibilitet 73 Hissar (95/16/EG) 0
(89/336/EEG, andringar
92/31/EEG och 93/68/EEG)
Maskiner (98/37/EG, é&ndring 15 Tryckbéarande anordningar 0
98/79/EG) (97/23/EQG)
Personlig skyddsutrustning 3 Medicintekniska produkter for in 0
(89/686/EEQG, dndringar vitro-diagnostik (98/79/EG)
93/68/EEG, 93/95/EEG  och
96/58/EG)
Icke-automatiska vagar 0 Radioutrustning och 0
(90/384/EEG, andring teleterminalutrustning (99/5/EG)
93/68/EEQ)
Aktiva medicintekniska 0 Linbaneanldggningar for 0
produkter  for  implantation persontransport (2000/9/EG)
(90/385/EEQG, dndringar
93/42/EEG och 93/68/EEG)
Anordningar for forbranning av 7
gasformiga brinslen
(90/396/EEG, andring
93/68/EEQ)

Totalt: 530
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Figur 1: Skyddsklausulanmélningar - ligspénningsdirektivet (72/23/EEG)
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Figur 2: Skyddsklausulanmélningar - direktivet om anordningar for forbrinning av
gasformiga brinslen (90/396/EEG)
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Bilaga IV: Sammanfattning av kommissionens rekommendationer

Avseende anmilningsforfarandet

— Kommissionen uppmanar medlemsstaterna att se till att deras anmilande myndigheter &r
inforstddda med sina skyldigheter 1 samband med anmélningsférfarandet och att
anstrangningar gors for att forkorta den tid som gar frn det att man fattar beslut om anmélan
av ett organ fram till dess att anmilningsforfarandet fullbordas.

— Kommissionen vidtar redan atgdrder for att stélla en onlinedatabas till forfogande pa
webbplatsen Europa innehdllande forteckningen over anmélda organ som EU-, EES- och
kandidatlinderna utsett, samt foreslar ocksd att ett system for anmédlan online utarbetas som
ersitter det nuvarande pappersbaserade systemet. Detta kommer att minska
handldggningstiden avsevért och gora det mojligt for anmilda organ att agera i stort sett utan
drojsmél. Kommissionen anser dessutom att offentliggérandet av forteckningarna i
Europeiska unionens officiella tidning bor avskaffas s& snart offentliggdrandet pa Internet
inleds.

Rittslig ram for hur anmiélda organ skall utses

— Kommissionen foreslar att medlemsstaterna och kommissionen intensifierar arbetet for att
astadkomma ett enhetligt system for utndmningen av dessa organ, detta genom att stddja
verksamheten inom de redan inrdttade gemensamma arbetsgrupperna med tjdnstemén fran
medlemsstaterna.

— Kommissionen anser att det dr nodvéndigt att konsolidera de krav som anmélda organ maste
uppfylla. Detta kan gdras antingen som en del i ett dvergripande direktiv eller som en
standardartikel som inférs 1 respektive direktiv. Nér dessa krav utformas bor olika
formuleringar 6vervégas och det bor vara mojligt att lagga till ytterligare krav om detta dr
nodvandigt.

Avseende ackrediteringens roll

— For att situationen skall forbittras anser kommissionen att mer omfattande riktlinjer for
ackreditering bor utarbetas 1 syfte att 6ka enhetlighet och struktur for ackrediteringstjdnsterna
inom gemenskapen, sdrskilt nidr det géller ackrediteringsorganens oberoende stdllning i
forhéllande till kommersiella intressen och konkurrens mellan olika organ, samtidigt som det
slutgiltiga ansvaret vilar pa medlemsstaterna. Grunddragen i sddana riktlinjer kan ingd som en
del i de gemensamma réttsliga bestimmelser som avses i punkt 2.2.3.

— Kommissionen planerar att inrdtta ett permanent forum for medlemsstaternas utndmnande
myndigheter for att underlétta utbytet av de bdsta metoderna for beddmning, utndmning och
overvakning av anmélda organ. Detta forum kan utarbeta rekommendationer som kan f6ljas
pa frivillig basis.
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Avseende overvakning av anmilda organ

— Kommissionen planerar att foresld att erfarenhetsutbytet for anmilda organ infors som ett
krav i nya metoden-direktiv. Framtida forslag till omarbetning av nya metoden-direktiv
kommer att innehélla krav om vilka atgérder som skall vidtas nir anmilda organ inte utfor
sina aligganden korrekt eller slutar att tillhandahalla sddana tjanster. Alternativt kan denna typ
av samarbete foreskrivas i det rittsliga krav som avses i punkt 2.2.3.

Avseende grinsoverskridande verksamhet for anmélda organ

— Kommissionen planerar att stddja inrdttandet av ett forfarande for informationsutbyte mellan
myndigheterna och/eller ackrediteringsorganen 1 “virdlandet” och den utndmnande
myndigheten 1 det anmilda organets “hemland” som en del i det forstirkta administrativa
samarbetet. Kommissionen anser att detta skulle krdva en riéttslig grund som kan inforas
antingen 1 ett gemensamt grunddirektiv eller 1 de enskilda nya metoden-direktiven.

Avseende forhillandet mellan reglerade och icke reglerade omriden

— Kommissionen anser att det inte skall skiljas mellan reglerade och icke reglerade omraden nar
framtida atgdrder utarbetas (lagstiftning eller andra atgérder) i frdga om beddmning av
overensstimmelse, samtidigt som nddvandigt handlingsutrymme for aktorerna pa de omraden
som inte dr reglerade fortfarande méste ges.

Avseende samarbete och informationsutbyte mellan anmilda organ

— Kommissionen planerar att foresla att det i alla nya metoden-direktiv infors bestimmelser om
att anmélda organ skall utbyta information om icke 6verensstimmande produkter som ldmnats
in for provning eller certifiering. Kommissionen planerar ocksa att stodja framtida verksamhet
inom grupperna av anmdlda organ for att frimja erfarenhetsutbytet mellan alla organ som
anmalts inom ramen for direktivet i fraga.

Avseende forfaranden for bedomning av dverensstimmelse

— Kommissionen kommer att foresld att modulerna H, E eller D infors i gillande och i framtida
nya metoden-direktiv dar detta &r adekvat samt att det i ytterligare utstrdckning sdkras att
dessa tillampas korrekt. Den kommer att utarbeta ett forslag som skall gélla pa dvergripande
basis dér det klargors vilka definitioner som sa langt mojligt skall tillampas vid forfarandena
for bedomning av dverensstimmelse.

Avseende CE-mérkningen

— Kommissionen avser att vidta nddvéndiga atgérder for att klargdra och sprida kdnnedom om
CE-mirkningens betydelse, infora skyddsatgirder och atgirder for kontroll av efterlevnad,
dven péafoljder, och klargora dess forhallande till frivillig produktmérkning.

— Kommissionen foreslar att hela fragan om otillborligt anbringad CE-mirkning diskuteras
ytterligare och att de viktigaste faktorerna kartliggs. Kommissionen planerar att inleda en
informationskampanj som skall genomforas i nidra samarbete med medlemsstaterna. Mot
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bakgrund av den erfarenhet man har utesluter kommissionen inte mojligheten att foresld en
tydligare lagtext for att avldgsna tvetydigheter och stirka CE-mirkningens stdllning.

Avseende kontroll av efterlevnad och marknadsovervakning

— Kommissionen uppmanar medlemsstaterna att sdkerstdlla en gemensam nivda pa
marknadsodvervakningen och att frimja atgérder som dr klart inriktade pa att na detta mél. For
att grundldggande bestdmmelser som medlemsstaterna skall vara skyldiga att folja (t.ex.
pafoljder, bestimmelser om informationsutbyte) skall kunna faststéllas, krdvs en omarbetning
av regelverket antingen 1 form av ett gemensamt grunddirektiv eller genom att dessa
bestammelser fors in i de enskilda direktiven.

Avseende forstirkt administrativt samarbete

— Kommissionen planerar att, utdver fortsatt praktiskt och finansiellt stod, foresld att
bestimmelser om administrativt samarbete mellan medlemsstaterna infors 1 de
nya metoden-direktiv dir detta dnnu inte foreskrivs.

— Kommissionen uppmuntrar medlemsstaterna att sluta bi- eller multilaterala avtal om
omsesidigt  bistdind for att undvika att vissa omrdden inte ticks av
marknadsovervakningsmyndigheterna.

Avseende skyddsklausulen i nya metoden-direktiven

— Kommissionen kommer att foreslda en é&ndring av skyddsklausulsforfarandet 1
nya metoden-direktiven 1 syfte att dels sékerstélla ett mer enhetligt tillvigagangssatt 1 alla
nya metoden-direktiven, dels forenkla, forkorta och rationalisera processen sa att de fungerar
vél pd den inre marknaden. Detta forslag krdver en omarbetning av regelverket.

Avseende forhallandet till direktivet om allméin produktsiikerhet och informationsutbytet i
fraga om farliga produkter

— Kommissionen planerar att foresla att det 1 nya metoden-direktiven infors bestimmelser om
ett informationsutbyte om industriprodukter som utgér en allvarlig och omedelbar risk for
anvandarna. Detta informationsutbyte skall omfatta myndigheterna i alla medlemsstaterna och
kommissionens enheter.

Avseende omarbetningen av regelverket

— Kommissionen foresldr att man borjar undersoka vilka for- och nackdelarna dr med ett
gemensamt grunddirektiv och med inférandet av standardartiklar rérande Gvergripande fragor
1 nya metoden-direktiven, sa att den bésta losningen kan nas och siddana dvergripande fragor
kan behandlas i storsta mojliga utstrickning. Kommissionen anser att ett gemensamt
grunddirektiv kommer att vara den bittre losningen med tanke pd det minskade
lagstiftningsarbetet i samband med framtida direktiv och den mer homogena behandlingen av
identiska eller liknande fragor i nya metoden-direktiven.

Avseende mojligheten till utkontraktering for att frimja genomforandet
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Kommissionen kommer att tillsammans med medlemsstaterna undersoka alla tillgéngliga
alternativ. En utkontraktering, helt eller delvis, av viss verksamhet skulle paskynda processen.
Verksamhet som skulle kunna utkontrakteras dr bl.a.

teknisk forberedelse av skyddsklausulsforfarandet for produkter (beroende pa hur kénsligt
drendet &r),

forvaltningen av mekanismerna for informationsutbyte,

handldggning av frdgor som ror utndmning och anmélan av anmélda organ,
driften av databasen med anmélda organ,

samordningen av grupper med anmélda organ och av informationskampanjer,
teknisk och juridisk granskning och invindningar mot harmoniserade standarder,

utarbetande av tekniska dokument i samband med frdgor som ror tolkningen av de visentliga
kraven 1 direktiv,

mandat till standardiseringsorgan,
samordning av nationella myndigheters samarbete.

Kommissionen skulle pa sitt kunna anvédnda existerande kapacitet p4 andra omraden. En
samling av expertis som redan finns 1 medlemsstaterna bér vara en av organets viktigaste
uppgifter sa att storsta mojliga expertis kan uppnés med minsta mojliga administration.
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