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FORORD

Vigledningen for genomforandet av de direktiv som grundas pd den nya metoden och helhetsmetoden ("bldboken”)
publicerades ar 2000. Sedan dess har den blivit ett av de viktigaste referensdokumenten om genomforandet av den
lagstiftning som baseras pd den nya metoden, som nu ticks av den nya lagstiftningen. Syftet med vigledningen ir att
forklara den nya lagstiftningens och marknadskontrollens olika delar.

Blaboken reviderades 2014 for att ticka ny utveckling pd omradet och sikerstdlla en sd bred gemensam forstielse som
mojligt av den nya lagstiftningen om saluforing av produkter. Den reviderades och anpassades ytterligare 2016.

Denna nya version av vigledningen bygger pé tidigare utgdvor, men &terspeglar ocksd de senaste dndringarna av
lagstiftningen och i synnerhet antagandet av en ny forordning om marknadskontroll (!).

VIKTIGT MEDDELANDE

Syftet med denna vigledning ar att bidra till en bittre forstdelse av EU:s produktbestimmelser och till en mer enhetlig och
konsekvent tillimpning mellan olika sektorer och pé den inre marknaden i stort. Den riktas till medlemsstaterna och alla
som behover informeras om bestimmelserna for att garantera fri rorlighet for varor och en hog skyddsnivd inom unionen
(tex. bransch- och konsumentorganisationer, standardiseringsorgan, tillverkare, importorer, distributorer, organ for
bedémning av 6verensstimmelse och fackforeningar). Den bygger pd samrdd mellan alla berorda parter.

Detta dr endast en vigledning — endast texten i unionens harmoniseringslagstiftning har rittslig kraft. I vissa fall kan det
finnas skillnader mellan bestimmelserna i unionens harmoniseringslagstiftning och innehéllet i vigledningen. Detta giller
sdrskilt nar bestimmelserna skiljer sig ndgot at i den harmoniserade rittsakten och detta inte kan beskrivas fullstindigt i
vigledningen. Bindande tolkning av EU-lagstiftningen dr en exklusiv behorighet for Europeiska unionens domstol
(EU-domstolen). De &sikter som uttrycks i denna vigledning kan inte paverka stindpunkter som kommissionen kan inta
infér EU-domstolen. Varken Europeiska kommissionen eller ndgot ombud for kommissionen kan goras ansvarig for hur
uppgifterna i vigledningen anvinds.

Denna vigledning galler for EU-medlemsstaterna samt Island, Liechtenstein och Norge som parter till avtalet om Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet (EES) och i vissa fall dven f6r Schweiz och Turkiet. Hinvisningar till unionen eller den inre
marknaden ska saledes forstds som hanvisningar till EES eller EES-marknaden.

Eftersom vigledningen avspeglar lagstiftningen vid tidpunkten for utarbetandet kan den komma att dndras i framtiden.

1. REGLERING AV DEN FRIA RORLIGHETEN FOR VAROR

1.1. Historiskt perspektiv

Syftet med de forsta harmoniseringsdirektiven var att undanréja hinder for den fria rorligheten for varor pa den inre
marknaden. Detta mél kompletteras nu med en heltickande politik for att sikerstilla att endast sikra produkter som
uppfyller kraven slapps ut pd marknaden. Syftet ar att drliga ekonomiska aktorer ska gynnas av lika villkor, samtidigt som
ett effektivt skydd av EU:s konsumenter och yrkesanvindare och en konkurrenskraftig inre EU-marknad framjas.

Politiken och lagstiftningsprocesserna har utvecklats under de senaste 40 dren av europeisk integration. Ett omrdde dir det
har hint sdrskilt mycket ar den fria rorligheten for varor, vilket i sin tur har bidragit till dagens framgangsrika inre marknad.

Historiskt sett har EU-lagstiftningen om varor utvecklats genom fem huvudsakliga faser:

— Den traditionella eller "gamla metoden”, med detaljerade texter som inneholl alla nddvindiga tekniska och
administrativa krav.

— Den "nya metoden” utvecklades 1985, begransade lagstiftningens innehll till "visentliga krav” och limnade de tekniska
detaljerna till europeiska harmoniserade standarder. Detta ledde i sin tur till att man utvecklade en europeisk standardi-
seringspolicy till stod for denna lagstiftning.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 av den 20 juni 2019 om marknadskontroll och 6verensstimmelse for
produkter och om dndring av direktiv 204/42[EG och forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011 (EUT L 169,
25.6.2019,s. 1).
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— Utvecklingen av instrumenten for beddmning av dverensstimmelse som blev nodvindigt genom genomforandet av de
olika unionsharmoniseringsakterna, bdde enligt den nya och den gamla metoden.

— Den nya lagstiftningen (?) antogs i juli 2008. Den bygger pd den nya metoden och kompletterar den Gvergripande
rittsliga ramen med alla nodvindiga instrument for en effektiv bedomning av Gverensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll, dven kontroll av produkter frdn lander utanfér unionen.

— Antagandet av en ny forordning om marknadskontroll (}) och en ny forordning om 6msesidigt erkdnnande av varor
som dr lagligen saluforda i en annan medlemsstat (%) &r 2019.

1.1.1.  Den gamla metoden

Den gamla metoden baserades pd de nationella myndigheternas traditionella sitt att utarbeta teknisk lagstiftning och var
mycket detaljerad, vilket oftast berodde pa ett bristande fortroende for de ekonomiska aktorernas efterlevnad pa folkhalso-
och sikerhetsomradet. Inom vissa omréaden (t.ex. legal metrologi) ledde detta till att myndigheterna valde att sjilva utfirda
overensstimmelseintyg. Kravet pd enhillighet inom detta omride fram till 1986 gjorde forfarandet for att anta ny
lagstiftning mycket tungrott. Den gamla metoden tillimpas fortfarande inom en rad omraden, vilket ofta beror pd
allméanpolitiska skal (t.ex. livsmedelslagstiftning), internationella traditioner och/eller avtal som inte kan 4ndras ensidigt (t.
ex. lagstiftning om fordon eller livsmedel).

Det forsta forsoket att komma ur denna situation gjordes i och med antagandet av direktiv 83/189/EEG (°) den 28 mars
1983. Genom direktivet inrittades ett informationsforfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter mellan
medlemsstaterna och kommissionen for att undvika uppkomsten av nya tekniska hinder for den fria rorligheten for varor,
som skulle ta ldng tid att rétta till genom harmoniseringsprocessen.

Enligt direktivet 4r medlemsstaterna skyldiga att anmila utkast till tekniska foreskrifter till de andra medlemsstaterna och
kommissionen. De nationella standardiseringsorganen ar & sin sida skyldiga att utarbeta utkast till nationella standarder (%)
till kommissionen, Europeiska standardiseringsorganisationen (ESO) och andra nationella standardiseringsorgan. Under en
frysningsperiod fir dessa tekniska foreskrifter inte antas i syfte att ge kommissionen och de ovriga medlemsstaterna
mojlighet att reagera. Om inga yttranden inkommer under den ursprungliga frysningsperioden pa tre méinader far utkastet
till tekniska foreskrifter antas. Om invindningar gors infors en ytterligare frysningsperiod pd tre ménader.

Frysningsperioden dr tolv mdnader om det har lagts fram ett forslag om unionsharmonisering inom omradet i friga.
Frysningsperioden giller dock inte om en medlemsstat ar skyldig att snabbt inféra tekniska foreskrifter for att skydda
ménniskors, djurs eller vixters halsa eller sikerhet.

1.1.2.  Omsesidigt erkinnande och forordning (EU) 2019/515 om émsesidigt erkinnande av varor

Forutom lagstiftningsinitiativ for att forebygga nya hinder mot och frimja den fria rorligheten for varor gillde dven regeln
om systematisk tillimpning av principen om 6msesidigt erkdnnande, som ar inskriven i EU-lagstiftningen. Nationella
tekniska foreskrifter omfattas av artiklarna 34-36 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) (),

() Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphivande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30) och Europapar-
lamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphévande av
radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).

() Forordning (EU) 2019/1020.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/515 av den 19 mars 2019 om Omsesidigt erkdnnande av varor som lagligen
saluforts i en annan medlemsstat och om upphavande av forordning (EG) nr 764/2008 (EUT L 91, 29.3.2019, s. 1).

(°) Detta har nu ersatts av Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informationsforfarande
betriffande tekniska foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhallets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).

() Sedan den 1 januari 2013 och i enlighet med férordning (EU) nr 1025/2012 ska varje nationellt standardiseringsorgan offentliggora
sitt arbetsprogram och underritta ovriga europeiska standardiseringsorganisationer och nationella standardiseringsorgan och
kommissionen om att arbetsprogrammet foreligger.

() Mer information finns i kommissionens tillkinnagivande: Handledning om artiklarna 34-36 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) C(2021)1457, se https:/[ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/
renditions/native och https:/[ec.europa.eu/docsroom/documents/44906 [attachments/3 [translations/en/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
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enligt vilka kvantitativa restriktioner eller dtgarder med motsvarande verkan ar férbjudna. Huvudprinciperna for 6msesidigt
erkidnnande faststills i domstolens rittspraxis, sirskilt mél 120/78 (Cassis de Dijon (). Foljande giller enligt denna
rattspraxis:

— Produkter som lagligen har saluforts i en medlemsstat har i princip fri rorlighet inom unionen.

— T avsaknad av bestimmelser om harmonisering ankommer det pd medlemsstaterna att lagstifta pd sitt territorium, dock
med hénsyn till férdragsreglerna om fri rorlighet f6r varor (artiklarna 34-36 i EUF-fordraget).

— Hinder 6r den fria rorligheten {or varor som beror pa skillnader i de nationella lagstiftningarna kan endast godtas om
1) den nationella bestimmelsen i den mottagande medlemsstaten avser ett legitimt allmanintresse, och

2) dtgirden som begrinsar eller nekar tilltrade 4r proportionerlig, dvs. atgarden dr dgnad att sikerstilla att malet
uppnds och den dr nodvindig (den gar inte utover vad som dr nodviandigt for att uppnd malet).

Till stod for genomforandet av dessa principer antog Europaparlamentet och rddet forordning (EG) nr 764/2008 av den
9 juli 2008 om forfaranden for tillimpning av vissa nationella tekniska regler pd produkter som lagligen saluférts i en
annan medlemsstat och om upphdvande av beslut nr 3052/95/EG (). Denna forordning har numera ersatts med
forordning (EU) 2019/515.

Forordning (EU) 2019/515 om 6msesidigt erkdnnande av varor som lagligen saluférs i en annan medlemsstat giller fran
och med den 19 april 2020. Genom f6rordningen infors foljande punkter for att underlitta tillimpningen av principen om
omsesidigt erkdnnande (%):

1. En frivillig forsikran om 6msesidigt erkinnande som foretag kan anvinda for att visa att deras produkter lagligen
salufors i en annan medlemsstat.

2. Ett foretagsvinligt problemlosningsforfarande baserat pd Solvit som hjilper foretag som inte far sin produkt 6msesidigt
erkind.

3. Ett stirkt administrativt samarbete for att forbattra tillimpningen av principen om omsesidigt erkdnnande.
4. Mer information till foretag genom kontaktpunkter for produkter och den gemensamma digitala ingdngen.

Den fria rorligheten pa den inre marknaden underldttas betydligt av principen om 6msesidigt erkdnnande men den kan inte
16sa alla problem och det finns 4n i dag utrymme for ytterligare harmonisering.

1.1.3.  Den nya metoden och helhetsmetoden

Cassis de Dijon-malet ar vilként eftersom det har spelat en viktig roll for att frimja principen om 6msesidigt erkdnnande,
men det har dven spelat en avgérande roll for EU:s dndrade instdllning till teknisk harmonisering, nir det giller tre
grundldggande punkter:

— Medlemsstaterna kan endast motivera forbud mot eller begransningar av saluféringen av produkter frin andra
medlemsstater pd grund av bristande overensstimmelse med “visentliga krav”. Domstolens dom gav upphov till en
diskussion om hur den framtida harmoniseringslagstiftningen borde vara utformad. Bristande Gverensstimmelse med
icke visentliga krav kan inte motivera begrinsningar av saluforingen av en produkt. Sddana icke visentliga krav
behéver dirfor inte langre finnas med i EU:s harmoniseringslagstiftning. Detta 6ppnade upp for den nya metoden och
den efterfoljande diskussionen om vad som utgér ett vasentligt krav och hur det ska formuleras pé ett sitt s att
overensstimmelse kan pavisas.

() Domstolens dom av den 20 februari 1979. — Rewe-Zentral AG v Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, mal 120/78, Europeiska
gemenskapernas domstol, Réttsfallssamlingen 1979, s. 649.

() EUTL 218, 13.8.2008,s. 21.

(") For ytterligare information om tillimpningen av forordning (EU) 2019/515, se kommissionens tillkinnagivande: Vigledning for
tillimpningen av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/515 av den 19 mars 2019 om omsesidigt erkdnnande av
varor som dr lagligen saluforda i en annan medlemsstat och om upphdvande av forordning (EG) nr 764/2008 C(2021) 1455, se:
https:|[ec.europa.eu/docsroom/documents/44930/attachments/1 translations/sv/renditions/native.
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— Genom att fora fram principen om 6msesidigt erkdnnande lade domstolen tydligt 6ver ansvaret for att visa produkters
bristande 6verensstimmelse pd de nationella myndigheterna, men samtidigt kringgick den fragan om vilka medel som
bor anvindas for att visa Gverensstimmelse pd ett limpligt sitt.

— Genom att konstatera att medlemsstaterna forutom begrinsade undantag 4r skyldiga att godta produkter frén andra
medlemsstater identifierade domstolen visserligen en rittslig princip, men kom inte med ndgra forslag om hur
myndigheterna skulle kunna ha fortroende att godta produkter som de inte kunde svara for. Detta ledde till att det blev
nodvindigt att utforma en policy for bedomning av dverensstimmelse.

Lagstiftningstekniken enligt den nya metoden, som antogs av ministerrdet den 7 maj 1985 i en resolution om en ny metod
ndr det galler teknisk harmonisering och tekniska standarder ('), var den logiska rdttsliga uppfoljningen av Cassis de Dijon-
malet. Foljande principer faststilldes i den nya lagstiftningstekniken:

— Harmoniseringen av lagstiftningen bor begransas till visentliga krav (foretridesvis prestanda- eller funktionskrav) som
produkter som sldpps ut pd EU-marknaden mdste uppfylla om de ska omfattas av den fria rorligheten inom EU.

— De tekniska specifikationerna for produkter som uppfyller de visentliga kraven i lagstiftningen bor faststdllas i
harmoniserade standarder som kan tillimpas tillsammans med lagstiftningen.

— Produkter som tillverkats i overensstimmelse med harmoniserade standarder forutsitts overensstimma med de
motsvarande vésentliga kraven i den tillimpliga lagstiftningen, och i vissa fall har tillverkarna rétt att anvinda ett
forenklat forfarande for beddomning av 6verensstimmelse (myndigheternas godkdnnande av tillverkarnas forsikran om
overensstimmelse underlattas ofta av produktansvarslagstiftningen).

— Tillimpningen av harmoniserade standarder eller andra standarder ar fortfarande frivillig och tillverkarna kan alltid
tillimpa andra tekniska specifikationer for att uppfylla kraven (men har da ansvaret for att visa att dessa tekniska
specifikationer overensstimmer med de visentliga kraven, vilket ofta inte dr fallet, via ett oberoende organ for
bedomning av overensstimmelse).

Tanken med den nya metoden 4r att harmoniserade standarder ska ge en garanterad skyddsnivd med avseende pa de
vasentliga krav som faststills i harmoniseringslagstiftningen. Detta dr en av kommissionens framsta prioriteringar i arbetet
med att skapa en gedigen europeisk process och infrastruktur for standardisering. Enligt férordning (EU) nr 1025/2012 om
europeisk standardisering (') har kommissionen ritt att efter samrdd med medlemsstaterna anmoda de europeiska
standardiseringsorganisationerna att utarbeta harmoniserade standarder, och i forordningen foreskrivs dven forfaranden
for att bedoma och invinda mot harmoniserade standarder.

Eftersom den nya metoden kréver att gemensamma vésentliga krav ska bli obligatoriska enligt lagstiftningen ar den endast
lamplig ndr det dr mojligt att skilja mellan vdsentliga krav och tekniska specifikationer. Eftersom sédan lagstiftning baseras
pa risker mdste de manga olika produkter som omfattas av lagstiftningen vara tillrdckligt enhetliga for att det ska vara
mojligt att tillimpa gemensamma visentliga krav. Produktomrddet eller farorna mdste ocksd vara lampliga for
standardisering.

Principerna f6r den nya metoden lade grunden for europeisk standardisering till stod fér unionens harmoniseringslag-
stiftning. De harmoniserade standardernas funktion och de europeiska standardiseringsorganisationernas ansvarsomraden
definieras i forordning (EU) nr 1025/2012 tillsammans med relevant harmoniseringslagstiftning pd EU-niva.

Principen om att tekniska foreskrifter ska bygga pa standarder har ocksé inforts av Varldshandelsorganisationen (WTO).
WTO stoder anvindningen av internationella standarder via sitt avtal om tekniska handelshinder (TBT-avtalet) (**).

Under forhandlingarna om de forsta unionsharmoniseringstexterna enligt den nya metoden fick man snabbt klart for sig att
det inte var tillrickligt att faststdlla vdsentliga krav och utforma harmoniserade standarder for att skapa det nodvindiga
fortroendet mellan medlemsstaterna, utan att det behovdes en lamplig 6vergripande politik och instrument for bedomning
av overensstimmelse. Detta gjordes parallellt med antagandet av direktiven (*4).

(") EGT C 136, 4.6.1985, s.1..

(*) EUTL 316/19, 14.11.2012,s. 19.

(") Artikel 2.4 1 WTO:s avtal om tekniska handelshinder.

(" Inledningsvis antogs lagstiftningen enligt den nya metoden i huvudsak i form av direktiv.
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Under 1989 och 1990 antog radet dirfor en resolution om helhetsmetoden samt beslut 90/683/EEG (som uppdaterades
och ersattes av beslut 93/465[EEG) (¥) med allmidnna riktlinjer och detaljerade forfaranden for bedomning av
overensstimmelse. De upphdvdes och uppdaterades senare genom beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluforing av produkter (*9).

Det huvudsakliga syftet med dessa politikinstrument var att utforma gemensamma verktyg f6r bedomning av
overensstimmelse med allmin omfattning (dvs. for bade reglerade och icke-reglerade omraden).

Det ursprungliga syftet med politiken for produktstandarder var att sdkerstdlla att standarderna inneholl tekniska
specifikationer som gjorde det mojligt att visa overensstimmelse. P4 kommissionens begéran antog Europeiska standardi-
seringskommittén (CEN) och Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) standarderna i EN
45000-serien for att faststilla befogenheterna for tredjepartsdeltagande av organ for bedomning av dverensstimmelse. EN
45000-serien har sedan dess blivit de harmoniserade standarderna i EN ISO/IEC 17000-serien. Genom den nya metodens
lagstiftning inrattades en ny mekanism varigenom de nationella myndigheterna anmilde de tredje parter som de utsdg for
att utféra bedomningar av 6verensstimmelse baserat pa dessa standarder.

Pé grundval av ISO/IEC-dokumentationen utformade radet genom sina beslut konsoliderade forfaranden for bedomning av
overensstimmelse och tog dven fram regler for urval och anvindning enligt direktiven (moduler). Modulerna ar utformade
for att gora det ldttare att vélja bland kraven, frin det mildaste ("intern tillverkningskontroll”) for enkla produkter eller
produkter som inte nodvindigtvis utgor allvarliga risker, upp till det mest omfattande (fullstindig kvalitetssdkring med
EU-konstruktionskontroll), ddr riskerna dr allvarligare eller produkterna/teknikerna mer komplexa. For att dverensstimma
med moderna tillverkningsprocesser omfattar modulerna bade forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse och
bedomning av kvalitetsledningssystem. Det dr lagstiftaren som beslutar vilket forfarande som ar limpligast for varje sektor,
eftersom det inte nodvindigtvis ar effektivt att t.ex. certifiera varje massproducerad produkt individuellt. For att gora
modulerna mer transparenta och effektiva harmoniserades standarderna i ISO 9000-serien pd kommissionens begdran pd
EU-nivé och integrerades i modulerna. De ekonomiska aktorer som anvinder dessa verktyg i sin frivilliga kvalitetsledning
for att forbattra sitt kvalitetsrykte pd marknaden kan samtidigt anvinda samma verktyg inom de reglerade sektorerna.

De olika initiativen inriktades pa att direkt forstirka bedomningen av produkters Gverensstimmelse innan de saluférs.
Parallellt med detta utvecklade kommissionen i nira samarbete med medlemsstaterna och de nationella ackrediter-
ingsorganen ett europeiskt samarbete pd ackrediteringsomradet med madlet att infora en sista kontrollnivd och forstirka
trovirdigheten hos de tredje parter som utfér bedomningar av produkt- och kvalitetssakring. Initiativet var fortfarande mer
politiskt dn lagstiftningsméssigt, men det var dndd effektivt eftersom det bidrog till att skapa den forsta europeiska
infrastrukturen pd omrddet, och tack vare detta fick europeiska aktorer en stor ledning pd omradet pa internationell niva.

Arbetet ledde till antagandet av omkring 27 direktiv pd grundval av den nya metoden. Direktiven dr ldngt farre én till antalet
dn de traditionella direktiven pd omréddet for industriprodukter (omkring 700), men deras breda tickning av olika faror har
lett till att hela industrisektorer har fatt fri rorlighet genom denna lagstiftningsmetod.

1.2. Den nya lagstiftningen

Mot slutet av 1990-talet borjade kommissionen &verviga hur den nya metoden kunde tillimpas pa effektivast mojliga siitt.
Ar 2002 inleddes en bred samridsprocess och den 7 maj 2003 antog kommissionen ett meddelande till ridet och
Europaparlamentet med ett forslag om en eventuell 6versyn av vissa delar av den nya metoden. Detta ledde i sin tur till
radets resolution av den 10 november 2003 om meddelandet frin Europeiska kommissionen "Forbittrat genomforande av
direktiven enligt den nya metoden” (V).

() Hanvisar till 93/465/EEG: Rédets beslut av den 22 juli 1993 om moduler for olika stadier i forfaranden vid bedomning av
overensstimmelse samt regler for anbringande och anvdndning av CE-mérkning om Overensstimmelse, avsedda att anvindas i
tekniska harmoniseringsdirektiv. EGT L 220, 30.8.1993, s. 23.

(") EUTL 218,13.8.2008, s. 82.

(") EUT C 282, 25.11.2003, s. 3.
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Det radde ett klart och starkt samforstind om behovet av att uppdatera och se ver lagstiftningen. Man insdg ocksa vilka
fragor som behévde uppmairksammas, nimligen 6vergripande samstimmighet och konsekvens, anmalningsforfarandet,
ackreditering, forfarandena f6r bedémning av 6verensstimmelse (modulerna), CE-mérkningen och marknadskontrollen
(inbegripet en &versyn av skyddsklausulsforfarandet).

En forordning och ett beslut som ingick i "Ayral-varupaketet” (*¥) antogs av Europaparlamentet och rddet den 9 juli
2008 ().

Férordning (EG) nr 765/2008 och beslut nr 768/2008/EG sammanforde, i den nya lagstiftningen, alla delar som kravdes
for ett overgripande och effektivt regelverk for att se till att industriprodukter 6verensstimde med sikerhetsbestimmelserna
samt ett antal krav for att skydda offentliga intressen och se till att den inre marknaden fungerade effektivt.

Genom forordning (EG) nr 765/2008 inrittades den rattsliga grunden for ackreditering och marknadskontroll. Dessutom
befdstes syftet med CE-markningen, vilket fyllde en lucka. Genom beslut nr 768/2008/EG inrittades en modell for
utarbetande och 6versyn av unionens harmoniseringslagstiftning i syfte att uppdatera, harmonisera och konsolidera de
olika tekniska instrument som redan anvindes i unionens befintliga harmoniseringslagstiftning (inte bara i direktiven
enligt den nya metoden): definitioner, kriterier f6r utndmning och anmilan av organ for bedémning av dverensstimmelse,
regler for anmalningsforfarandet, forfaranden f6r bedomning av overensstimmelse (modulerna) och regler for deras
anvindning, skyddsmekanismer, de ekonomiska aktorernas skyldigheter samt sparbarhetskrav.

Den nya lagstiftningen tar hinsyn till alla ekonomiska aktorer i leveranskedjan — tillverkare, tillverkares representanter,
distributorer och importorer — och till deras respektive roller i forhallande till produkten. Importéren har nu tydliga
skyldigheter i frdga om produkternas Gverensstimmelse med kraven. Om du som distributor eller importor dndrar en
produkt eller salufor den i ditt eget namn jamstélls du med tillverkaren och fir samma ansvar som tillverkaren for
produkten.

Den nya lagstiftningen ticker dven de nationella myndigheternas olika ansvarsomraden, beroende pa vilka verksamheter de
utfor, dvs. regleringsmyndigheter, anmalande myndigheter, myndigheter med ansvar for tillsyn av det nationella ackrediter-
ingsorganet, marknadskontrollmyndigheter, myndigheter med ansvar for kontroll av produkter frén tredjeldnder osv.

Den nya lagstiftningens inriktning har dven skiftats mot marknadstilltride. Tidigare koncentrerades harmoniseringslag-
stiftningen pa begreppet "utslippande pa marknaden”, vilket dr det traditionella begreppet nir det géller fri rorlighet for
varor. Betoningen ldg med andra ord pa tillhandahallandet av en produkt pd marknaden for forsta gdngen. Den nya
lagstiftningen, som erkdnner att det finns en inre marknad, framhdller tillhandahallandet av en produkt, och ligger siledes
mer vikt pd vad som hinder efter det att en produkt tillhandahélls for forsta gdngen. Detta Gverensstimmer dven med
logiken i att infora marknadskontrollbestimmelser pd EU-niva. Inférandet av begreppet tillhandahéllande gor det littare
att spra en produkt som inte uppfyller kraven tillbaka till tillverkaren. Det 4r viktigt att notera att Gverensstimmelse
bedoms mot bakgrund av de rittsliga krav som gillde nir produkten tillhandahélls for forsta gdngen.

Den viktigaste fordndring som den nya lagstiftningen medforde for lagstiftningsarbetet i EU var inférandet av en bred
politik f6r marknadskontroll. Detta har avsevirt forandrat balansen i EU:s lagstiftningsbestimmelser, fran att frimst ha
varit inriktade pé att faststilla produktrelaterade krav som ska uppfyllas nir produkterna slapps ut pd marknaden till att
lika stor vikt laggs vid verkstillandeaspekterna under produkternas hela livscykel. Bestimmelserna om marknadskontroll i
forordning (EG) nr 765/2008 har nu ersatts av férordning (EU) 2019/1020 som syftar till att forbdttra och modernisera
marknadskontrollen.

1.2.1.  Modernisering av bestimmelserna om marknadskontroll

Genom den nya forordningen (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och overensstimmelse for produkter forbittras och
moderniseras marknadskontrollen. Den kommer att tillimpas pd 70 férordningar och direktiv (fortecknade i dess bilaga I)
som harmoniserar kraven pa icke-livsmedelsprodukter pd EU-nivé for att skydda konsumenter, hilsa och sikerhet, miljon
och andra allménintressen. Férordning (EU) 2019/1020 ersitter bestimmelserna om marknadskontroll i férordning (EG)
nr 765/2008 frén och med den 16 juli 2021 (se artikel 44 i forordning (EU) 2019/1020). Dessa bestimmelser forbittras
sérskilt genom att

(**) Europaparlamentets bendmning av paketet till minne av Michel Ayral, den generaldirektor vid generaldirektoratet for ndringsliv som
var ansvarig for att sitta samman paketet.
() EUTL 218, 13.8.2008.
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— tillhandahalla information och bedriva verksamheter f6r att frimja 6verensstimmelse,
— tillhandahalla effektivare tillsynsinstrument for att hantera onlineférsiljning, och

— forbittra samarbetet mellan medlemsstaterna, mellan myndigheter for marknadskontroll och tullmyndigheter samt via
ett EU-nétverk for produktoverensstimmelse.

I forordning (EU) 2019/1020 foreskrivs dven en omfattande ram for kontroll av alla produkter (pd harmoniserade och icke-
harmoniserade omraden) som fors in pd EU-marknaden. Denna ram tillimpas pa produkter som omfattas av EU-ritten, i
den man specifika bestimmelser om hur kontroller av produkter som fors in pd EU-marknaden ska organiseras inte
foreligger i annan EU-ritt (se artikel 2.2 i forordning (EU) 2019/1020). I denna végledning behandlas marknadskontroll av
produkter som omfattas av harmoniseringslagstiftningen och nir det giller den yttre dimensionen &r den dérfor inriktad pd
kontroll av produkter som omfattas av harmoniseringslagstiftningen och som fors in i EU.

1.2.2.  Den riittsliga karaktiren av den nya lagstiftningen och lagstiftningen om marknadskontroll samt deras
forhdllande till annan EU-lagstiftning

1.2.2.1. Forordning (EG) nr 765/2008 och forordning (EU) 2019/1020

Genom forordning (EG) nr 765/2008 infors tydliga skyldigheter for medlemsstater som inte mdste inforliva férordningens
bestimmelser (iven om de kanske mdste vidta dtgdrder for att dndra sin nationella rittsliga ram). Forordningens
bestimmelser 4r direkt tillimpliga pé alla medlemsstater, alla berérda ekonomiska aktorer (tillverkare, distributorer och
importorer) samt pa organ for bedomning av overensstimmelse och ackrediteringsorgan. De ekonomiska aktorerna har
inte bara skyldigheter utan dven rittigheter som de vid bristande efterlevnad av forordningens bestimmelser kan utova via
nationella domstolar mot bade nationella myndigheter och andra ekonomiska aktérer. Bestimmelserna om ackreditering
och CE-mirkning ar fortfarande tillimpliga, men bestimmelserna om marknadskontroll i férordning (EG) nr 765/2008
har upphivts och ersatts av forordning (EU) 2019/1020.

I forhéllande till annan EU-lagstiftning 4r forordningarna forst och fraimst a) direkt tillimpliga, dvs. nationella myndigheter
och ekonomiska aktorer mdste tillimpa forordningarnas bestimmelser som sddana (den storsta delen av resten av
lagstiftningen bestar av direktiv), och b) tillimpliga pd grundval av lex specialis-regeln, vilket innebér att om ett omrade styrs
av tva regler dr det den mer specifika regeln som ska tillimpas forst.

Om det saknas mer specifik lagstiftning om de omraden som omfattas av bestimmelserna i férordning (EG) nr 765/2008
kommer den att gilla parallellt med och som ett komplement till befintlig lagstiftning. P4 samma sitt bygger férordning
(EU) 2019/1020 pa lex specialis-principen, vilket innebir att denna forordning ska tillimpas i den mdn det inte finns ndgra
sdrskilda bestimmelser med samma syfte i harmoniserad unionslagstiftning som pa ett mer specifikt sitt reglerar sirskilda
aspekter av marknadskontroll och tillsyn (artikel 2.1 i forordning (EU) 2019/1020). Om befintlig lagstiftning innehaller
liknande bestimmelser som foérordningen maste de motsvarande bestimmelserna bedomas var och en for sig for att
faststilla vilken bestimmelse som dr mest specifik.

Generellt sett innehdller relativt fi av EU:s lagtexter bestimmelser om ackreditering, s& man kan siga att forordning (EG)
nr 765/2008 ar allmént tillimplig pa detta omrdde. P4 omradet for marknadskontroll (inbegripet kontroll av produkter
fran tredjeldnder) ar situationen mer komplex, eftersom vissa delar av unionens harmoniseringslagstiftning innehaller olika
bestimmelser om de omrdden som omfattas av forordning (EU) 2019/1020 (t.ex. lagstiftning om medicintekniska
produkter och om medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik, dér ett sirskilt informationsforfarande foreskrivs). I
ménga fall dr bestimmelserna om marknadskontroll i unionens harmoniseringslagstiftning kompletterande och
bestimmelserna i férordning (EU) 2019/1020 f6rblir tillimpliga.

1.2.2.2. Beslut nr 768/2008/EG

Beslut nr 768/2008EG dr ett sd kallat sui generis-beslut, vilket innebar att det inte har ndgra mottagare och dérfor varken ar
direkt eller indirekt tillimpligt. Det utgor ett politiskt dtagande fran de tre EU-institutionerna — Europaparlamentet, radet
och kommissionen.

Detta innebdr att om beslutets bestimmelser ska gilla i unionsritten maste det antingen goras uttryckliga hinvisningar i
framtida lagstiftning eller s& méste bestimmelserna integreras i lagstiftningen.
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De tre institutionerna har dtagit sig att folja och sd systematiskt som mojligt tillimpa beslutets bestimmelser nir de
utarbetar produktrelaterad lagstiftning. Det betyder i sin tur att relevanta framtida forslag ska bedémas mot bakgrund av
beslutet och avvikelser fran beslutet méste vara vederborligen motiverade.

1.2.3.  Systemets sammansittning

EU:s lagstiftningsmetoder pé detta omrdde har utvecklats gradvis genom att man tagit itu med en fraga i taget, eller ibland
parallellt. Detta ledde sd smaningom till antagandet av den nya lagstiftningen, dvs. vasentliga krav eller andra rittsliga krav,
produktstandarder, standarder och regler rérande befogenheterna for organen for bedémning av 6verensstimmelse och for
ackreditering, standarder for kvalitetsledning, forfaranden f6r bedomning av 6verensstimmelse, CE-markning, ackrediter-
ingsregler och senast marknadskontrollpolitiken, inbegripet kontroll av produkter frin tredjelander.

Den nya lagstiftningen 4r nu ett komplett system som sammanfor alla de olika delarna i produktsakerhetslagstiftningen i ett
samstdimmigt och heltidckande lagstiftningsinstrument som kan tillimpas pa alla industrisektorer och dven pd andra
sektorer (flera delar av lagstiftningen géller dven inom miljo- och halsopolitiken) ndrhelst EU-lagstiftning kravs.

Enligt detta system faststdlls tillimpliga bestimmelser om skyddsnivdn for produkter si att de ska vara sikra for
allmdnheten samt grundliggande sikerhetsegenskaper, ekonomiska aktorers skyldigheter och rattigheter, vid behov
behorighetsnivdn for oberoende organ for bedomning av Gverensstimmelse som bedomer produkter eller kvalitetsled-
ningssystem samt kontrollmekanismer for dessa organ (anmilan och ackreditering) och limpliga forfaranden for
bedomning av 6verensstimmelse (moduler som dven omfattar tillverkarnas forsikran om overensstimmelse). Dessutom
maste limpliga marknadskontrollmekanismer inforas (interna och externa) for att sikerstilla att hela lagstiftningen
fungerar pa ett effektivt och smidigt sitt.

Alla dessa olika inslag dr ssmmanlidnkade, fungerar tillsammans och kompletterar varandra, och utgér en kvalitetskedja for
EU (¥). Produkternas kvalitet beror pa kvaliteten i tillverkningen, som ofta paverkas av kvaliteten pd produktprovningen,
vare sig den utfors internt eller av externa organ. Produktprovningens kvalitet dr i sin tur beroende av kvaliteten pa
forfarandena for bedomning av dverensstimmelse, som édr beroende av kvaliteten pd de organ som utfér den. Kvaliteten pa
dessa organs arbete beror pé kvaliteten pd deras kontroller, vilket i sin tur beror pd kvaliteten pé forfarandena for anmalan
eller ackreditering, och kvaliteten i hela systemet i sig dr beroende av marknadskontrollen och kontrollerna av produkter
fran tredjelander.

Samtliga aspekter maste behandlas p ndgot sitt i hela EU:s lagstiftning om produktsikerhet och marknadskontroll. Om en
aspekt forsvinner eller dr svag paverkas styrkan och effektiviteten i hela "kvalitetskedjan”.

1.3. Direktivet om allmin produktsikerhet

Syftet med direktiv 2001/95/EG om allmin produktsikerhet (*!) dr att sikerstilla produktsakerheten i hela EU for alla andra
konsumentprodukter dn livsmedel i den mén de inte omfattas av unionens sektorsspecifika harmoniseringslagstiftning. I
vissa aspekter kompletterar direktivet om allmin produktsikerhet dessutom bestimmelserna i sektorslagstiftningen.
Direktivet om allmén produktsakerhet tillhandahaller dirmed ett skyddsnit som sdkerstiller att alla konsumentprodukter i
EU som inte ar livsmedel ér sdkra. Den viktigaste bestimmelsen i direktivet om allmin produktsikerhet dr en allmin
skyldighet for tillverkarna att bara slippa ut sikra produkter pd marknaden. Ovannimnda direktiv innehéller ocksd
bestimmelser om marknadskontroll som syftar till att garantera en hog nivé pé skyddet av konsumenternas hilsa och
sakerhet.

Genom direktivet om allmin produktsikerhet har EU:s system for snabb varning (Rapex) inrittats. Systemet mojliggor
snabbt utbyte av information mellan medlemsstaterna och kommissionen om dtgirder mot farliga icke-livsmedels-
produkter. Det garanterar dven att identifierade farliga produkter snabbt avlagsnas frdn hela den inre marknaden. Om inte
annat foljer av internationella avtal och i enlighet med administrativa arrangemang som faststills i sidana avtal mellan
unionen och tredjelander kan utvalda uppgifter frin Rapex dven utbytas med linder utanfor EU.

(*) Ordet "kvalitet” anvinds for att faststilla skyddsnivdn och andra allminpolitiska mal som omfattas av unionens harmoniseringslag-
stiftning. Det ska inte forvixlas med betydelsen av ordet kvalitet i kommersiella sammanhang, som gor det majligt att skilja mellan
olika nivéer for produktkvalitet.

() EGTL11, 15.1.2002, s.4.
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Nar det gller allvarliga produktrisker for konsumenternas hilsa och sikerhet i flera medlemsstater foreskriver direktivet en
mojlighet for kommissionen att fatta tillfalliga beslut om unionsomfattande atgirder, sd kallade nodatgarder. Under vissa
omstandigheter kan kommissionen dessutom anta ett formellt beslut (som géller ett ar, men kan fornyas) med ett krav pd
medlemsstaten att begrinsa eller férhindra saluforingen av en produkt som utgér en allvarlig risk for konsumenternas
hilsa och sikerhet.

Den 30 juni 2021 antog kommissionen ett forslag till en ny forordning om allmin produktsikerhet (*}) som ersitter
direktivet om allmin produktsikerhet.

1.4. Lagstiftningen om skadestindsansvar for produkter med sikerhetsbrister

[ direktivet om produktansvar, 85/374/EEG (¥), faststlls ett system med strikt ansvar, dvs. tillverkare har strikt ansvar om
en defekt produkt orsakar en skadelidande fysisk eller materiell skada. Tillverkarna 4r ansvariga for skador som orsakas av
deras defekta produkter forutsatt att den skadelidande styrker skadan, defekten och orsakssambandet mellan defekten och
skadan. Syftet med direktivet ar att sikerstilla att de skadelidande far en korrekt och fullstindig ersittning for sddan skada
som avses i direktivet. Direktivet dr en viktig del av EU:s ram for produktsikerhet. Det stoder produktsikerhetslag-
stiftningen genom att ge tillverkare incitament for efterlevnad, liksom rittssikerhet.

Direktivet om skadestdndsansvar for produkter med sakerhetsbrister innehaller inget krav pa att medlemsstaterna maste
upphiva eventuell annan lagstiftning om skadestindsansvar. Direktivet kompletterar i stillet befintliga nationella
bestimmelser om skadestdndsansvar. Det 4r den skadelidande som viljer grunderna till att vécka talan.

1.5. Vigledningens rickvidd

Denna vigledning ror industriprodukter som anvinds av konsumenter eller yrkesverksamma. Livsmedels- och jordbruks-
produkter omfattas inte. Den produktrelaterade lagstiftning som dessa produkter omfattas av bendmns, utan atskillnad
mellan begreppen, som unionens harmoniseringslagstiftning, harmoniserad unionslagstiftning, unionens sektorsvisa
harmoniseringslagstiftning eller unionens harmoniseringsakter.

Den nya lagstiftningen bestr av en uppsittning olika rittsakter. Sirskilt beslut nr 768/2008/EG innehdller bestimmelser
som helt eller delvis genomfors i unionens produktrelaterade harmoniseringslagstiftning och som omfattar flera olika
allménintressen. Syftet dr att ge vigledning om genomférandet av de bestimmelser och begrepp som faststills i den nya
lagstiftningen (*), samt om den allménna tillimpningen av bestimmelserna om marknadskontroll enligt forordning (EU)
2019/1020. Vid produktspecifika avvikelser eller bestimmelser hinvisar vigledningen till sektorsvisa vdgledningar, som
har tagits fram for ndstan alla omrdden av unionens sektorsvisa harmoniseringslagstiftning.

Syftet med denna vigledning dr ge detaljerade forklaringar om de olika delarna i den nya lagstiftningen och
marknadskontrollen for att forbattra den allménna forstdelsen for systemet sé att lagstiftningen genomfors korrekt, vilket i
sin tur bidrar till ett effektivt skydd av allminpolitiska intressen som hilsa och sikerhet, konsumentskydd, miljéskydd och
allmin sikerhet samt till en smidigt fungerande inre marknad f6r ekonomiska aktorer. Vigledningen ar dessutom ett led i
kommissionens mal for battre lagstiftning, genom att klargora befintlig lagstiftning och pa sé sitt bidra till utvecklingen av
en mer omfattande, enhetlig och proportionell lagstiftning.

Varje kapitel bor ldsas tillsammans med forklaringarna ovan, dvs. mot den allmidnna bakgrunden. Alla kapitel ar
sammanldnkade och ska darfor inte betraktas som fristdende.

Denna vigledning avser huvudsakligen unionslagstiftning om

(* https://ec.europa.eufinfo/business-economy-euro/product-safety-and-requirements/product-safety/consumer-product-safety_en

() Rédets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om
skadestindsansvar for produkter med sikerhetsbrister (EGT L 210, 7.8.1985, s. 29).

(* Beslut nr 768/2008/EG och forordning (EG) nr 765/2008.
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— begrinsning av anvindning av vissa farliga 4mnen i elektrisk och elektronisk utrustning (direktiv 2011/65/EU),
— anordningar for forbranning av gasformiga brinslen (forordning (EU) 2016/426),

— krav pa ekodesign for energirelaterade produkter (direktiv 2009/125/EG och alla genomférandeférordningar for
specifika produktgrupper som har antagits enligt det ramdirektivet),

— enkla tryckkarl (direktiv 2014/29/EU),

— leksakers sikerhet (direktiv 2009/48/EG),

— elektrisk utrustning avsedd f6r anvindning inom vissa spanningsgranser (direktiv 2014/35/EU),
— maskiner (direktiv 2006/42/EG),

— eclektromagnetisk kompatibilitet (direktiv 2014/30/EU),

— mitinstrument (direktiv 2014/32/EU),

— icke-automatiska vdgar (direktiv 2014/31/EU),

— linbaneanldggningar (forordning (EU) 2016/424),

— radioutrustning (direktiv 2014/53/EU),

— medicintekniska produkter (férordning (EU) 2017745 som ersitter direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG frin
och med den 26 maj 2021),

— medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (direktiv 98/79/EG som ersitts med forordning (EU) 2017/746
fran och med den 26 maj 2022),

— tryckbidrande anordningar (direktiv 2014/68EU),

— transportabla tryckbirande anordningar (direktiv 2010/35/EU),
— aerosolbehallare (direktiv 75/324/EEG i dess dndrade lydelse),
— hissar (direktiv 2014/33/EU),

— fritidsbétar (direktiv 2013/53/EU),

— utrustning och sdkerhetssystem som dr avsedda att anvindas i explosionsfarliga omgivningar (direktiv
2014/34/EU),

— explosiva varor for civilt bruk (direktiv 2014/28/EU),

— pyrotekniska artiklar (direktiv 2013/29/EU),

— mirkning av dick (férordning (EU) 2020/740),

— personlig skyddsutrustning (forordning (EU) 2016/425),

— marin utrustning (direktiv 2014/90/EU),

— buller i miljon fran utrustning som 4r avsedd att anvindas utomhus (direktiv 2000/14/EG),

— utsldpp frdn mobila maskiner som inte ir avsedda att anvindas for transporter pd vig (férordning (EU)
2016/1628),

— energimérkning (férordning (EU) 2017/1369 och alla delegerade férordningar for specifika produktgrupper som
har antagits enligt den ramforordningen och de som har antagits enligt direktiv 2010/30/EU som foregick
forordning (EU) 2017/1369),

— godselprodukter (forordning (EU) 2019/1009),

— obemannade luftfartygssystem (dronare) (kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/945).

Vissa delar av vigledningen kan emellertid vara relevanta for annan harmoniseringslagstiftning som ror andra omrdden 4n
de produkter som anges ovan. Detta giller sirskilt de olika definitionerna i vigledningen samt kapitlen om standardisering,
bedomning av overensstimmelse, ackreditering och marknadskontroll nir annan harmoniserad unionslagstiftning bygger
pa samma definitioner eller begrepp. Sarskilt kapitel 7 om marknadskontroll ar relevant for den lagstiftning som ingdr i
bilaga I till férordning (EU) 2019/1020. En mer omfattade forteckning 6ver den berdrda lagstiftningen finns i bilaga 1.
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Viagledningen omfattar inte foljande:

— Direktivet om allméin produktsikerhet (¥). Riktlinjer for forvaltningen av Europeiska unionens system for snabbt
informationsutbyte (Rapex) antogs 2018 (Rapex-riktlinjer) (*).

— Unionens lagstiftning om motorfordon, byggprodukter, Reach och andra kemikalier utover den lagstiftning som anges i
forteckningen ovan eller de allmédnna aspekter som nimns ovan, inbegripet marknadskontroll.

— Unionens livsmedelslagstiftning, vilket dven omfattar kemikaliesikerheten hos material som kommer i kontakt med
livsmedel.

2. NAR GALLER UNIONENS HARMONISERINGSLAGSTIFTNING OM PRODUKTER?

2.1. Vilka produkter omfattas?

— Unionens harmoniseringslagstiftning galler fran och med det att produkten slipps ut pd unionsmarknaden och for all
efterfiljande verksambhet for att tillhandahdlla produkten till dess att den ndr slutanvindaren.

— Den ar tillamplig pd alla former av forsiljning. En produkt som erbjuds i en katalog eller via elektronisk handel mdste uppfylla
unionens harmoniseringslagstiftning om katalogen eller webbplatsen riktar sitt erbjudande till unionsmarknaden och det finns
ett bestdllnings- och transportsystem.

— Unionens harmoniseringslagstiftning gdller for nytillverkade produkter, men dven for anvinda produkter och andrahands-
produkter som importerats fran ett tredjeland nar produkten fors in pd unionsmarknaden forsta gangen.

— Harmoniseringslagstiftningen dr tillamplig pa fardiga produkter enligt definitionen i varje lagstiftnings tillimpningsomrade.

— En produkt som har genomgatt storre forandringar i syfte att dndra dess ursprungliga egenskaper, dndamadl eller typ efter att
den tagits i bruk kan anses vara en ny produkt. Den person som gor forandringarna blir dd tillverkare med motsvarande
skyldigheter.

Unionens harmoniseringslagstiftning géller for produkter som dr avsedda att slippas ut (och/eller tas i bruk (¥)) pd
marknaden (*). Harmoniseringslagstiftningen giller dven nir produkten slipps ut (eller tas i bruk) pd marknaden och gors
tillgédnglig fram till dess att den ndr slutanvindaren (¥) (*%). En produkt som fortfarande befinner sig i distributionskedjan
omlfattas av harmoniseringslagstiftningen om den ar en ny produkt (*'). Nar produkten ndr slutanvindaren anses den inte
lagre vara en ny produkt och didrmed giller inte harmoniseringslagstiftningen liangre. Detta giller med forbehall {or den

(*) Det forekommer emellertid hanvisningar till direktivet om allmin produktsikerhet med anknytning till specifika situationer, sdsom
andrahandsprodukter.

(*) Kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/417 av den 8 november 2018 om faststillande av riktlinjer for forvaltningen av
Europeiska unionens system for snabbt informationsutbyte (Rapex) upprattade enligt artikel 12 i direktiv 2001/95/EG om allmin
produktsakerhet och dess underrittelsesystem. (EUT L 73, 15.3.2019, s. 121).

(*) Delar av unionens harmoniseringslagstiftning omfattar dven begreppet "ta i bruk” (t.ex. hissar) eller "anvandning for eget bruk” (t.ex.
maskiner som tillverkaren sjilv ska anvinda), vilket motsvarar begreppet utslippande pd marknaden.

(*) Direktiv 2014/90/EU om marin utrustning hinvisar bade till utslippande pa marknaden och till ombordplacering pa ett fartyg som
for en EU-medlemsstats flagg, se direktivets artikel 6.

(*) Seavsnitten 2.2, 2.3 och 2.5 for utslippande pd marknaden, tillhandahallande p4 marknaden och ibruktagande.

(*°) Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2019/771 av den 20 maj 2019 om vissa aspekter pd avtal om forsiljning av varor, om
dndring av forordning (EU) 2017/2394 och direktiv 2009/22/EG samt om upphivande av direktiv 1999/44/EG omlfattas inte av
denna vigledning. Enligt detta direktiv 4r forsiljare av konsumentvaror inom EU skyldiga att garantera produkternas
overensstimmelse under en avtalsperiod pd tvd ar efter leveransen. Om produkterna inte levereras enligt forsiljningsavtalet har
konsumenterna ritt att fd produkten reparerad, utbytt eller fd ett prisavdrag eller hiva avtalet. Den slutliga forsiljaren, som ar
ansvarig infor konsumenten, kan dven rikta ansprak mot tillverkaren i deras afférsrelation.

(") Se kapitel 3.4 nir det giller distributorer.
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sikerhetsnivd eller andra skydd i allménhetens intresse som en produkt maste uppfylla enligt den tillimpliga unionsharmo-
niseringslagstiftningen vid tidpunkten for utslippandet pd marknaden, eller eventuella dtgarder for marknadskontroll som
vidtas i friga om produkter som redan har gjorts tillgangliga for slutanvindare och som medfor en risk (t.ex. aterkallelser).

Slutanvindarna utgor inte ekonomiska aktorer med ansvar enligt harmoniseringslagstiftningen. Slutanvindares tgérder
eller transaktioner med avseende pd produkten omfattas inte av harmoniseringslagstiftningen. Sddana &tgirder eller
transaktioner kan dock omfattas av andra regelverk, sarskilt pa nationell niva.

Produkten méste uppfylla de rittsliga krav som géllde vid tidpunkten for utslippandet pd marknaden (eller ibruktagandet).

Unionens harmoniseringslagstiftning ar tillimplig pd alla leveranssitt, dven distansforsiljning och forsiljning genom
elektroniska medel. Oavsett forsiljningssitt maste produkter som ar avsedda att slippas ut pd unionens marknad alltsd
overensstimma med den tillimpliga lagstiftningen.

En produkt som 4r avsedd att slippas ut pd marknaden och erbjuds i en katalog eller via e-handel maste uppfylla unionens
harmoniseringslagstiftning om katalogen eller webbplatsen riktar sitt erbjudande till unionsmarknaden och det finns ett
bestillnings- och transportsystem (*). Produkter som siljs online eller genom andra metoder for distansforsiljning anses
ha tillhandahallits pd marknaden om f6rsiljningserbjudandet ir riktat till slutanvandare i unionen. Ett erbjudande anses
vara riktat till slutanvindare i unionen om den ekonomiska aktoren pd ndgot sdtt riktar sin verksamhet mot en
medlemsstat. En analys fran fall till fall bor genomféras for att faststilla om ett erbjudande ar riktat till slutanvindare i
unionen (*).

Unionens harmoniseringslagstiftning galler {or nytillverkade produkter, men dven f6r anvinda produkter och andrahands-
produkter, inbegripet produkter som genereras vid forberedelserna infor ateranvindning av elektriskt eller elektroniskt
avfall, som importerats frin ett tredjeland nir produkten fors in pa unionsmarknaden for forsta gdngen (**) (**). Detta géller
dven for anvinda produkter och andrahandsprodukter importerade frén ett tredjeland som tillverkades innan lagstiftningen
tradde i kraft.

Anvinda produkter och andrahandsprodukter som finns pd unionsmarknaden och som levereras till konsumenter omfattas
av direktivet om allmin produktsikerhet (artikel 2 a i direktivet om allmidn produktsikerhet) nir de levereras eller
tillhandahélls i kommersiell verksamhet, oavsett om detta sker mot betalning eller €j, svida inte andrahandsprodukterna
levereras som antikviteter eller som produkter som ska repareras eller renoveras innan de anvinds och under forutsittning
att leverantoren tydligt har informerat koparen av produkten om detta. Enligt direktivet om allmin produktsikerhet mdste
tillverkare se till att de endast sldpper ut sikra produkter p& marknaden.

Produktdefinitionen i unionens harmoniseringslagstiftning

Harmoniseringslagstiftningen ar tillimplig pé fardiga produkter enligt definitionen i tillimpningsomradet for varje specifik
harmoniseringslagstiftning. Begreppet produkt varierar dock mellan olika delar av harmoniseringslagstiftningen. Foremal
som omfattas av lagstiftning benidmns t.ex. produkter, utrustning, apparater, anordningar, tillimpningar, instrument,
material, ssmmansatta produkter, komponenter eller sikerhetskomponenter, enheter, delar, tillbehor, system eller delvis
fardiga maskiner. Enligt bestimmelserna i en viss harmoniseringsakt kan alltsd komponenter, reservdelar eller
underenheter betraktas som firdiga produkter och deras slutanvindning kan vara att monteras in i eller liggas till en firdig
produkt. Om sd dr fallet mdste dessa produkter uppfylla kraven i tillimplig lagstiftning nir de slipps ut pé
unionsmarknaden (och/eller tas i bruk), dvs. nir de forst levereras for distribution, forbrukning eller anvindning pé

(*) Detta innebdr att den ekonomiska aktor som erbjuder produkten méste kunna bevisa att produkten uppfyller de tillimpliga kraven,
eller se till att sddan information tillhandahalls, t.ex. genom att tillhandahilla teknisk dokumentation pd marknadskontrollmyn-
dighetens begiran.

(**) Se artikel 6 och skl 15 i forordning (EU) 2019/1020.

(*Y) Enligt unionens harmoniseringslagstiftning dr det inte forbjudet for tillverkare av produkter att uppfylla krav i linder utanfér EU om
produkterna inte kommer att slippas ut och/eller tas i bruk pd unionsmarknaden. Unionens harmoniseringslagstiftning innehéller
inget forbud mot import av produkter som inte uppfyller kraven i den berérda unionsharmoniseringslagstiftningen om produkterna
inte dr avsedda att slidppas ut eller tas i bruk pd unionsmarknaden (t.ex. forfinas/bearbetasliggs till p& den inre marknaden), utan ska
exporteras utanfor EES.

(*) T detta avseende ska unionen forstds som de nuvarande medlemsstaterna, dir den fria rorligheten for anvinda produkter och
andrahandsprodukter sker i enlighet med artiklarna 34 och 36 i EUF-fordraget.
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unionsmarknaden. Nir en fardig produkt som innehéller en annan produkt slapps ut p& unionsmarknaden har tillverkaren
ansvaret for att hela produkten uppfyller de krav som stalls i tillimplig lagstiftning. Tillverkaren av denna fardiga produkt
kan forlita sig pd den inbyggda produktens bedomning av 6verensstimmelse for att sammanstilla produktens forsikran
om Overensstimmelse, bedémning av 6verensstimmelse och dokumentation.

Om det inte finns mer specifika bestimmelser géller unionens harmoniseringslagstiftning for de produkter som definieras
inom dess tillimpningsomrdde, oavsett om de levereras bruksfardiga eller 4r avsedda for installation.

Det ar tillverkarens ansvar att kontrollera om produkten omfattas av en viss harmoniseringsakt eller inte (*) ().

En kombination av produkter och delar som var och en uppfyller den tillimpliga lagstiftningen utgér inte alltid en fardig
produkt som i sin helhet méste uppfylla en viss harmoniseringsakt. I vissa fall anses dock en kombination av olika
produkter och delar som utformas eller sitts thop av samma person utgora en enda firdig produkt som maste uppfylla
lagstiftningen. Tillverkaren av kombinationen ér ansvarig for att vilja limpliga produkter som ska ingd i kombinationen,
for att sitta ihop kombinationen sd att den uppfyller den berorda lagstiftningen och for att uppfylla alla krav i
lagstiftningen ndr det giller sammansittningen, EU-forsakran om overensstimmelse och CE-mdarkningen. Att produkter
eller delar 4r CE-mdrkta garanterar inte automatiskt att dven den firdiga produkten uppfyller kraven. Tillverkarna madste
vilja komponenter och delar sa att den fardiga produkten i sig uppfyller kraven. Tillverkaren maste fran fall till fall verifiera
om en kombination av produkter och delar ska ses som en fardig produkt i forhéllande till den relevanta lagstiftningens
tillimpningsomréde.

Om tvé eller flera firdiga produkter tillhandahélls i samma forpackning ddr de inte utgor en enda fardig produkt men ar
avsedda att fungera tillsammans ska tillverkaren som salufor kombinationen beakta riskerna hos produkterna som ingér i
forpackningen nir de anvinds tillsammans.

Reparationer och indringar av produkter

Efter att produkter har sldppts ut pd marknaden kan de bli foremal for processer som syftar till att forlinga produkternas
livsldngd. Vissa av dessa processer gar ut pd att bibehdlla produktens skick eller dterstdlla dess ursprungliga skick, men
andra innebir att produkten utsitts for vésentliga dndringar.

En produkt som har genomgitt storre forindringar efter att den tagits i bruk méste anses vara en ny produkt om i) dess
ursprungliga prestanda, dndamal eller typ dndras utan att detta forutses i den ursprungliga riskbedémningen, ii) farans art
har forandrats eller risknivan har okat i forhallande till relevant harmoniseringslagstiftning, och iii) produkten
tillhandahalls (eller tas i bruk, om den tillimpliga lagstiftningen 4ven omfattar ibruktagande). Bedomningen mdste goras
fran fall till fall och med hénsyn till den berdrda lagstiftningens syfte och den typ av produkter som omfattas.

Om en dndrad produkt (**) anses utgora en ny produkt maste den uppfylla kraven i den tillimpliga lagstiftningen nir den
gors tillganglig eller tas i bruk. Detta mdste kontrolleras genom tillimpning av det limpliga forfarande for bedomning av
overensstimmelse som faststills i den ber6rda lagstiftningen. Om riskbedomningen leder till slutsatsen att den dndrade
produkten ska betraktas som en ny produkt mdste den dndrade produktens Gverensstimmelse med de tillimpliga
visentliga kraven bedémas pé nytt. Den person som utfor den vésentliga dndringen maste uppfylla samma krav som den
ursprungliga tillverkaren, och ska t.ex. utarbeta teknisk dokumentation och en EU-forsikran om Gverensstimmelse samt
anbringa CE-mdrkning.

(*) 1vissa situationer tas den ursprungliga tillverkarens ansvar Gver av en annan person (se kapitel 3).

(*’) Nir de inte omfattas av tillimpningsomradet for relevant harmoniseringslagstiftning mste reservdelar eller delar som 4r tillgingliga
och som saluférs separat som produkter som &r avsedda f6r konsumenter for att byggas in i andra produkter, sésom servicedelar eller
komponenter som &r avsedda for underhdll eller reparation, likvil uppfylla det allminna sikerhetskrav som anges i direktivet om
allmin produktsikerhet.

(**) T lagstiftningen om medicintekniska produkter definieras termen "helrenoverad” (artikel 2.31). "Helrenoverade” produkter likstills
med nya produkter.
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[ alla hindelser ska en dndrad produkt som siljs under samma namn eller varumirke av en annan fysisk eller juridisk
person dn den ursprungliga tillverkaren anses utgora en ny produkt som omfattas av harmoniseringslagstiftningen.
Personer som utfor visentliga dndringar av en produkt har ocksd ansvaret for att kontrollera om produkten ska anses
utgora en ny produkt enligt den berdrda harmoniseringslagstiftningen. Om produkten anses utgéra en ny produkt blir den
berdrda personen tillverkare med motsvarande skyldigheter. Om produkten betraktas som ny mdste den ocksd genomga en
fullstindig bedomning av 6verensstimmelse innan den tillhandahalls p4 marknaden och den nya tillverkarens namn och
kontaktadress ska anges pa produkten. Den tekniska dokumentationen méste uppdateras i den man dndringen beror krav i
den tillimpliga lagstiftningen. Det 4r inte nodvandigt att upprepa provningar och ta fram ny dokumentation om aspekter
som inte paverkas av dndringen. Det dr den fysiska eller juridiska person som utfor eller later utfora dndringarna av
produkten som ska visa att det inte dr nddvindigt att uppdatera alla delar i den tekniska dokumentationen. Den fysiska
eller juridiska person som utfor eller lter utfora dndringarna av produkten har ansvaret for den dndrade produktens
overensstimmelse och for att utarbeta en forsdkran om Overensstimmelse, dven om befintliga provningar och teknisk
dokumentation anvinds.

Produkter som har reparerats (t.ex. till foljd av en defekt) utan att anses vara nya produkter behover inte genomgé en ny
bedomning av overensstimmelse, vare sig den ursprungliga produkten slipptes ut pd marknaden fore eller efter det att
lagstiftningen tradde i kraft. Detta giller &ven om produkten tillfalligt har exporterats till ett tredjeland for att repareras. For
vissa produkter ar tillverkare skyldiga att under en viss minimiperiod tillhandahélla reservdelar till andra tredje parter som
utfor reparationer (*). Sddana reparationer utfors ofta genom att en defekt eller sliten del antingen byts ut mot en reservdel
som ir identisk med eller dtminstone liknar originaldelen (dndringar kan t.ex. ha gjorts till foljd av tekniska framsteg eller
for att den gamla delen inte tillverkas lingre), genom att kort, komponenter eller underenheter byts ut. Om en produkts
ursprungliga egenskaper dndras (inom det avsedda anvandningsomrdde, det prestandaomrade och det underhéllsomrade
som ursprungligen avsdgs i konstruktionsfasen) eftersom de reservdelar som anvindes for dess reparation dr bittre pad
grund av den tekniska utvecklingen ska denna produkt inte anses vara ny enligt unionens harmoniseringslagstiftning.
Detta innebir att underhall i stort sett utesluts fran tillimpningsomradet for unionens harmoniseringslagstiftning. Avsedd
anvindning och underhall maste dock beaktas i produktens konstruktionsfas (*).

Programvara

Nufortiden dr programvara en nodvindig del av ett stort antal produkter. Enligt lagstiftningen om medicintekniska
produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik anses programvara som har vissa egenskaper i sig vara en
medicinteknisk produkt eller en medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik (*). Vissa delar av harmoniseringslag-
stiftningen hénvisar uttryckligen till den programvara som &r integrerad i produkten (*2).

Tillverkaren av slutprodukten ir skyldig att som en del av den inledande riskbedomningen forutse riskerna med den
programvara som dr integrerad i produkten ndr produkten slipps ut pd marknaden. Begreppet produktsikerhet omfattar
skydd mot alla typer av risker som uppstdr frin en produkt, inte bara mekaniska, kemiska och elektriska, utan ocksd
sikerhetsaspekter i samband med cyberhot och risker kopplade till enheters forlust av anslutning.

Uppdateringar eller reparationer av programvara kan anses likna underhall, under forutsittning att uppdateringen eller
reparationen inte leder till att en produkt som redan har slippts ut pd marknaden dndras pd ett sddant sitt att
overensstimmelsen med de tillimpliga kraven paverkas. I likhet med vad som giller for fysiska reparationer eller dndringar

(**) Enligt ett antal kommissionsférordningar som antogs den 1 oktober 2019 i enlighet med direktiv 2009/125/EG kravs tillgang till
reservdelar under en viss tidsperiod for vissa produktkategorier (t.ex. diskmaskiner for hushéllsbruk, kylar och frysar, tvittmaskiner
for hushéllsbruk och kombinerade tvittmaskiner/torktumlare for hushallsbruk, elektroniska bildskdrmar).

(*) For produkter som anvinds pa arbetsplatsen méste arbetsgivaren vidta alla dtgirder som krivs for att sikerstilla att arbetsutrustningen
ar lamplig och siker att reparerade maskiner inte 4r mindre sikra dn de ursprungliga maskinerna. Se avsnitt 3.5.

(") Se artikel 2.1 och skil 19 i forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och artikel 2.1 och skil 17 i férordning (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(*) T maskindirektivet 2006/42/EG (avsnitt 1.2.1 i bilaga I) kravs t.ex. att ett fel i styrsystemets programvara inte ska kunna leda till
riskfyllda situationer. I mitinstrumentdirektivet 2014/32/EU krdvs att programvara som &r av avgorande betydelse for de
metrologiska egenskaperna ska bira identifikation som sddan och vara skyddad, och att programvara som 4r av avgorande betydelse
for mitegenskaper ska vara skyddad mot férvanskning (avsnitt 8 i bilaga I). Aspekter som ror programvara beaktas dven i direktiv
2014/53 (direktivet om radioutrustning).
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bor en produkt anses vara visentligt dndrad genom ett byte av programvara om i) programvaruuppdateringen dndrar
produktens ursprungligen avsedda funktioner, typ eller prestanda utan att detta férutses i den ursprungliga
riskbedomningen, ii) farans art har fordndrats eller risknivdn har 6kat pd grund av programvaruuppdateringen, och iii)
produkten tillhandahélls (eller tas i bruk om detta omfattas av den sirskilda harmoniseringslagstiftningen).

2.2. Tillhandahéllande p& marknaden

— En produkt tillhandahdlls pd marknaden nar den levereras for distribution, forbrukning eller anvindning pd unionsmarknaden
i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis.

— Begreppet tillhandahdllande avser varje individuell produkt.

En produkt tillhandahdlls pd marknaden nir den levereras for distribution, forbrukning eller anvindning pd
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis (¥). Leveranser omfattar alla
erbjudanden om distribution, forbrukning eller anvindning pd unionsmarknaden som kan leda till en faktisk leverans av
produkter som redan har tillverkats (t.ex. koperbjudanden, reklamkampanjer).

Leverans av en produkt anses endast utgora tillhandahéllande pd unionsmarknaden om produkten ir avsedd for
slutanvindning pad unionsmarknaden. Leverans av produkter (oavsett om de ar avsedda for vidare distribution, for att
laggas till en fardig produkt eller for vidare bearbetning eller forfining) i syfte att exportera den firdiga produkten utanfor
unionsmarknaden anses inte utgora tillhandahdllande. Kommersiell verksamhet innebar tillhandahéllande av varor i
affdrssammanhang. Icke-vinstdrivande organisationer kan anses bedriva kommersiell verksamhet om de idr verksamma
inom ett sddant sammanhang. Detta kan endast bedomas fran fall till fall genom att ta hénsyn till leveransernas frekvens,
produktens egenskaper, leverantorens avsikter osv. I princip bor enstaka leveranser av vilgorenhetsorganisationer eller
hobbyanvindare inte anses ske i affirssammanhang.

"Anvindning” avser produktens avsedda dandamadl enligt tillverkaren under forhallanden som rimligen kan forutses. Detta
motsvarar vanligen produktens slutanvindning.

Begreppet tillhandahéllande 4r centralt i unionens harmoniseringslagstiftning, vilket beror pé att alla ekonomiska aktorer i
leveranskedjan har skyldigheter i friga om produkternas sparbarhet och mdste spela en aktiv roll for att se till att endast
produkter som uppfyller kraven sitts i omlopp pa unionsmarknaden.

Begreppet tillhandahéllande avser varje individuell produkt, inte en typ av produkter, och det spelar ingen roll om
produkten tillverkades som en individuell enhet eller i serie.

Tillhandahéllandet av en produkt forutsitter att det finns ett erbjudande eller ett avtal (skriftligt eller muntligt) mellan tvd
eller flera juridiska eller fysiska personer om en 6verforing av dgandet, innehavet eller ndgon annan rittighet (*) avseende
produkten i fréga efter det att produkten har tillverkats. Overféringen medfér inte nddvindigtvis ett fysiskt éverlimnande
av produkten.

Overféringen kan ske mot betalning eller gratis, och kan grundas p4 alla typer av rittsliga instrument. Overforing av

produkter anses foljaktligen ha skett vid t.ex. forsiljning, 14n, hyra (*)), leasing och givande av gava. Overforing av d4gande
innebir att produkten dr avsedd att stillas till en annan juridisk eller fysisk persons forfogande.

2.3. Utslippande pd marknaden

— En produkt slipps ut pd marknaden nar den tillhandahdlls pd unionsmarknaden for forsta gangen. Enligt unionens
harmoniseringslagstiftning kan varje enskild produkt endast sldppas ut pd unionsmarknaden en gang.

— Produkter som tillhandahdlls pd marknaden mdste uppfylla unionens tillimpliga harmoniseringslagstiftning vid tidpunkten
for utslippandet pd marknaden.

(*’) Se artikel 2 i forordning (EG) nr 765/2008, artikel 3 i forordning (EU) 2019/1020 och artikel R1 i bilaga I till beslut nr 768/2008EG.
(*y Exklusive immateriella rattigheter.

(*) Nar det ror sig om tillhandahéllande av en produkt som sker genom uthyrning utgér inte upprepad uthyrning av samma produkt ett
nytt utslippande pd marknaden. Produkten ska uppfylla kraven i tillimplig harmoniseringslagstiftning vid den tidpunkt da den hyrs
ut for forsta gdngen.
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I enlighet med unionens harmoniseringslagstiftning slipps en produkt ut pd marknaden nir den tillhandahélls pa
unionsmarknaden for forsta gngen. Detta bor goras av tillverkaren eller av en importor (*). Om en tillverkare eller en
importor levererar en produkt till en distributér (¥) eller en slutanvindare for forsta gdngen anses transaktionen i rittsliga
termer alltid utgora “utslippande pd marknaden”. Alla efterfoljande steg, t.ex. fran distributor till distributor eller frn
distributér till slutanvindare definieras som tillhandahallande.

Nir det giller tillhandahéllande avser begreppet utslippande pad marknaden varje individuell produkt, inte typer av
produkter, och det spelar ingen roll om produkten tillverkades som en individuell enhet eller i serie. Detta innebir i sin tur
att varje enskild produkt i EU endast kan slappas ut pd unionsmarknaden en géng; det upprepas inte i varje medlemsstat.
Aven om en produktmodell eller en produkttyp har levererats innan ny harmoniseringslagstiftning med nya obligatoriska
krav trader i kraft maste individuella enheter av samma modell eller typ som slapps ut pd marknaden efter det att de nya
kraven har borjat gilla uppfylla dessa krav.

Utsldppandet av en produkt pd marknaden forutsitter att det finns ett erbjudande eller ett avtal (skriftligt eller muntligt)
mellan tvd eller flera juridiska eller fysiska personer om en overforing av dgandet, innehavet eller ndgon annan
egendomsrittighet avseende produkten i friga. Tillverkningsstadiet ska vara avslutat. Overforingen kan ske mot betalning
eller gratis. Produkten maste inte limnas over fysiskt. Ibland tillverkas produkter efter att en bestillning har gjorts. Ett
erbjudande eller avtal som ingds innan tillverkningsstadiet har slutforts kan inte ses som ett utslippande pd marknaden (t.
ex. ett erbjudande om att tillverka en produkt i enlighet med vissa specifikationer som avtalsparterna har enats om, nir
produkten forst kommer att tillverkas och levereras vid ett senare tillfalle).

En produkt anses inte slippas ut pd marknaden i foljande fall:

— Produkten tillverkas for eget bruk. Vissa delar av unionens harmoniseringslagstiftning ticker dock produkter som
tillverkas for eget bruk (*), (*).

— Produkten kops av en konsument i ett tredjeland och finns fysiskt ndrvarande i det landet (). Den fors in av
konsumenten i EU for forsta gdngen for den personens personliga bruk.

— Produkten overfors fran en tillverkare i ett tredjeland till tillverkarens representant i unionen som tillverkaren har anlitat
for att se till att produkten 6verensstimmer med unionens harmoniseringslagstiftning (*!).

— Produkten fors in frin ett tredjeland till EU:s tullomrdde under transitering, placeras i frizoner, lager, tillfillig f6rvaring
eller andra sirskilda tullforfaranden (temporar import eller aktiv féradling) (*2).

— Produkter som tillverkats i en medlemsstat for att exporteras till ett tredjeland (detta omfattar delar som levereras till en
tillverkare for att laggas till en firdig produkt som ska exporteras till ett tredjeland).

— Produkter som overfors for provning eller validering av forproducerade enheter som fortfarande anses befinna sig i
tillverkningsstadiet.

(*) 1direktivet om hissar anvands t.ex. begreppet "installator”. Installatorer slapper ocksé ut produkter pd marknaden.

(*) Distributionskedjan kan ocksd vara tillverkarens eller dennes representants kommersiella kedja.

(*) Se t.ex. direktiven om maskiner, matinstrument, utrustning och sdkerhetssystem som ar avsedda for anvandning i explosionsfarliga
omgivningar samt explosiva varor for civilt bruk.

(*) 1de fall unionens harmoniseringslagstiftning ticker eget bruk avser detta inte tillfdllig tillverkning for eget bruk av en privatperson i ett
icke-kommersiellt ssmmanhang.

(* Detta undantag inbegriper inte produkter som sinds av den ekonomiska aktoren till konsumenterna i EU, till exempel ndr det giller
produkter som kops pa nitet och sands till EU.

(") Se avsnitt 3.2 nar det géller tillverkarens representant.

(") Se forordning (EU) nr 952/2013 om faststdllande av en tullkodex for gemenskapen. I enlighet med denna forordning underkastas icke-
unionsvaror som hanfors till ett suspensivt tullférfarande eller som finns i en frizon av tullovervakning och gynnas inte av den fria
rorligheten pa den inre marknaden. Innan dessa varor kan gynnas av den fria rorligheten pa den inre marknaden méste de deklareras
for att 6vergd till fri omsittning. Overgdng till fri omsittning ska medfora att handelspolitiska 4tgirder tillimpas, att andra
formaliteter for import av varor uppfylls och att lagenliga tullar debiteras.
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— Produkter som visas eller anvinds under kontrollerade forhéllanden (**) vid branschmissor, utstillningar eller
demonstrationer (**).

— Produkter som finns i tillverkarens lager (eller hos tillverkarens representant som ir etablerad i unionen) eller
importorens lager om produkten inte tillhandahallits for distribution, forbrukning eller anvindning och om inget
annat foreskrivs i unionens tillimpliga harmoniseringslagstiftning.

Utsldppandet pd marknaden ar det mest avgorande skedet ndr det giller tillimpningen av harmoniseringslagstiftningen (*°).
Nir produkterna tillhandahalls pd unionsmarknaden méste de uppfylla unionens tillimpliga harmoniseringslagstiftning vid
tidpunkten for utsldppandet pd marknaden. Nya produkter som tillverkats i unionen och alla produkter som importerats
fran tredjeldnder (*°) — vare sig de dr nya eller anvinda — maste f6ljaktligen uppfylla bestimmelserna i unionens tillimpliga
harmoniseringslagstiftning nir de sldpps ut pd marknaden, dvs. nir de tillhandahdlls for forsta gdngen pd unionens
marknad. Nir produkter som uppfyller kraven har slippts ut pd marknaden far de tillhandahéllas i leveranskedjan utan
ytterligare Overviganden, vilket dven giller Gversyner av den tillimpliga lagstiftningen eller berérda harmoniserade
standarder, om inte annat anges i lagstiftningen.

Enligt reglerna for marknadskontroll 4r medlemsstaterna skyldiga att se till att endast sikra produkter som uppfyller kraven
finns pd marknaden (¥’). Anvinda produkter som finns pd unionsmarknaden har fri rorlighet enligt principerna i artiklarna
34 och 36 i EUF-fordraget. Det bor noteras att anvinda produkter som gors tillgingliga for konsumenter i samband med
kommersiell verksamhet omfattas av direktivet om allmin produktsikerhet om de inte levereras som antikviteter eller som
produkter som ska repareras eller renoveras innan de anvinds, och under forutsittning att leverantéren tydligt har
informerat koparen av produkten om detta.

2.4. Tillhandahillande och utslippande pa marknaden nir det giller distans- och onlineforsiljning

Produkter som siljs online eller genom andra metoder for distansforsiljning anses ha tillhandahallits pa unionsmarknaden
om forsiljningserbjudandet ar riktat till slutanvindare i unionen (**). Detta innebdr att marknadskontrollmyndigheterna
har befogenhet att kontrollera och vidta nodvindiga atgirder avseende sddana produkter i enlighet med férordning (EU)
2019/1020 (se kapitel 7). Ett erbjudande anses vara riktat till slutanvindare i unionen om den berérda ekonomiska
aktoren pd ndgot sitt riktar sin verksamhet mot en medlemsstat. Bedomningen av huruvida en webbplats som finns inom
eller utanfor EU inriktar sig pa slutanvandare i EU eller inte mdste utforas fran fall till fall, med beaktande av relevanta
faktorer sdsom de geografiska omrdden som produkterna kan skickas till, de sprdk som finns tillgdngliga och anvinds for
erbjudandet eller for bestillning, betalningsmojligheter etc. Det faktum att de ekonomiska aktorernas eller formedlarnas
webbplats dr tillgdnglig i den medlemsstat dir slutanvindaren ar etablerad eller bosatt ricker inte (*). Nar ett
onlinegranssnitt ombesorjer leverans inom EU, tar emot betalningar frdn EU-konsumenter/slutanvindare i EU och
anvinder EU-spréak kan det ses som att aktoren uttryckligen har valt att leverera produkter till EU-konsumenter eller andra
slutanvindare. En fysisk leverans till slutanvindare i EU av en bestdlld produkt fran en viss ndtsdljare som 4r baserad utanfor
EU dr en otvetydig bekriftelse pa att produkten slipps ut pd EU-marknaden, dven om leveransen sker med hjilp av ett
logistikforetag.

De rittsliga foljderna ar att om erbjudandet riktas mot slutanvindare i unionen maste produkter som erbjuds till forsiljning
online eller genom andra metoder for distansforsiljning uppfylla samtliga tillimpliga EU-regler och kan bli féremdl for
kontroller som utfors av marknadskontrollmyndigheterna enligt férordning (EU) 2019/1020. Den ekonomiska aktor som
erbjuder produkten till forsdljning online eller genom andra metoder for distansforsiljning ar skyldig att samarbeta med

(**) Prototypen mdste vara siker och std under fullstindig kontroll och 6vervakning. Kontrollerade forhallanden innebar att experter
hanterar produkterna, att allmidnhetens kontakt med produkterna begrinsas och att olimplig kontakt med nirliggande produkter
undviks osv.

(**) Under sddana omstindigheter maste dock en synlig markning ange att produkten i fraga inte far slippas ut pd marknaden eller tas i
bruk till dess att den har bringats i 6verensstimmelse.

() Produkten madste vara utformad enligt de visentliga kraven i den tillimpliga rattsakten och tillverkaren maéste ha slutfort
riskbedomningen och bedomningen av Gverensstimmelse. Forsikran om overensstimmelse ska ha utfirdats, mérkningskraven
(CE-mirkning, namn och adress for tillverkaren osv.) maste vara uppfyllda och den tekniska dokumentationen maste ha slutforts vid
tidpunkten for utslippande p& marknaden.

(*) Forutom om de hade slappts ut pd unionsmarknaden innan de exporterades till ett tredjeland, och ddrefter importerades till unionen.

(") Se kapitel 7 nir det géller marknadskontroll.

(*) Se artikel 6 i forordning (EU) 2019/1020.

() Seskal 15 och artikel 6 i forordning (EU) 2019/1020.
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marknadskontrollmyndigheterna pd begiran for att tillhandahdlla information om Overensstimmelse eller betriffande
andra dtgdrder (*). Om produkterna siljs pd ndtet dr det lampligt att CE-mérkningen och eventuella varningar som
erfordras enligt tillimplig lagstiftning anges pd webbplatsen och ar synliga innan slutanvandaren slutfor kopet.

Online- eller distansforsiljning 4r visserligen ett sarskilt sitt att tillhandahalla produkter, men det innebir inte
nodvindigtvis att det dr forsta gdngen produkten tillhandahalls pd unionsmarknaden (dvs. slipps ut pd marknaden). Det
faktiska utslippandet pd marknaden for dessa produkter kan variera for varje enskild produkt beroende pd
distributionskedjan i frdga, exempelvis enligt foljande:

— Distansforsiljningen eller erbjudandet online kan utgoras av produkter som redan har sldppts ut pd unionsmarknaden.
Detta ir fallet om EU-tillverkaren eller en importor har slappt ut dem pd unionsmarknaden redan innan de erbjuds till
forsiljning online eller genom andra metoder for distansforsaljning.

— Vissa produkter som erbjuds till forséljning online eller genom andra metoder for distansforsaljning till slutanvindare i
EU overfors forst till logistikforetag i EU for att snabbt kunna levereras till slutanvdndare i EU. Produkter som lagras av
sddana logistikforetag och som 6vergdtt till fri omsdttning anses dérfor ha tillhandahallits for distribution, forbrukning
och anvindning pd EU:s marknad och sdledes ha slippts ut pd denna marknad. Nir en onlinebaserad aktor anvander
sig av ett logistikforetag pd detta sitt, genom att sinda produkterna till logistiklagret i EU, befinner sig produkterna i
leveranskedjans distributionsfas (*!). Produkterna anses ha sldppts ut pd marknaden vid den tidpunkt de 6vergdr till fri
omsattning.

— Vissa produkter utanfor EU kan kopas direkt av slutanvindare i EU online eller genom andra metoder for distansfor-
siljning. Aven om dessa produkter anses ha tillhandahllits p4 unionsmarknaden innan ndgon transaktion har 4gt rum
nér det galler kontroller som utférs av marknadskontrollmyndigheterna enligt férordning (EU) 2019/1020 slipps de ut
pd marknaden vid den tidpunkt en slutanvindare gor en bestillning som bekriftas for en specifik produkt som redan dr
tillverkad, r foremél for transaktionen och ar redo att transporteras.

2.5. Produkter som importeras fran linder utanfér EU

Produkter som tillhandahdlls pd unionens marknad mdste Gverensstamma med tillamplig harmoniseringslagstiftning, oavsett
ursprung.

Produkter frin linder utanfor EU som dr avsedda att slippas ut pd unionsmarknaden eller avsedda for privat anvindning eller
konsumtion inom unionens tullomride deklareras for dvergdng till fri omsdttning och far kontrolleras av myndigheter som
utsetts for kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden.

Den grundldggande principen i EU:s harmoniseringslagstiftning ar att produkterna méste dverensstimma med unionens
tillimpliga harmoniseringslagstiftning om de tillhandahalls (eller tas i bruk (*)) pd unionsmarknaden, oavsett ursprung.
Produkter som tillverkats i EU och produkter frén linder utanfér EU behandlas pd samma sitt.

Unionens harmoniseringslagstiftning géller produkter utanfér unionen nir de tillhandahélls pd unionens marknad for
forsta gdngen. Detta giller inte bara nytillverkade produkter utan dven anvinda produkter och andrahandsprodukter,
inbegripet produkter som genereras vid forberedelserna infor dteranvindning av elektriskt eller elektroniskt avfall, men
inte sddana produkter som redan finns pd EU-marknaden. Dessutom omfattas anvinda produkter och andrahands-
produkter som importerats fran tredjeldnder och som tillverkats innan unionens harmoniseringslagstiftning blev tillimplig.

Innan de kan nd slutanvindaren i EU mdste produkter frin linder utanfér EU ldmnas in till tullen och deklareras for
forfarandet for 6vergdng till fri omsittning. Syftet med 6vergdngen till fri omsdttning ar att uppfylla alla importformaliteter
s att varorna kan tillhandahéllas och cirkulera fritt pd EU-marknaden precis som alla produkter som tillverkas i EU. Nar
produkterna 6verlimnas till tullen och deklareras for forfarandet for 6vergdng till fri omsattning kan det i regel ses som att
varorna héller pa att sldppas ut pa EU:s marknad, och de maste alltsd uppfylla kraven i den tillimpliga harmoniseringslag-
stiftningen. I praktiken kan det dock vara sé att 6vergdngen i fri omsittning och utslippandet pd marknaden inte sker
samtidigt. Utsldppandet p& marknaden avser den tidpunkt dd produkten tillhandahalls for distribution, forbrukning eller

(*) Se bl.a. artikel 7.1 i forordning (EU) 2019/1020.

(*) Denna forklaring forsoker inte 16sa fragan om mellanhindernas ansvar, och termen "onlinebaserad akt6r” som anvinds i detta
sammanhang ticker kanske inte sddana mellanhénder.

(*) Se avsnitt 2.6 nar det giller ibruktagande.
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anvindning och ska overensstimma med unionens harmoniseringslagstiftning. Utslippandet pd marknaden kan ske innan
overgdngen i fri omsittning, till exempel ndr det ror sig om onlineforsiljning eller distansforsiljning som bedrivs av
ekonomiska aktorer som ar etablerade utanfor EU, dven om de fysiska kontrollerna av produkternas overensstimmelse
kan ske forst ndr de anldnder till tullen i EU. Utslippandet pd marknaden kan ocksa ske efter det att produkterna overgatt i
fri omsdttning.

Produkter som forts in pd unionens territorium och som kriver ytterligare bearbetning for att overensstimma med
tillimplig harmoniseringslagstiftning bor hanforas till det lampliga tullforfarande som tilldter sddan bearbetning (). De
kan deklareras for 6vergdng till fri omsittning forst efter att de har bringats i 6verensstimmelse.

Med utgdngspunkt i riskanalyser 4r myndigheterna som utsetts for kontroll av produkter som f6rs in pa unionsmarknaden
och marknadskontrollmyndigheterna skyldiga och har befogenhet att kontrollera produkter som anldnder frén tredjelinder
och att ingripa enligt vad som &r lampligt innan de 6vergdr i fri omsittning, oavsett nir de faktiskt slipptes ut pa unionens
marknad. Detta ska forhindra att produkter som inte uppfyller kraven i relevant harmoniseringslagstiftning, eller som utg6r
allvarliga risker f6r hilsa, sikerhet, milj6 eller andra allmédnintressen, 6vergdr i fri omsdttning och pa sé sitt tillhandahalls
inom EU:s territorium (*). Overgang till fri omsittning bér dock inte anses vara bevis for dverensstimmelse med unionens
harmoniseringslagstiftning, eftersom en sidan oOvergdng inte nodvindigtvis innefattar en fullstindig kontroll av
overensstimmelse. Produkter som importeras frdn linder utanfor EU kan darfor bli foremal for efterféljande kontroller,
begdranden och beslut frin marknadskontrollmyndigheterna enligt férordning (EU) 2019/1020. Om tullmyndigheterna
pa forsta inforselplatsen har skal att tro att produkter som kommer frn tredjeldnder och som antingen 4r i tillfallig lagring
eller har hinforts till ett annat tullforfarande dn overgdng till fri omsittning inte Overensstimmer med tillimplig
harmoniseringslagstiftning eller att de utgdr en risk, ska de vidarebefordra all relevant information till det behoriga
destinationstullkontoret.

Nar det giller produkter som importerats frdn linder utanfor EU ges importéren en speciell roll enligt unionens
harmoniseringslagstiftning. Importoren blir foremdl for vissa skyldigheter som i viss utstrickning motsvarar
skyldigheterna for tillverkare inom EU (%%).

Tillverkarens representant fir utfora ett antal uppgifter for tillverkarens ridkning i friga om produkter som importeras frin
linder utanfor EU (*%). Om representanten for en tillverkare i ett tredjeland levererar en produkt till en distributor eller
konsument inom EU agerar personen inte lingre bara som tillverkarens representant utan blir importor och omfattas
dirmed av importérernas skyldigheter. For att produkter som omfattas av artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020 ska
kunna sldppas ut pd unionsmarknaden krivs dessutom att det finns en ekonomisk aktor som ar etablerad i unionen och
som dr ansvarig for ett antal uppgifter med avseende pd dessa produkter (*).

2.6. Ibruktagande eller anvindning (samt installation)

— Tidpunkten for ibruktagandet av en produkt dr relevant for vissa delar av unionens harmoniseringslagstiftning.

— Ibruktagandet sker dd produkten anvinds inom unionen av slutanvindaren for forsta gdngen och for de dndamdl som
produkten dr avsedd for.

Ibruktagandet sker dé produkten anvinds inom unionen av slutanvindaren for forsta gdngen och for de dndamal som
produkten ar avsedd for (%) (*). Detta begrepp anvinds for hissar, maskiner, radioutrustning, maétinstrument,
medicintekniska produkter, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik och produkter som omfattas av direktivet
om elektromagnetisk kompatibilitet och direktivet om utrustning och sikerhetssystem som dr avsedda for anvindning i

explosionsfarliga omgivningar. I dessa fall utvidgas harmoniseringslagstiftningen och giller dven efter det att produkten
har tillhandahallits.

(*®) Se skl 53 i forordning (EU) 2019/1020.

(* Se artiklarna 25-28 i forordning (EU) 2019/1020.

(**) Se avsnitt 3.3 nar det giller importorens roll.

(*) Observera att rollen for tillverkarnas representanter dr forstirkt pa omradet for medicintekniska produkter, eftersom det ar de som i

forsta hand skoter kontakterna med marknadskontrollmyndigheter med avseende pa produkter frén tredjeldnder.

(*’) Se avsnitt 3.6 nir det galler den roll som spelas av den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 i férordning (EU) 2019/1020.

(**) Begreppet "ibruktagande” dr inte relevant for alla harmoniseringsakter. Det kan dven variera enligt specifik harmoniseringslagstiftning,
t.ex. lagstiftningen om medicintekniska produkter.

(*) Nar det gller hissar och liknande produkter ska ibruktagandet anses intriffa vid den tidpunkt dé de kan anvindas i unionen for forsta

géngen.
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Nir produkten tas i bruk av en arbetsgivare och ska anvindas av anstillda anses anvidndning for forsta gdngen vara
ibruktagande.

Medlemsstaterna fér inte forbjuda, begrinsa eller hindra att produkter som uppfyller bestimmelserna i unionens tillimpliga
harmoniseringslagstiftning tas i bruk (). I enlighet med EUF-fordraget (sdrskilt artiklarna 34 och 36) och unionens
harmoniseringslagstiftning far medlemsstaterna dock behdlla och infora kompletterande nationella bestimmelser om
ibruktagande, installation eller anvindning av produkter. Sidana nationella bestimmelser fir inte innehélla krav pd
andringar av produkter som har tillverkats enligt bestimmelserna i unionens tillimpliga harmoniseringslagstiftning eller
innebdra hinder for tillhandahéllande i den medlemsstaten av produkter som overensstimmer med unionens harmoniser-
ingslagstiftning.

Om inte annat foreskrivs i specifik unionslagstiftning kan produkter som har slippts ut pd marknaden i enlighet med
tillimplig harmoniseringslagstiftning vid den tidpunkten ocksa tas i bruk dven om den lagstiftningen har dndrats efter det
att produkterna slippts ut pd EU-marknaden och produkterna dirfor inte helt Overensstimmer med den nya
EU-lagstiftningen. Behovet att bevisa produkters 6verensstimmelse i samband med ibruktagandet och i tillimpliga fall att
de ir korrekt installerade, underhélls och anvinds for det avsedda dndamalet begrinsas till produkter

— som inte har sldppts ut pd marknaden innan de tas i bruk (t.ex. produkter som har tillverkats for eget bruk, om eget
bruk omfattas av den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen) eller som kan anvindas forst efter det att
sammansittning, installation eller annan manipulering har 4gt rum, eller

— vars overensstimmelse kan paverkas av distributionsférhéllanden (t.ex. lagring eller transport).

2.7. Samtidig tillimpning av unionens harmoniseringsakter

— Viisentliga krav och andra krav i unionens harmoniseringslagstiftning kan éverlappa eller komplettera varandra, beroende pd
de faror som omfattas av de krav som dr tillimpliga pd produkterna i fraga.

— Tillhandahdllande eller ibruktagande kan endast ske ndr produkten uppfyller bestammelserna i all tillimplig harmonisering-
slagstiftning vid den tidpunkt dd produkten slipps ut pd marknaden.

— Om samma produkt eller politiska mdl omfattas av tvd eller fler harmoniseringsakter kan tillimpningen av vissa akter ibland
uteslutas enligt ett tillvigagdngssitt som omfattar en riskanalys av produkten utifrdn det avsedda dndamadl som har faststallts
av tillverkaren.

Unionens harmoniseringslagstiftning omfattar manga olika produkter, risker och effekter ('), som bade &verlappar och
kompletterar varandra. Darfor dr den allmédnna regeln att flera rittsakter kan behova Gvervigas for en produkt, eftersom
produkter endast kan tillhandahéllas eller tas i bruk nir de 6verensstimmer med alla tillimpliga bestimmelser och nir en
bedomning av overensstimmelse har utforts enligt all tillimplig harmoniseringslagstiftning.

Faror som omfattas av krav i flera harmoniseringsakter ror vanligen olika aspekter som ofta kompletterar varandra
(direktiven om elektromagnetisk kompatibilitet och tryckbirande anordningar ticker t.ex. aspekter som inte omfattas av
direktivet om lagspdnningsutrustning eller maskindirektivet). 1 sddana fall maste de olika rittsakterna tillimpas
tillsammans. En produkt mdste foljaktligen utformas och tillverkas enligt all tillimplig harmoniseringslagstiftning och
genomgd forfarandena for bedomning av 6verensstimmelse enligt all tillimplig lagstiftning om inget annat foreskrivs.

() Nar det ror sig om direktivet om radioutrustning 2014/53/EU regleras begrinsningar av ibruktagandet i artikel 7. Medlemsstaterna
kan begrinsa ibruktagandet av radioutrustning av skil som hor samman med faktisk och ldmplig anvindning av radiofrekvens-
spektrumet, undvikande av skadlig storning eller med fragor som rér allmién hilsa.

(" Till exempel energiforbrukning.
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Vissa harmoniseringsakter omfattar inte produkter som redan ticks av andra rattsakter (?) och de kan ocksd innehalla
vasentliga krav frdn andra rittsakter (). Pd sé vis undviks samtidig tillimpning av 6verflodiga krav. S8 dr dock inte alltid
fallet, och den allminna principen for samtidig tillimpning giller fortfarande nir kraven i harmoniseringslagstiftningen
kompletterar varandra.

Tvé eller flera harmoniseringsakter kan ticka samma produkt, fara eller effekt. I sédana fall kan 6verlappning undvikas
genom att den mer specifika harmoniseringsakten har foretrade (). Detta kraver vanligen en riskanalys av produkten eller
ibland en analys av produktens avsedda dndamal. Dessa analyser avgor sedan vilken lagstiftning som géller. Tillverkarna kan
anvinda relevanta och tillimpliga harmoniserade standarder for att ange farorna med sina produkter.

2.8. Rimligt forutsebar och avsedd anvindning/missbruk

Tillverkarna ska faststalla en skyddsnivd som motsvarar produktens avsedda anvindning under anvindningsforhdllanden som
rimligen kan forutses.

Unionens harmoniseringslagstiftning géller nir produkter som tillhandahélls eller tas i bruk (”°) pd marknaden anvinds for
det andamdl som de &r avsedda for. Avsedd anvindning betyder den anvindning som produkten ar avsedd for enligt den
information som ldmnas av tillverkaren (eller importoren) som slipper ut produkten pd marknaden, eller produktens
normala anvindningsomrade enligt dess utformning och konstruktion.

Produkterna dr vanligen firdiga att tas i bruk eller behover bara mindre justeringar som kan géras med avseende pa den
avsedda anvindningen. Produkter dr “fardiga att tas i bruk” om de kan anvindas som avsett utan tilligg av ytterligare delar.
En produkt anses ocksd vara fardig att tas i bruk om alla delar som den ska sittas ihop med sldpps ut pd marknaden av
samma person eller om delarna bara behéver monteras eller anslutas eller om produkten slipps ut pd marknaden utan
delar som vanligen anskaffas separat och direfter infogas for den avsedda anvindningen (t.ex. en sladd for elanslutning).

Tillverkarna ska faststilla en skyddsnivd for anvindarna av produkten eller andra allminna intressen som motsvarar
produktens avsedda anvindning enligt produktinformationen. Detta ar sarskilt relevant vid missbruk av en produkt ().

Nar det galler marknadskontroll ska marknadskontrollmyndigheterna kontrollera att en produkt uppfyller kraven
— enligt produktens avsedda dndamdl (enligt tillverkarens uppgift), och

— enligt anvindningsforhallanden som rimligen kan forutses (), dvs. en sddan anvdndning som skulle kunna vara
resultatet av ett lagligt och latt forutsebart manskligt beteende.

Foljden for tillverkarna ér att de maste faststilla anvandningsforhdllanden som rimligen kan forutses innan de slapper ut
sina produkter pd marknaden.

(" Exempel: Direktivet om ldgspanningsutrustning r inte tillimpligt pa elektrisk utrustning for medicinska dndamal utan det dr
lagstiftningen om medicintekniska produkter som giller. Direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet 4r inte tillimpligt pa
produkter som omfattas av sirskild lagstiftning om harmonisering av de skyddskrav som anges i direktivet om elektromagnetisk
kompatibilitet. Direktivet om hissar ar inte tillimpligt pd hissar som ar anslutna till maskiner och endast 4r avsedda att ge tilltrade till
arbetsplatsen, i stallet 4r det direktivet om maskiner som giller. Marin utrustning, som dven omfattas av andra direktiv 4n direktivet
om marin utrustning, undantas frdn tillimpningsomrddet for sidana direktiv. Radioutrustning som omfattas av direktivet om
radioutrustning 2014/53/EU undantas frn tillimpningen av direktivet om ldgspanningsutrustning 2014/35/EU.

(®) Till exempel innehaller direktivet om hissar 2014/33/EU relevanta krav fran maskindirektivet 2006/42/EG och direktivet om
radioutrustning 2014/53/EU innehdller de visentliga kraven frdn direktivet om lgspanningsutrustning 2014/35/EU och direktivet
om elektromagnetisk kompatibilitet 2014/30/EU.

(™ Exempel: Maskindirektivet ticker alla faror med maskiner, inklusive elektriska faror. Nar det giller elektriska faror med maskiner
innehéller maskindirektivet hianvisningar till sékerhetsmaélen i direktivet om ldgspanningsutrustning, som tillimpas separat.

() Se avsnitt 2.2. nér det géller tillhandahéllande och avsnitt 2.6 nar det galler ibruktagande.

(%) Observera att tillverkarna enligt maskindirektivet 2006/42/EG &r skyldiga att ta hansyn till "rimligt forutsigbart missbruk”.

(”) Aven med beaktande av klimatférindringarnas effekter nir det géller utomhusprodukter.
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Tillverkarna méste se langre 4n produktens avsedda dndamal och forestilla sig hur en genomsnittlig anviandare skulle se pa
produkten och hur de rimligen kan tinkas anvinda den (*®). Nar det géller produkter avsedda f6r utomhusbruk bor de dven
overvdga hur prognoser om klimatforindringar i EU kommer att paverka produktens sdkerhet och egenskaper vid
anvindning. Fordldrade antaganden baserade pé historiska observationer och resultat bor ses over eftersom klimatet redan
har foriandrats. Om produktens typiska livslangd dr mer 4n fem &r kan tillverkarna dven vilja forbereda den f6r mer extrema
forhallanden som forvintas pa medellang sikt ().

Det ar ocksé viktigt att marknadskontrollmyndigheterna tianker pd att inte alla risker kan forebyggas genom produktens
konstruktion. Tillsyn och hjalp till de avsedda anvindarna bor ingd i de forhédllanden som rimligen kan forutses. Vissa
yrkesmaskinverktyg 4r t.ex. endast avsedda att anvindas av genomsnittligt kunnig och utbildad personal under
overinseende av arbetsgivaren. Tillverkaren kan inte héllas ansvarig om sddana verktyg hyrs av en distributér eller en
extern tjansteleverantor och anvinds av okunniga och outbildade konsumenter.

Tillverkarna kan i alla hindelser inte forutsitta att anvindarna inte kommer att ta hinsyn till de lagliga anvindningsfor-
hallandena for deras produkter och har inte heller ndgra sddana skyldigheter.

2.9. Geografisk tillimpning (EES- och Eftastaterna, utomeuropeiska linder och territorier samt Turkiet)

— Unionens harmoniseringslagstiftning galler for EU-medlemsstaterna och vissa europeiska territorier i den utstrickning det dr
nodvindigt med avseende pd de arrangemang som faststalls i de berorda medlemsstaternas anslutningsfordrag.

— Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES-avtalet) har ingdtts mellan Europeiska unionen och Island,
Liechtenstein och Norge. Genom avtalet utstricks den inre marknaden till att omfatta dessa tre Eftastater, som brukar kallas
EES/Eftastaterna.

— Syftet med avtalet om tullunion mellan EU och Turkiet dr att garantera fri rorlighet for varor mellan EU och Turkiet genom att
undanrdja importkontroller av sidana produkter vid gransen mellan EU och Turkiet.

— Genom protokollet om Irland och Nordirland i avtalet om Forenade kungarikets uttride ur EU utvidgas dessutom
tillampningen av vissa delar av unionens produktlagstiftning till Nordirland.

2.9.1.  Medlemsstaterna och utomeuropeiska linder och territorier

Syftet med unionens harmoniseringslagstiftning om varor som antagits enligt artiklarna 114 och 115 i EUF-fordraget ar att
uppritta den inre marknaden for varor och fa den att fungera. Det gar darfor inte att gora atskillnad mellan unionens
harmoniseringslagstiftning och fordragsbestimmelserna om fri rorlighet for wvaror, och det territoriella
tillimpningsomradet for harmoniseringslagstiftningen bor sammanfalla med det territoriella tillimpningsomradet for
artiklarna 30 samt 34-36 i EUF-fordraget.

I enlighet med artikel 355 i EUF-fordraget och i samband med artikel 52 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget)
giller fordraget och foljaktligen unionens harmoniseringslagstiftning for alla EU-medlemsstater. I enlighet med
artikel 355.1 i EUF-fordraget omfattas dven Guadeloupe, Franska Guyana, Martinique, Réunion, Mayotte, Saint-Martin,
Azorerna, Madeira och Kanarie6arna. Fordraget och harmoniseringslagstiftningen om produkter som antagits pd grundval
av artiklarna 114 och 115 i EUF-fordraget giller dven vissa europeiska territorier i den utstrackning det dr nodvindigt med
avseende pd de arrangemang som faststills i det relevanta anslutningsfordraget.

(%) Ett verktyg som endast dr utformat och avsett for anvindning av yrkesverksamma kan dven anvindas av vanliga personer. Detta mdste
man ta hinsyn till vid konstruktionen av produkten och de anvisningar som atf6ljer den.

(**) For klimatsdkring av produkter kan tillverkare och de som utarbetar standarder soka vigledning fran ISO:EN 14091, CEN Guide 32
och kommissionens tillkinnagivande 2021/C 373/01 om teknisk vigledning for klimatsikring av infrastruktur under perioden
2021-2027. Aven om dessa dokument handlar om klimatresiliens for infrastruktur och organisationer kan principerna for
sdrbarhets- och riskbedomning och vissa metoder for 6kad resiliens dven tillimpas pa produkter.
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Diremot omfattas inte Firoarna, Gronland, Akrotiri och Dhekelia. Unionens harmoniseringslagstiftning ar inte tillimplig
pa foljande utomeuropeiska linder och territorier: Nya Kaledonien och tillhérande omrdden, Franska Polynesien, de
franska sydliga och antarktiska omrddena, Wallis- och Futunadarna, Saint-Pierre och Miquelon, Saint-Barthélemy, Aruba,
Curacao, Sint Maarten samt Karibiska Nederlinderna (Bonaire, Saba och Sint Eustatius).

2.9.2.  EES-/Eftastaterna

2.9.2.1. Grundliggande bestimmelser i avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES)

EES-avtalet, som trddde i kraft den 1 januari 1994, ticker all harmoniseringslagstiftning som behandlas i denna vigledning.
Den harmoniseringslagstiftning som behandlas i vigledningen giller f6ljaktligen dven EES-[Eftastaterna, dvs. Island,
Liechtenstein och Norge.

Syftet med EES-avtalet 4r att inritta ett dynamiskt och enhetligt europeiskt ekonomiskt samarbetsomrade som grundas pa
gemensamma regler och lika konkurrensvillkor.

Rittigheter som har tillerkdnts och skyldigheter som har lagts medlemsstater eller deras offentliga organ, foretag eller
enskilda i forhallande till varandra ska enligt EES-avtalet och enligt dess anpassning till ny unionslagstiftning genom ett
beslut av gemensamma kommittén anses ha tillerkdnts eller alagts EES-[Eftastaterna. Detta garanterar att EES-[Eftastaterna
och deras ekonomiska aktorer omfattas av samma rittigheter och skyldigheter som sina motsvarigheter i unionen.
Direktiven enligt den nya metoden och annan harmoniseringslagstiftning genomfors och tillimpas t.ex. pa exakt samma
satt i EES-[Eftastaterna som i medlemsstaterna, dven om skyddsklausulen dndras. Allt som sigs om medlemsstaterna i
denna vigledning galler darfor ocksa for EES-/Eftastaterna.

EES-avtalet dndras kontinuerligt genom beslut frdin Gemensamma EES-kommittén vid dndringar i berord unionslag-
stiftning. En domstol och en 6vervakningsmyndighet for Efta har inrattats for en enhetlig tillimpning av avtalet.

EES-avtalet sikerstdller nira samarbete mellan kommissionen och EES-[Eftastaternas forvaltningar. Kommissionen
samrader informellt med experter frin EES-/Eftastaterna pd samma sitt som med experter fran medlemsstaterna. Ett nira
samarbete har ocksd inréttats med de kommittéer som bistdr kommissionen i dess arbete. EES-rddet sammantrider en gang
i halvéret och EES gemensamma parlamentarikerkommitté och den rddgivande EES-kommittén sammantrider regelbundet.

2.9.2.2. Skyddsklausulsforfarandet

Eftas 6vervakningsmyndighet har ansvaret for att granska skyddsklausulanmilningar fran EES-[Eftastaterna. Myndigheten
samradder med alla berorda parter och utbyter information med kommissionen om handliggningen av drenden.
Myndigheten meddelar sitt beslut till EES-[Eftastaterna och kommissionen for vidare dtgirder. Om en EES-[Eftastat inte
foljer beslutet kan 6vervakningsmyndigheten inleda ett 6vertridelseforfarande.

Om en medlemsstat utloser skyddsklausulen sker samrdd mellan kommissionen och 6vervakningsmyndigheten.
Kommissionen meddelar sitt beslut till Eftas 6vervakningsmyndighet, som vidarebefordrar det till EES-[Eftastaterna for
vidare dtgarder. Om en EES-|Eftastat inte foljer beslutet kan 6vervakningsmyndigheten inleda ett 6vertradelsefrfarande.

2.9.3. Monaco, San Marino och Andorra

Den bilaterala handeln med varor mellan EU och Monaco, San Marino och Andorra underlittas genom avtal om tullunion.
Monaco har en tullunion med Frankrike och ingér i EU:s tullomrdde, medan San Marino och Andorra bdda har ingdtt avtal
om tullunion med EU.

For att produkter fran dessa linder ska fa sldppas ut pd unionsmarknaden mdste de dock uppfylla EU:s regelverk (*).

(*) Se arbetsdokument fran kommissionens avdelningar Obstacles to access by Andorra, Monaco and San Marino to the EU’s Internal Market
and Cooperation in other Areas (SWD(2012) 388 final) for en ndrmare beskrivning: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ENJALL/[?
uri=CELEX%3A520125C0388.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A52012SC0388
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2.9.4.  Turkiet

Turkiet och EU upprittade en tullunion 1995 (beslut nr 1/95 fattat av associeringsrddet for EU och Turkiet, 96/142/EG).
Avtalet om tullunion omfattar handel med tillverkade produkter och bearbetade jordbruksprodukter mellan Turkiet och
EU och Turkiet har anpassat sig till EU:s produktlagstiftning. Syftet med avtalet r att garantera fri rorlighet for tillverkade
produkter och bearbetade jordbruksprodukter mellan EU och Turkiet genom att avskaffa importkontroller av sidana
produkter vid gransen mellan EU och Turkiet.

Enligt artiklarna 5-7 i beslutet ska atgirder som har en motsvarande verkan som en tull mellan Europeiska unionen och
Turkiet avskaffas, vilket dven avspeglar artiklarna 34-36 i EUF-fordraget. Enligt artikel 66 i beslutet ska artiklarna 5-7 ndr
de genomfors och tillimpas pd produkter som omfattas av tullunionsbeslutet tolkas i enlighet med relevanta domar fran
Europeiska unionens domstol, srskilt Cassis de Dijon-mélet om 6msesidigt erkinnande.

Inom de sektorer dir Turkiet har anpassat sin lagstiftning till EU:s ska produkter som lagligen tillverkats och/eller saluforts i
Turkiet dérfor behandlas pd samma sitt som produkter som lagligen tillverkats och/eller saluférs i EU och de ska inte vara
foremal for importkontroller. Samma sak giller inom icke-harmoniserade sektorer dir Turkiet har anpassat sin lagstiftning
till artiklarna 34-36 i EUF-fordraget.

Beslutet foreskriver dven att Turkiet ska anta EU-lagstiftning om produkter och kvalitetsinfrastruktur, sirskilt nar det giller
CE-mirkningskrav, anmilda organ, marknadskontroll, ackreditering, standardisering, metrologi och 6msesidigt erkinnande
pa det icke-harmoniserade omradet.

Genom ett annat beslut (beslut nr 2/97 fattat av associeringsradet fér EU och Turkiet), som ingicks 1997, upprittas en
forteckning Gver unionsinstrument, inbegripet delar av regelverket om industriprodukter for att avlidgsna tekniska
handelshinder, samt villkor och ordning for deras genomférande av Turkiet. Genom bilaga I till beslutet garanteras att nir
Turkiet antar den lagstiftning som anges i bilaga II till beslutet ska samma regler och forfaranden gilla i EU och Turkiet for
produkter som omfattas av den lagstiftning som anges i bilaga II till beslutet. Ménga av unionens lagstiftningsinstrument i
bilaga I har dock gradvis ersatts av nya EU-direktiv och EU-forordningar.

Associeringsrddet for EU och Turkiet antog 2019 en produktrelaterad forteckning over teknisk unionslagstiftning som
Turkiet ska harmonisera, i enlighet med 2014 drs riktlinje for genomférande av artiklarna 8 och 9 i beslut nr 1/95 fattat av
associeringsradet for EG och Turkiet av den 22 december 1995 om genomforande av den slutgiltiga fasen av tullunionen.

Ar 2006 antog Turkiet och EU ett beslut fattat av associeringsrddet (nr 1/2006) om att Turkiet skulle utse anmilda organ
samt om erkdnnande av de provningsrapporter och intyg som utfirdas av sddana organ i Turkiet. Parterna har
undertecknat uttalanden dir de bekraftar att Turkiets lagstiftning motsvarar EU:s nir det géller ett antal av direktiven och
forordningarna enligt den nya metoden.

Inom det icke-harmoniserade omradet har rittigheter och skyldigheter for ekonomiska aktorer som levererar produkter
fran Turkiet till EU-marknaden faststdllts i kommissionens tolkningsmeddelande “Att underlitta varors tilltrade till en
annan medlemsstats marknad: 6msesidigt erkdnnande i praktiken” (2003/C[265/02).

Det turkiska ackrediteringsorganet (Turkak) deltar i det europeiska ackrediteringssamarbetet (EA) och har ingdtt ett antal
avtal om omsesidigt erkinnande med EA. Intyg som utfirdas av de turkiska organ for beddmning av 6verensstimmelse
som har ackrediterats av Turkak ska darfor anses motsvara intyg som utfirdas av organ for bedomning av
overensstimmelse som &r etablerade i EU och har ackrediterats av de nationella ackrediteringsorganen.

Pi standardiseringsomrddet beviljade bdde CEN och Cenelec fullt medlemskap for det turkiska standardiseringsinstitutet
(TSE) den 1 januari 2012. Turkiet ar ett av de 65 linder som har direkt medlemskap i Etsi.
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2.9.5.  Forenade kungarikets uttride ur EU (*')

Den 1 februari 2020 uttrddde Forenade kungariket ur Europeiska unionen och blev ett tredjeland. Uttridesavtalet (*2)
foreskrev en overgangsperiod som 1opte ut den 31 december 2020. Ytterligare information finns i kommissionens
tillkdnnagivande till berorda aktorer om Forenade kungarikets uttrade och EU-reglerna om industriprodukter (*).

2.9.5.1. Relevanta separationsbestimmelser

I uttridesavtalet foreskrivs vissa separationsbestimmelser som ar relevanta for industriprodukter. Enligt artikel 41 i
uttradesavtalet galler sirskilt att en befintlig och individuellt identifierbar vara som lagligen slippts ut pd marknaden i EU
eller i Forenade kungariket fore overgdngsperiodens utgdng far fortsitta att tillhandahéllas pd marknaden i EU eller i
Forenade kungariket och rora sig mellan dessa tvd marknader tills den nér slutanvindaren. Om det foreskrivs i tillimpliga
unionsrittsliga bestimmelser far en sddan vara ocksa tas i bruk i EU eller i Férenade kungariket.

2.9.5.2. Rattslig situation frdn och med Gvergdngsperiodens utging

Fran och med den 1 januari 2021 4r unionens harmoniseringslagstiftning inte langre tillimplig pd Forenade kungariket.
Detta far sirskilt nedan angivna konsekvenser.

a) Ekonomiska aktorer

En tillverkare eller importor som r etablerad i Forenade kungariket betraktas inte lingre som en ekonomisk aktor som dr
etablerad i unionen. En ekonomisk aktor som 4r etablerad i unionen och som fore vergingsperiodens utgdng ansdgs som
en EU-distributér av produkter som mottagits fran Forenade kungariket har blivit en importor i den mening som avses i
unionens produktlagstiftning i forhéllande till produkter som aktéren tillhandahéller pd unionens marknad efter den
1 januari 2021. Denna aktor mdste uppfylla de stringare krav som dér tillimpliga p& importorer, sarskilt nar det géller
kontroll av produktens overensstimmelse och, dir det ar relevant, angivande av dennes kontaktuppgifter pd produkten
eller dess markning ().

Inom vissa produktomrdden foreskrivs i unionens harmoniseringslagstiftning vissa ekonomiska aktorer som har sirskilda
uppgifter och som mdste vara etablerade i unionen, t.ex. tillverkares representanter. Det 4r i allminhet frivilligt for
tillverkare att utse sidana representanter, med undantag for medicintekniska produkter (**) och marin utrustning (*9).
Sédana ekonomiska aktorer kan inte lingre vara etablerade i Forenade kungariket, utan mdste vara etablerade i unionen.

b) Forfaranden f6r bedomning av 6verensstimmelse samt anmalda organ (¥)

Tidigare anmilda organ i Forenade kungariket har forlorat sin status som anmalda organ i EU. Ddrmed kan brittiska organ
inte langre utféra bedomningar av 6verensstimmelse i enlighet med unionens produktlagstiftning.

Om det tillimpliga forfarandet for bedomning av overensstimmelse kraver eller tillater att en tredje part dr inblandad krévs
frain och med den 1 januari 2021 ett intyg utfirdat av ett anmilt organ i EU for produkter som slipps ut pd
unionsmarknaden.

(*") Mer information om konsekvenserna av Forenade kungarikets uttride ur EU finns pé https:/[ec.europa.eu/info/sites/info/files/
file_import/industrial-products_sv.pdf.

(*) Avtal om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergige-
menskapen, EUT L 29, 31.1.2020, s. 7 (uttridesavtalet).

(**) https://ec.europa.eufinfo/sites/info/files/file_import/industrial-products_sv.pdf.

(*Y Se avsnitt 3.3 ndr det géller importoren. Nar det giller hissar finns det inga importorer eller distributorer, eftersom hissar endast
uppstdr som firdiga produkter ndr de vil har installerats i byggnader eller anliggningar. Hissar sldpps foljaktligen endast ut pd
marknaden av installatoren ndr de, efter installation och slutférande av det tillimpliga forfarandet for bedomning av
overensstimmelse, anbringandet av CE-mérkningen och utfirdandet av forsikran om Gverensstimmelse, levereras for anvindning. Se
artikel 2.5 och skal 4 i direktiv 2014/33/EU.

(**) Artikel 11 i forordning (EU) 2017/745 (som frdn och med den 26 maj 2021 ersitter direktiven 90/385/EEG och 93/42[EEG dar
motsvarande bestimmelser var artiklarna 10a och 14) och artikel 10 i direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik (som ska ersittas av forordning (EU) 2017/746 fran och med den 26 maj 2022 dir motsvarande bestimmelse ar
artikel 11).

(*) Artikel 13 i direktiv 2014/90/EU.

(*’) De rittsliga foljderna som anges giller 4ven i tillimpliga delar for intyg eller godkidnnanden som har utfirdats av en brukares
kontrollorgan eller en erkind tredjepartsorganisation som har utsetts av de brittiska myndigheterna enligt direktivet om tryckbirande
anordningar 2014/68/EU.


https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial-products_sv.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial-products_sv.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial-products_sv.pdf
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Ekonomiska aktorer maste ha ansokt om ett nytt intyg som utfardats av ett anmalt organ i EU eller se till att drendet och det
motsvarande intyget frdn det anmilda organet i Forenade kungariket 6verfors till ett anmilt organ i EU som dé tar over
ansvaret for intyget fore overgdngsperiodens utgdng. Detta sker pd grundval av avtal mellan tillverkaren, det anmalda
organet i Forenade kungariket och det anmalda organet i EU.

Nar ett intyg har 6verforts médste bdde EU-forsdkran om overensstimmelse (som upprittas av tillverkaren) och intyget frn
det anmilda organet uppdateras sé att de speglar forandringen. Handlingarna kommer att behova innehalla uppgift om att
det nu dr ett anmilt organ i EU som har ansvaret for intyget. De méste ocksd innehélla kontaktuppgifter/identifika-
tionsnummer till bade det tidigare anmalda organet i Forenade kungariket och det nya anmalda organet i EU.

Om ovanstdende produktdokumentation ér i ordning behdver det anmilda organets nummer inte dndras for produkter
som redan har sldppts ut pd marknaden i EU eller i Forenade kungariket eller som har tillverkats innan intyget 6verfordes
och dnnu inte sldppts ut pd marknaden i EU eller i Forenade kungariket. Dock ska produkter som tillverkats efter intygets
overforing vara mirkta med det EU-baserade anmilda organets nummer, och det kommer inte att gd att fortsitta att
anvinda Forenade kungarikets anmalda organs nummer (*).

o) Ackreditering (*)

Forenade kungarikets ackrediteringsorgan upphorde frdn och med 6vergdngsperiodens utging att vara nationellt
ackrediteringsorgan i den mening som avses i forordning (EG) nr 765/2008. Frdn och med den 1 januari 2021 betraktas
foljaktligen deras ackrediteringsintyg inte lingre som ackreditering i den mening som avses i forordning (EG) nr 765/2008
och de ir inte langre giltiga eller erkdnda i EU vid tillimpning av den férordningen.

2.9.6. Nordirland

Frin och med den 1 januari 2021 ér protokollet om Irland/Nordirland tillimpligt (**). Protokollet om Irland/Nordirland ar
foremal for regelmissigt dterkommande samtycke av Nordirlands lagstiftande férsamling, och den inledande tillimpnings-
perioden loper ut fyra ar efter 6vergdngsperiodens utgdng ().

Genom protokollet om Irland/Nordirland gors vissa bestimmelser i EU-rétten tillimpliga dven pa och i Forenade kungariket
med avseende pd Nordirland.

I protokollet om Irland/Nordirland foreskrivs att all harmoniserad unionslagstiftning som omfattas av denna vigledning ar
tillimplig pé och i Forenade kungariket med avseende pa Nordirland ().

Detta innebdr att, i den mdn som EU-ritt som genom protokollet om Irland/Nordirland gors tillimplig pd Forenade
kungariket med avseende pé Nordirland ber6rs, hanvisningar till EU ska forstds sd att de inbegriper Nordirland, medan
hinvisningar till Férenade kungariket ska forstds s att de endast avser Storbritannien (*).

Rent konkret innebdr detta bl.a. foljande:
— Produkter som sldpps ut pd marknaden i Nordirland méste folja tillimplig harmoniserad unionslagstiftning.

— En produkt som tillverkats i Nordirland och skickats till EU 4r inte en importerad produkt ndr det géller méarkning och
identifiering av ekonomiska aktorer/ansvariga personer.

— En produkt som skickats fran Storbritannien till Nordirland 4r en importerad produkt.

— Importorer, tillverkares representanter och andra ekonomiska aktorer som ska vara etablerade i unionen fir vara
etablerade i Nordirland.

— Intyg som utfirdats av ett anmalt organ i Storbritannien 4r inte giltiga i Nordirland. Ett anmélt organ i Nordirland far
dock under vissa omstindigheter fortsitta att certifiera produkter (se nedan).

(**) Nar det giller fritidsbétar och vattenskotrar ska varje vattenskoter som slipps ut pa EU-marknaden ocksa ha en unik tillverkarkod som
tilldelats av medlemsstatens myndigheter eller behoriga nationella organ.

(*) Se kapitel 6 i denna vigledning for mer information om ackreditering.

() Artikel 185 i uttrddesavtalet.

(") Artikel 18 i protokollet om Irland/Nordirland.

(" Artikel 5.4 och punkterna 8-19, 21, 23, 27 och 28 i bilaga 2 till protokollet om Irland/Nordirland.

(®) Artikel 7.1 i uttridesavtalet jaimford med artikel 13.1 i protokollet om Irland/Nordirland.
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[ protokollet om Irland/Nordirland utesluts emellertid Forenade kungarikets mojlighet att, nér det giller Nordirland
— delta i unionens beslutsfattande och beslutsutformning (*¥),

— inleda invdndnings-, skydds- eller skiljeforfaranden i den mén som de avser foreskrifter, standarder, bedomningar,
registreringar, intyg, godkdnnanden och tillstdnd som utfirdats eller utforts av EU-medlemsstater (*°),

— fungera som ledande myndighet for bedomningar, granskningar och tillstdnd (%),

— &beropa ursprungslandsprincipen eller 6msesidigt godkdnnande vad giller produkter som lagligen slipps ut pé
marknaden i Nordirland, eller intyg som utfirdats av organ etablerade i Férenade kungariket (7).

Nérmare bestdmt innebdr denna sista punkt bland annat foljande:

— Organ som dr etablerade i Nordirland fér certifiera produkter, men intyg som utfirdats av anmilda organ i Nordirland
ar endast giltiga i Nordirland. Dessa intyg ar ddremot inte giltiga i EU (*).

— Om en produkt dr certifierad av ett anmilt organ i Nordirland, ska angivelsen "UK(NI)” anbringas bredvid
CE-mirkningen eller annan tillimplig overensstimmelsemirkning (**). Denna tydliga markning gor det mojligt att
identifiera produkter som lagligen kan sldppas ut pd marknaden i Nordirland, men inte i EU.

— P4 det icke-harmoniserade omradet eller avseende icke-harmoniserade aspekter kommer principen om 6msesidigt
erkdnnande i en medlemsstat av varor som lagligen saluforts i en annan medlemsstat enligt artiklarna 34 och 36 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt inte att tillimpas pd varor som lagligen salufors i Nordirland. Detta
innebir att ett lagligt utslippande av en produkt pd marknaden i Nordirland inte fdr dberopas nér produkten slipps ut
pd marknaden i EU. En laglig saluforing av en produkt i en medlemsstat kan dock dberopas nir produkten slapps ut pa
marknaden i Nordirland.

2.10.  Overgdngsperioder for nya eller reviderade EU-regler

Nar det galler ny eller reviderad lagstiftning kan ekonomiska aktorer fd ytterligare tid pd sig for att anpassa sig till de nya reglerna.
De sd kallade Gvergingsperioderna motsvarar tiden fran det att en ny regel trader i kraft till dess att den blir tillamplig.

Overgéngsperioder innebir att de befintliga produktreglerna fortsitter att gilla trots att nya regler redan har antagits.
Overgangsperioder kan inforas av lagstiftaren nir EU:s produktregler ses Gver eller ersitter nationella regler.

Syftet med Overgdngsperioder ér att ge tillverkare, nationella myndigheter och anmilda organ tid pa sig for att gradvis
anpassa sig till forfarandena for bedomning av dverensstimmelse och visentliga krav eller andra krav som inrittas genom
en ny eller reviderad rittsakt for att undvika risken for att produktionen blockeras. Tillverkare, importorer och
distributorer maste dessutom {4 tid pa sig for att kunna utova eventuella rittigheter som de har forvirvat enligt tidigare
nationella regler eller EU-regler, t.ex. att silja ut det lager av produkter som tillverkats enligt de tidigare reglerna. Overgéngs-
perioder ger ocksa ytterligare tid for att se 6ver och inféra harmoniserade standarder, dven om detta inte 4r en forutsittning
for tillimpningen av unionens harmoniseringslagstiftning.

I alla harmoniseringsakter som foreskriver en 6vergdngsperiod anges ocksé det datum dé det befintliga systemet upphor att
gilla. Detta sker vanligen pd det datum dd den nya lagstiftningen trdder i kraft, men ibland kan det 4ven vara
antagandedatumet.

(**) Om det krivs informationsutbyte eller samrdd mellan parterna kommer det att 4ga rum i den gemensamma radgivande arbetsgrupp
som inrdttats genom artikel 15 i protokollet om Irland/Nordirland.

() Artikel 7.3 femte stycket i protokollet om Irland/Nordirland.

(*)  Artikel 13.6 i protokollet om Irland/Nordirland.

(") Artikel 7.3 forsta stycket i protokollet om Irland/Nordirland.

(") Artikel 7.3 fjarde stycket i protokollet om Irland/Nordirland.

(") Artikel 7.3 fjdrde stycket i protokollet om Irland/Nordirland.
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Efter 6vergdngsperioden far produkter som tillverkats fore eller under 6vergdngsperioden enligt den lagstiftning som ska
upphoéra inte lingre slippas ut pd marknaden. En produkt som slipps ut pd marknaden fore utgdngen av Gvergings-
perioden fér tillhandahéllas p& marknaden eller tas i bruk ('*). Enligt vissa harmoniseringsakter kan det dock vara
forbjudet att tillhandahélla produkten om sd anses vara nodvindigt av sakerhetsskil eller andra lagstiftningsmal.

Produkter som inte har sldppts ut pd marknaden fére utgdngen av 6vergdngsperioden fir endast slippas ut pd marknaden
eller tas i bruk om de fullstindigt uppfyller bestimmelserna i den nya lagstiftningen (**!).

Den allmidnna regeln ndr det giller CE-mirkning 4r att den visar att produkter som ska markas enligt en eller flera
harmoniseringsakter 6verensstimmer med bestimmelserna i all tillimplig lagstiftning. Om tillverkarna enligt en eller flera
rttsakter far vélja vilka forfaranden de vill tillimpa under en 6vergdngsperiod anger CE-markningen endast att produkten i
friga overensstimmer med de rittsakter som tillimpats av tillverkaren. Under overgdngsperioder anger CE-markningen
alltsé inte nodvindigtvis att produkten uppfyller all tillimplig lagstiftning som anger att den ska anbringas pa produkten. I
sddana fall méste man titta i EU-forsdkran om overensstimmelse for att hitta information om vilka harmoniseringsakter
som tillimpas av tillverkaren (*%).

2.11.  Overgingsarrangemang for EU-forsikran om dverensstimmelse

Unionens harmoniseringslagstiftning forutser inte nodvindigtvis en 6vergdngslosning for den information som ska ingd i
EU-forsakran om Gverensstimmelse nar befintlig lagstiftning ersittas av ny lagstiftning. Detta ar fallet for de direktiv som
har setts over for att anpassas till referensbestimmelserna i beslut nr 768/2008/EG (!*). De visentliga kraven i de flesta av
dessa direktiv dndras inte och det finns ingen dvergdngsperiod for hanvisning till de gamla eller nya direktiven. Om det ar
relevant specificerar anpassade direktiv dessutom att intyg som utfardats enligt det gamla direktivet forblir giltiga enligt det
nya direktivet. I sddana fall uppfyller produkterna kraven bade i den gamla och i den nya lagstiftningen. Fran det att de
trader i kraft méste EU-forsikran om Overensstimmelse innehélla en hdnvisning till de nya direktiven for att de produkter
som sldpps ut pd marknaden ska anses uppfylla kraven.

Unionens harmoniseringslagstiftning specificerar i de flesta fall endast det obligatoriska minimiinnehéllet i EU-férsdkran
om Overensstimmelse, men ytterligare anvindbar information godtas i allminhet. Tillverkare kan ta tillvara pd denna
flexibilitet och borja anvidnda den nya modellstruktur som anges i bilagorna till de anpassade direktiven innan de trider i
kraft. Om produkter uppfyller kraven i bdde de gamla och de nya direktiven kan ekonomiska aktérer hinvisa till de tvd
direktiven i EU-forsikran om Overensstimmelse ("gamla” och anpassade direktiv), med uppgift om de motsvarande
tillimpningsperioderna for vart och ett av direktiven. For en produkt som omfattas av direktiv 2014/30/EU ska
EU-forsakran om overensstimmelse t.ex. innehélla foljande uppgift:

"Foremdlet for forsikran ovan Overensstimmer med den relevanta harmoniserade unionslagstiftningen: direktiv
2004/108/EG (fram till den 19 april 2016) och direktiv 2014/30/EU (frn den 20 april 2016).”

(") S&dana produkter far t.ex. siljas lagligen efter vergdngsperioden om de finns i lager hos distributoren, dvs. produkten har redan
slappts ut pd marknaden och dgarforhéllandet har dndrats.

(") Eftersom direktivet om tryckbdrande anordningar inte innehaller ndgon tidsfrist for ibruktagande far produkter som omfattas av detta
direktiv tas i bruk ndr som helst, utan att vara foremadl for ytterligare villkor enligt direktivet. Se avsnitten 2.3 och 2.5 nir det giller
utsldppande pd marknaden och ibruktagande.

(1) Se avsnitt 4.4 nar det giller EU-f6rsikran om 6verensstimmelse och avsnitt 4.5.1 for CE-miérkningen.

(") I februari 2014 antogs ett "anpassningspaket” bestdende av dtta direktiv. Direktiven i anpassningspaketet kommer att bli tillimpliga
den 20 april 2016 och deras visentliga krav dndras inte. Paketet inbegriper direktiv 2014/35/EU (lagspanning), direktiv 2014/30/EU
(elektromagnetisk kompatibilitet), direktiv 2014/34EU (utrustning och sikerhetssystem som &r avsedda for anvindning i
explosionsfarliga omgivningar), direktiv 2014/33/EU (hissar), direktiv. 2014/29/EU (enkla tryckkarl), direktiv. 2014/32/EU
(mitinstrument), direktiv 2014/31/EU (icke-automatiska vagar), direktiv 2014/28EU (explosiva varor for civilt bruk). Direktiv
2013/29/EU (pyrotekniska artiklar) har ocksa anpassats till beslut nr 768/2008 EG och blev tillimpligt den 1 juli 2015.
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2.12.  Sammanfattande exempel

Exemplen nedan 4r helt hypotetiska och endast avsedda att askddliggora olika frdgor som beskrivs i avsnitten ovan.

1. En rontgenapparat tillverkas i USA och siljs till ett sjukhus i Nederldnderna den 15 mars 2019, men anlinder till den
nederlindska tullen forst den 5 april 2019. Produkten siljs av tillverkaren utanfor EU direkt till en kund i EU via
distansforsiljning.

Datumet for rontgenapparatens utslippande pd marknaden 4r den 15 mars 2019. Detta dr det datum da en redan
tillverkad produkt képs fran en tillverkare utanfor EU av en slutanvindare i EU; bestillningen gors och godtas avseende
en leveransklar produkt. (Se avsnitt 2.4 Tillhandahéllande och utsldppande pd marknaden nir det giller distans- och
onlineforsiljning.)

2. En skrivare tillverkas i Kina, skickas till en spansk importér i EU den 15 februari 2019 for vidare distribution i unionen
och overgdr till fri omsittning i EU den 15 mars 2019. Produkten tillverkas utanfor EU och slipps ut pa
unionsmarknaden av en import6r. I det hir fallet dr datum for utslippande pd marknaden den 15 mars 2019, dvs.
datum for 6vergdng till fri omsittning. (Se avsnitt 2.5 Produkter som importeras fran linder utanfor EU.)

3. En leksak tillverkas i EU och skickas till tillverkarens distributionsavdelning den 20 oktober 2019. Produkten tillverkas i
unionen och slipps ut pd marknaden av EU-tillverkaren. Aven om distributoren tillhor tillverkaren 4r datumet for
utslippande pa marknaden den 20 oktober 2019, dvs. det datum dd produkten forst levereras for distribution pa
unionsmarknaden. (Se avsnitt 2.3 Utsldppande pd marknaden.)

4. En taxameter tillverkas i EU och sdljs till en distribut6r den 10 januari 2019. Nya lagstiftningskrav borjar gilla frin och
med den 1 mars 2019. Den installeras i en taxi den 20 mars 2019. I detta exempel dr datum for utslippande pa
marknaden den 10 januari 2019, enligt samma resonemang som i exemplet ovan. Den kan fortfarande tas i bruk trots
att nya krav trddde i kraft den 1 mars 2019 (om inte annat foreskrivs i den nya harmoniseringslagstiftningen). (Se
avsnitt 2.6 Ibruktagande eller anvindning (samt installation).)

5. En fardigbyggd maskin bestills av en slutanvindare i EU den 1 april 2019 utifrdn ett erbjudande/en modell i en katalog.
Maskinen tillverkas dérefter i Kina och skickas till slutanvindaren den 1 juni 2019. Den anldnder till tullen den 20 juni
2019. Produkten siljs av tillverkaren utanfor EU direkt till en kund i EU via distansforsaljning. Datumet for utslippande
pd marknaden &r den 1 juni 2019. Detta dr det datum den produkt som kops fran en tillverkare utanfor EU av en
slutanvindare i EU dr tillverkad och firdig for leverans. (Se avsnitt 2.4 Tillhandahdllande och utslippande pa
marknaden nir det giller distans- och onlineforsiljning.)

6. En tillverkare av persondatorer i EU levererar den 1 februari 2019 ett antal persondatorer fran egen tillverkning till sina
anstillda, som ska anvinda dem. Dessa produkter levereras for anvindning pa unionsmarknaden och slapps darfor ut
pd marknaden den 1 februari 2019. (Se avsnitt 2.3 Utsldppande pd marknaden.)

7. En leksakstillverkare utanf6r EU skickar 100 leksaker av samma modell till ett logistikforetag den 15 mars 2019 och de
overgdr till fri omsittning den 20 mars 2019. Tillverkaren borjar silja dessa produkter pé sin webbplats med bérjan den
1 april 2019. Produkterna tillverkas utanfér EU och overfors fysiskt till ett logistikforetag for distribution pé
unionsmarknaden. I detta exempel dr datum for utslippande pd marknaden den 20 mars 2019, dvs. datum for
overgdng till fri omsittning. (Se avsnitt 2.4 Tillhandahallande och utslippande pd marknaden nir det giller distans- och
onlineforsiljning.)
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3. AKTORERNA I PRODUKTLEVERANSKEDJAN OCH DERAS SKYLDIGHETER

Enligt unionens harmoniseringslagstiftning definieras tillverkaren, tillverkarens representant, importoren och distributoren
som “ekonomiska aktorer” (1*). Enligt forordning (EU) 2019/1020 inbegriper denna kategori dessutom leverantorer av
distributionstjanster eller andra fysiska eller juridiska personer som omfattas av skyldigheter avseende tillverkning av
produkter, tillhandahéllande av dem pd marknaden eller ibruktagande av dem i enlighet med relevant harmoniserad
unionslagstiftning.

3.1. Tillverkare

— Tillverkare dr varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller som ldter konstruera eller tillverka en produkt och
sldapper ut den produkten pd marknaden, i eget namn eller under eget varumdrke.

— Tillverkaren ansvarar for bedomningen av produktens overensstammelse och omfattas av en rad olika skyldigheter, bland annat
sparbarhetskra.

— Vare sig tillverkarna dr etablerade utanfor EU eller i en medlemsstat har de samma ansvar ndr de sldpper ut en produkt pd
unionsmarknaden.

— Tillverkarna mdste ocksd samarbeta med de behoriga nationella marknadskontrollmyndigheterna om en produkt utgor en risk
eller inte uppfyller kraven.

Tillverkare 4r varje fysisk eller juridisk person som ansvarar for att konstruera eller tillverka en produkt eller som later
konstruera eller tillverka en produkt och slipper ut den produkten pd marknaden, i eget namn eller under eget
varumirke ('%%). Definitionen innehéller tvd kumulativa villkor: personen maste tillverka (eller lata tillverka) en produkt och
salufora produkten i eget namn eller under eget varumarke. Om produkten salufors i en annan persons namn eller under en
annan persons varumérke, kommer denna person foljaktligen att betraktas som tillverkare.

Tillverkarens ansvar giller dven for varje fysisk eller juridisk person som sitter ihop, forpackar, bearbetar eller marker
fardiga produkter och slapper ut dem pd marknaden i eget namn eller under eget varumarke. Tillverkarens ansvar omfattar
dven varje person som dndrar en produkts avsedda anvandning pa ett sddant sitt att vasentliga krav eller andra rattsliga krav
blir tillimpliga, eller vdsentligen dndrar eller bygger om en produkt (och pa sd sitt skapar en ny produkt) for att slippa ut
den pd marknaden eller ta den i bruk, i de fall dd tillimpningsomradet for den harmoniseringslagstiftning som ar
tillimplig pd produkten inbegriper ibruktagande (1%).

Tillverkarna kan konstruera och tillverka produkten sjdlva. Som ett alternativ kan de lita konstruera, tillverka, installera,
montera, forpacka, bearbeta eller marka produkten for att slippa ut den pd marknaden i eget namn eller under eget
varumdrke, vilket innebir att de blir tillverkare (7). Om tillverkarna ldgger ut tillverkningen pd underentreprenad behéller
de dnda den 6vergripande kontrollen 6ver produkten och mdste forsikra sig om att de far all information som krévs for att
fullgora deras skyldigheter enligt den relevanta harmoniseringslagstiftningen. Tillverkare som lagger ut hela eller delar av
verksamheten pd underentreprenad far under inga omstandigheter frisdga sig fran sitt ansvar genom att t.ex. limna over
det till sin representant eller till en distributor, anvindare eller underleverantor.

("% Se artikel R1.7 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG och artikel 3 i férordning (EU) 2019/1020. I viss lagstiftning ingar andra sirskilda
enheter som har skyldigheter att uppfylla, t.ex. direktiv 2013/53/EU om fritidsbétar och vattenskotrar dir det foreskrivs att en privat
importor ska sikerstilla att produkten har konstruerats och tillverkats enligt kraven i relevant lagstiftning innan den tas i bruk.
Marknadskontrollmyndigheterna bor vinda sig till sédana enheter om de 4r de mest relevanta for ett drende. Dessa enheter omfattas
av definitionen av en ekonomisk aktér i forordning (EU) 2019/1020 genom hénvisning till "en annan fysisk eller juridisk person
som omfattas av skyldigheter avseende tillverkning av produkter, tillhandahdllande av dem pé& marknaden eller ibruktagande av dem
i enlighet med relevant harmoniserad unionslagstiftning”. Skil 14 i forordningen innehéller en icke uttommande forteckning med
exempel. Ytterligare exempel 4r dgaren och operatoren som definieras i direktiv 2010/35/EU och handlaren eller varje fysisk eller
juridisk person som forvarar, anviander, overfor, importerar, exporterar eller bedriver handel med explosiva varor, som anges i direktiv
2014/28/EU.

(') Se artikel R1.3 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.

(") Se artikel R6 i bilaga I till beslut nr 768/2008EG.

(1) Dessa tillverkare bendmns ofta "own brand labellers” eller "private labellers” pa engelska.
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Tillverkarna har hela ansvaret for att deras produkter 6verensstimmer med den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen,
vare sig de har konstruerat och tillverkat produkten sjdlva eller anses vara tillverkare eftersom produkten slapps ut pa
marknaden i deras eget namn eller under deras varumdrke.

Nar en produkt overfors till en tillverkare for vidare atgirder, som montering, forpackning, bearbetning eller mirkning, har
tillverkaren hela ansvaret for att se till att produkten 6verensstimmer med den tillimpliga lagstiftningen nir produkten
slapps ut pd marknaden, och maste kunna gora det.

Tillverkaren 4r ansvarig for att konstruera och tillverka produkten enligt visentliga krav eller andra rattsliga krav i den
tillimpliga harmoniseringslagstiftningen och for att utféra en bedomning av dverensstimmelse enligt det forfarande eller
de forfaranden som faststills i harmoniseringslagstiftningen (1%).

Tillverkaren maste veta hur produkten dr utformad och konstruerad for att kunna ta ansvar for att den 6verensstimmer
med all relevant harmoniseringslagstiftning. Detta giller bide nir tillverkarna sjdlva konstruerar, tillverkar, forpackar och
mirker produkten och nir de lagger ut hela eller delar av dessa verksamheter pd underentreprenad. Tillverkaren maste ha
tillgdnyg till relevant information for att uppvisa att produkten uppfyller kraven.

I detta avseende blir den ekonomiska aktor som sldpper ut produkten pd marknaden i eget namn eller under eget
varumdrke automatiskt tillverkaren med avseende pd unionens harmoniseringslagstiftning. Darfor far den ekonomiska
aktoren hela ansvaret for bedomningen av produktens overensstimmelse (konstruktion och produktion), dven om detta
faktiskt har utforts av ndgon annan. Dessutom mdste den ekonomiska aktoren forfoga 6ver all dokumentation (t.ex.
teknisk dokumentation, vilket dven omfattar relevanta provningsrapporter) och alla intyg som &dr nodvindiga for att
uppvisa att produkten uppfyller kraven, men dessa behover inte utarbetas i aktérens namn. I sidana fall maste det klart
framgd att dokumentation och intyg pévisar Overensstimmelse avseende den specifika produkt som slippts ut pé
marknaden.

I direktiv 2014/33/EU om hissar definieras en hissinstallator som "en fysisk eller juridisk person, som atar sig ansvaret for
hissens konstruktion, tillverkning, installation och utslippande pd marknaden”. Hissinstallatoren tar alltsd pa sig ansvar
som inom ramen for annan harmoniseringslagstiftning vanligen tilldelas tillverkaren.

Unionens harmoniseringslagstiftning kraver inte att tillverkaren mdste vara etablerad i EU. Vare sig tillverkarna ar
etablerade utanfor EU eller i en medlemsstat har de alltsd samma skyldigheter ndr de slipper ut en produkt pd
unionsmarknaden.

Som en allmin regel ska tillverkarna, ndr de sldpper ut sina produkter pd marknaden, vidta alla dtgirder som krévs for att se
till att tillverkningsprocessen garanterar att produkterna uppfyller kraven (%), sirskilt foljande:

1. Utfora eller 1ata utfora den tillimpliga bedomningen av 6verensstimmelse enligt det forfarande eller de forfaranden som
faststalls i den relevanta harmoniseringslagstiftningen. Beroende pd den harmoniserade rittsakten kan tillverkaren
behova Gverlimna produkten till en tredje part (vanligtvis ett anmilt organ) for att 1ata utfora en Gverensstimmelse-
bedémning, eller ha ett kvalitetssystem som godkints av ett anmalt organ. I varje fall ar det tillverkaren som &r helt
ansvarig for produktens overensstimmelse.

2. Utarbeta den erforderliga tekniska dokumentationen.

3. Uppritta EU-forsdkran om Gverensstimmelse.

("%) I direktiv 2014/33/EU om hissar anvinds begreppet installator for att gora den person som ser till att produkten kan anvindas
ansvarig. Hissinstallatorens roll omfattar bade tillverkning och ibruktagande och ses som avgorande for leveransen av slutprodukten.
(") Artikel R2.1 i bilaga I'i beslut nr 768/2008/EG.
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4. Se till att produkten &tfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter (%) (*!') enligt den tillimpliga harmonisering-
slagstiftningen (') och p4 ett sprak som litt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts
av den berorda medlemsstaten ('’). Sdvida inget annat anges i sirskild lagstiftning mdaste bruksanvisningar och
sikerhetsforeskrifter tillhandahéllas (*'#), oavsett om produkten dr avsedd for konsumenter eller andra slutanvindare.
Detta bor inkludera all information som behovs for en siker anvidndning av produkten, sd att konsumenten kan
montera, installera, driva, lagra, underhélla och bortskaffa produkten. Monterings- eller installationsanvisningen bor
omfatta lagerdelar och sirskilda fardigheter eller verktyg. Funktionsanvisningen bor omfatta information om begransad
anvandning, behov av personlig skyddsutrustning, underhdll och reng6ring eller reparation. Det dr upp till tillverkaren
att faststdlla vad for information som ska ingd i bruksanvisningarna och sakerhetsforeskrifterna for en viss produkt.
Tillverkarna maste se langre 4n produktens avsedda dndamal och forestilla sig hur en genomsnittlig anviandare skulle se
pa produkten och hur de rimligen kan tinkas anvidnda den. Dessutom kan ett verktyg som konstruerats och som ar
avsett att endast anvindas av yrkesverksamma ocksd anvindas av icke yrkesverksamma, och konstruktionen och de
atfoljande bruksanvisningarna maste ta hinsyn till denna mojlighet. Bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter maste
vara tydliga och lattbegripliga.

5. Uppfylla foljande sparbarhetskrav:

— Behilla den tekniska dokumentationen och EU-forsdkran om overensstimmelse under en period av tio ar efter det
att produkten har slappts ut pd marknaden (') eller under den period som anges i den berorda harmoniserade
rittsakten.

— Se till att produkten dr forsedd med typnummer, partinummer, serienummer, modellnummer eller annan
identifieringsmarkning.

— Ange foljande uppgifter: 1) namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och 2) adressen till en enda
kontaktpunkt pd produkten (') eller, om detta inte 4r mojligt pd grund av produktens storlek eller art (*'7), pd
forpackningen ("'*) och/eller pd ett dokument som foljer med produkten (*'*) (1) ('!). Den enda kontaktpunkten
behover inte nodvandigtvis finnas i den medlemsstat dir produkten tillhandahalls pd marknaden.

(") Anvindningen av symboler i enlighet med internationella standarder kan vara ett alternativ till skriftliga utldtanden.

(") I vissa specifika fall, dér flera identiska produkter sampackas och ér avsedda att siljas tillsammans av tillverkaren till slutanvindaren
eller att siljas i en forpackning for anvindning i en applikation (t.ex. installationsutrustning), racker det att forsindelsen atfoljs av en
uppsittning bruksanvisningar. Men om paketet tas isir och de olika identiska produkterna siljs separat méste den ekonomiska aktor
som tar isir paketet och tillhandahéller de enskilda produkterna se till att en uppsittning bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter
atfoljer varje enskild produkt.

("'?) Bade bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter krivs inte i all harmoniseringslagstiftning, eftersom alla harmoniseringsakter inte
handlar om sikerhetsfragor.

("") Tillverkaren, importoren och distributoren dr skyldiga att se till att produkten &tf6ljs av bruksanvisningar pa ett sprak som ltt kan
forstds av konsumenter och andra slutanvindare, enligt vad som faststills i den berérda medlemsstaten. Det dr upp till varje
ekonomisk aktor som tillhandahéller produkten i en medlemsstat att se till att alla erfordrade sprak finns tillgangliga.

(") Sidkerhetsforeskrifterna mste tillhandahallas pd papper, men det krévs inte att resten av anvisningarna gor det. De kan tillhandahéllas
i elektroniskt format eller andra datalagringsformat, eller till och med pd en webbplats, savida inte annat anges i sarskild lagstiftning.
Nar sé dr fallet méste anvisningarna i sin helhet finnas tillgingliga under en rimlig tidsperiod efter det att produkten slippts ut pa
marknaden, beroende pad produktens avsedda anviandning. En pappersversion bor dock alltid finnas tillginglig utan kostnad for de
konsumenter som ber om den. Tillverkaren méste ta produktens avsedda anvindning och slutanvindare i beaktande nir beslut fattas
om format for anvisningarna och sakerhetsforeskrifterna.

(") Detta ska forstds som den sista enheten av den produktmodell som slapps ut pd marknaden.

(") Enligt lagstiftningen om medicintekniska produkter maste tillverkaren ange var foretaget r registrerat.

(") Estetiska skdl omfattas inte.

("'5) Observera att det enligt viss harmoniseringslagstiftning inte ar tilldtet att anvanda forpackningen for att uppfylla detta krav (t.ex.

direktivet om enkla tryckkarl).

(") Tillverkare far ldgga till en webbplats, en e-postadress eller ett telefonnummer bland kontaktuppgifterna. En webbadress fir anges
utover, men inte i stillet for, en postadress. En adress bestir normalt av en gata och ett nummer eller en postbox och ett nummer
samt ett postnummer och en ort, men vissa linder avviker frin denna modell. Det kan dven vara fordelaktigt att ange en e-postadress
ochleller ett telefonnummer for att underlitta snabba kontakter med berorda myndigheter.

(") Se unionens harmoniseringslagstiftning om lagspanningsutrustning, leksaker, maskiner, icke-automatiska végar, aktiva
medicintekniska produkter for implantation, anordningar for forbrinning av gasformiga brinslen, medicintekniska produkter,
utrustning och sikerhetssystem som ir avsedda att anvindas i explosionsfarliga omgivningar, fritidsbétar, hissar, tryckbdrande
anordningar, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt radioutrustning och teleterminalutrustning. Enligt
lagstiftningen om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik maste tillverkare som slipper ut sidana anordningar pé
unionens marknad i eget namn registrera sig i den medlemsstat dar de har sitt sate.

(") Se punkt 4.2.2.1 for nirmare upplysningar om namn- och adresskravet.
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6. Anbringa mirkningen om Overensstimmelse (CE-mirkning och i relevanta fall dven andra mérkningar (') pa
produkten i enlighet med den tillimpliga lagstiftningen.

7. Se till att det finns rutiner som sakerstiller att serietillverkningen fortsatter att overensstimma med kraven. Det ska
ocksd tas hinsyn till dndringar i produktens konstruktion eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade
standarderna eller de andra tekniska specifikationer som det hénvisas till vid forsikran om overensstimmelse for en
produkt. De dtgdrder som du ska vidta som tillverkare beror pa vilka dndringar som gors i de harmoniserade
standarderna eller andra tekniska specifikationer, sarskilt om dndringarna betydligt paverkar omfattningen av visentliga
krav eller andra rittsliga krav och om de ber6r produkten i friga. Tillverkaren kan t.ex. beh6va uppdatera EU-forsdkran
om overensstimmelse, dndra produktens konstruktion eller kontakta det anmilda organet (*).

8. 1férekommande fall, certifiera produkten och/eller kvalitetssystemet.

Enligt vissa harmoniseringsakter kan tillverkarna vara skyldiga att utfora slumpvis provning i slutet av produktionskedjan
eller av redan saluférda produkter for att 6ka skyddsnivan for konsumenter eller andra slutanvindare (') ().

Tillverkare som anser eller har skal att tro att en produkt som de har slappt ut pd marknaden inte 6verensstimmer med den
tillimpliga harmoniserade unionslagstiftningen ska omedelbart vidta de korrigerande &tgirder som krivs for att fa
produkten att 6verensstimma med kraven eller om sd ér limpligt dra tillbaka eller dterkalla produkten. Om tillverkarna
har skal att tro att produkten utgor en risk for hilsan, sikerheten, miljon eller nigra andra allminintressen som skyddas
genom tillimplig lagstiftning (%) mdste de dessutom omedelbart informera de behoriga nationella myndigheterna i de
medlemsstater dir de tillhandahallit produkten om detta, och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande
overensstimmelsen och de korrigerande dtgirder som vidtagits. Kommissionen erbjuder it-verktyget "Product Safety
Business Alert Gateway” for att underlitta de praktiska aspekterna av denna skyldighet (*?).

Tillverkarna ska pa motiverad begiran (**) av en behorig nationell myndighet ge den all information och dokumentation
som behovs for att visa att produkten Gverensstimmer med kraven, pa ett sprak som latt kan f6rstds av den myndigheten.
Detta omfattar t.ex. forsikran om Overensstimmelse, den tekniska dokumentationens relevanta delar eller intyg som
utfirdats av anmalda organ. Denna information kan skickas pa elektronisk vig efter 6verenskommelse med marknadskon-
trollmyndigheterna. Tillverkarna ska pa begiran samarbeta med den behériga myndigheten om de dtgérder som vidtas for
att undanréja eller minska riskerna med de produkter som de har slappt ut pd marknaden. Tillverkarna ska pa begiran av
marknadskontrollmyndigheterna identifiera alla ekonomiska aktorer som de har levererat en produkt till. De mdste kunna
uppvisa denna information under en period av tio ar efter det att de har levererat produkten.

Den nationella myndigheten kan godta ett sprak som den forstdr, annat dn det eller de nationella spraken. Det valda spriket
maste stimmas av med myndigheten och kan vara ett tredjesprak om myndigheten godtar detta.

(") Till exempel Atex-markning, bullermirkning for utrustning for utomhusbruk eller kompletterande metrologiméarkning nér det galler
icke-automatiska vagar och mitinstrument.

(") Nar det giller informationskrav i friga om EU-typintyg, se punkt 7 modul B i bilaga II till beslut nr 768/2008 [EG.

(") Till exempel direktivet om enkla tryckkarl samt direktivet om utrustning och sikerhetssystem som ar avsedda att anvindas i
explosionsfarliga omgivningar.

(') S&dan slumpvis provning bor utforas ndr detta anses lampligt med tanke pd de risker som en produkt utgér, for att skydda
konsumenternas hilsa och sikerhet (se artikel R2.4 i bilaga I i beslut nr 768/2008/EG).

(") Produktens godtagbara risknivd definieras genom de visentliga krav som anges i den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen.
Foljaktligen maéste tillverkarna informera den behoriga myndigheten om de anser eller har skal att tro att produkten inte uppfyller de
tillimpliga visentliga kraven.

(*¥) https:|/webgate.ec.europa.eu/gpsd/screen/public/home

(%) En motiverad begiran behover inte nodvindigtvis vara ett formellt beslut fran en myndighet. Foljande anges i artikel 7.1 i forordning
(EU) 2019/1020: "Ekonomiska aktorer ska samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna betriffande dtgarder som kan undanréja
eller minska risker som produkter tillhandahéllna p& marknaden av dessa aktdrer medfor.” For att en begdran ska vara motiverad
ricker det att marknadskontrollmyndigheten forklarar sammanhanget for den begirda informationen (t.ex. kontroll av produkternas
sarskilda egenskaper, slumpvisa kontroller etc.).
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Nir det giller en motiverad begdran behover tillverkaren bara limna in den del av den tekniska dokumentationen som avser
den péstddda bristande 6verensstimmelsen. Dokumentationen ska visa att tillverkaren har 16st problemet. Eventuella krav
pa Oversittning av teknisk dokumentation ska darfor begrinsas till dessa delar av dokumentationen. En tidsfrist for
mottagande av de begirda handlingarna kan anges i begiran, beroende pd vilken harmoniseringslagstiftning som
produkten omfattas av. Den nationella myndigheten kan besluta om en kortare tidsfrist om detta 4r motiverat pd grund av
en 6verhdngande allvarlig risk.

Om den berorda harmoniseringslagstiftningen omfattar ibruktagande har den fysiska eller juridiska person som tar
produkten i bruk samma ansvar som en tillverkare som sldpper ut en produkt pd marknaden. Personen mdste visa att
produkten overensstimmer med unionens harmoniseringslagstiftning och att en limplig beddmning av 6verensstimmelse
har utforts (*).

En person som sldpper ut andrahandsprodukter fran ett tredjeland eller produkter som inte har konstruerats eller tillverkats
for unionsmarknaden pa unionsmarknaden maste ta pd sig tillverkarens ansvar.

Om du som importor eller distributér dndrar en produkt pd ett sitt sa att overensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan
paverkas eller tillhandahaller den i eget namn eller under eget varumarke anses du dessutom vara tillverkare och maste
dirfor fullgora alla skyldigheter som aligger tillverkare (**°). Du maste alltsd kunna visa att produkten 6verensstimmer med
den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen och att en limplig bedomning av 6verensstimmelse har utforts ().

3.2. Tillverkarens representant

Oavsett om tillverkarna dr etablerade inom EU eller ¢ fir de utse en representant i unionen som utfor vissa uppgifter for deras
rikning.

Oavsett om tillverkarna 4r etablerade inom EU eller ¢j far de utse en representant i unionen som utfor vissa uppgifter som
kravs enligt unionens tillimpliga harmoniseringslagstiftning for deras rikning ("*?). Tillverkare som ir etablerade utanfor
EU ir inte skyldiga att ha en representant (**).

Enligt unionens harmoniseringslagstiftning mdste tillverkarens representant vara etablerad i unionen for att kunna agera for
tillverkarens rakning. Tillverkarens handelsombud (t.ex. auktoriserade distributorer eller agenter) ska inte forvixlas med
tillverkarens representant i den mening som avses i harmoniseringslagstiftningen.

(') Detta giller inte foljande produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning: leksaker, ldgspanningsutrustning,
explosiva dmnen for civilt bruk samt kyl- och frysapparater, eftersom dessa direktiv endast ticker tillhandahéllande pa marknaden.
Det giller inte heller fritidsbatar som konstruerats for egen anvindning, pa villkor att de inte sldpps ut pd marknaden under en
period av fem dr, eller for fartyg som konstruerats fore 1950.

(") Artikel R6 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.

() Enligt direktiven om maskiner och hissar faller skyldigheter avseende bedomning av dverensstimmelse pa alla personer som sldpper
ut produkten pd marknaden om varken tillverkaren, tillverkarens representant eller hissinstallatoren uppfyller dessa skyldigheter.

(*?) Observera att begreppet tillverkarens representant inte finns med i all harmoniseringslagstiftning.

(") Lagstiftningen om medicintekniska produkter och om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar ett undantag i detta
avseende, eftersom tillverkarna madste utse en person som dr etablerad i unionen som ska ansvara for saluforingen av de
medicintekniska produkterna om de inte har ett huvudkontor i en medlemsstat och slapper ut produkter pa unionsmarknaden i eget
namn. I direktivet om marin utrustning 2014/90/EU krivs ocksé att tillverkare som inte ir etablerade i minst en medlemsstat ska utse
en representant i unionen. I vissa leveranskedjor kan tillverkare som ar etablerade utanfor EU ocksd behova en representant som
agerar som den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020.
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Delegeringen av uppgifter fran tillverkaren till representanten méste vara uttrycklig och ska anges skriftligen, sarskilt for att
definiera innehdllet i och omfattningen av representantens uppgifter. De uppgifter som fir delegeras till tillverkarens
representant enligt unionens harmoniseringslagstiftning 4r av administrativ karaktar. Tillverkaren far varken delegera
atgdrder som kravs for att se till att tillverkningsprocessen garanterar produkternas 6verensstimmelse eller utarbetandet av
den tekniska dokumentationen, om inget annat foreskrivs. Tillverkarens representant fir inte heller dndra produkten pa
eget initiativ for att gora den forenlig med den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen.

Om tillverkaren utser en representant ska fullmakten tminstone lata denna representant utfora f6ljande uppgifter:

— Inneha EU-forsikran om Gverensstimmelse och den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa denna for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna och samarbeta med dem pa deras begéran.

— Pd motiverad begéran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all information och dokumentation som
behovs for att visa att produkten 6verensstimmer med kraven.

— P4 deras begiran samarbeta med de behoriga nationella myndigheterna om de atgirder som vidtas for att undanroja
riskerna med de produkter som omfattas av fullmakten.

Beroende pa tillimpligt forfarande for bedomning av 6verensstimmelse eller berérd harmoniseringsakt kan representanten
ocksa t.ex. utses for att utfora uppgifter som anges skriftligen i fullmakten, bl.a. f6ljande:

— Anbringa CE-mirkningen (och i férekommande fall andra mirkningar) och det anmilda organets nummer pé
produkten.

— Uppritta och underteckna EU-forsdkran om Gverensstimmelse.

— Agera som den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020 for att utfora uppgifter enligt tredje
punkten i den artikeln.

Den representant som utses av tillverkaren far vara en importor eller distributor i den mening som avses i unionens
harmoniseringslagstiftning och maste da fullgora de skyldigheter som tillkommer en importor eller distributér (*4).

3.3. Importor

— En importor dr en fysisk eller juridisk person som dr etablerad i unionen och slipper ut en produkt frin ett tredjeland pd
EU-marknaden.

— Importorens skyldigheter bygger pd tillverkarens skyldigheter.

En importor dr en ekonomisk aktor som ir etablerad i unionen och slipper ut en produkt frin ett tredjeland pd
unionsmarknaden. Importorer har viktiga och tydligt definierade ansvarsuppgifter enligt unionens harmoniseringslag-
stiftning (") ("*%). Importorernas ansvarsuppgifter bygger till stor del pd den typ av ansvar som en tillverkare som ir
etablerad inom EU omfattas av.

Importoren maste se till att tillverkaren har fullgjort sina skyldigheter pd ett korrekt sitt. Importorerna ar alltsd inte bara
aterforsiljare av produkter, utan spelar en central roll for att sikerstdlla att de importerade produkterna uppfyller kraven.

En importor ar en fysisk eller juridisk person som sldpper ut en produkt fran ett tredjeland pd EU-marknaden. Som en
allmin regel ska importorerna sikerstilla f6ljande innan de slipper ut en produkt pd marknaden:

(%) Nar det géller importorens skyldigheter, se avsnitt 3.3.

(") Idenna vigledning avser import varor som tillverkats i tredjelinder och slipps ut pd unionens marknad. Produkter som tillverkats i
en medlemsstat och sldpps ut pd marknaden i en annan medlemsstat utgor inte import, eftersom verksamheten sker inom unionens
inre marknad.

(% Importoren dr inte nodvindigtvis den person som transporterar produkten, men kan vara den person for vars rikning denna
logistiska verksamhet utfors.
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1. Att tillverkaren har utfort bedomningen av overensstimmelse. Om de tvivlar pa produktens 6verensstimmelse maste de
avstd fran att slippa ut den pd marknaden. Om produkten redan har slappts ut pd marknaden ska de vidta korrigerande
atgarder (V). I bada fallen kan det bli nodvindigt att kontakta tillverkaren for att klargora tvivel om produktens
Gverensstaimmelse.

2. Att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att produkten ar forsedd med den erforderliga
mérkningen om overensstimmelse (t.ex. CE-mirkning), att sparbarhetskraven dr uppfyllda och att produkten, i
forekommande fall, atfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter pa ett sprak som ldtt kan forstds av
konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av den berérda medlemsstaten (**%).

Syftet med dessa krav dr att se till att importorerna dr medvetna om sitt ansvar att endast slappa ut produkter som uppfyller
kraven pd marknaden ('*). Detta innebdr inte att importorerna systematiskt maste utfora kompletterande kontroller eller
provningar (som gors av en tredje part), men de dr inte heller forbjudna att gora detta.

Importorerna ska ocksé gora foljande:

— Ange foljande tvd uppgifter: 1) namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumérke och 2) adressen till en enda
kontaktpunkt pd produkten eller, om detta inte dr mojligt pd grund av produktens storlek eller art eller for att
forpackningen méste oppnas, pd forpackningen och/eller (%) pé ett dokument som foljer med produkten (**!). Ingen
sikerhetsinformation som tryckts pd produkten eller anges i tfoljande dokument far skymmas.

— Sa linge de har ansvar for en produkt, se till att lagrings- eller transportforhallandena inte dventyrar produktens
overensstimmelse med kraven i tillimplig lagstiftning.

— Halla EU-forsakran om overensstimmelse tillganglig under en period av tio ar efter det att produkten har slappts ut pa
marknaden (*?) eller under den period som anges i den ber6rda harmoniserade rittsakten.

— Se till att marknadskontrollmyndigheterna pd begdran kan fd tillgdng till den tekniska dokumentationen (‘).
Importorerna ska samarbeta med den behériga myndigheten och ska pd motiverad begiran (**) av myndigheten ge
den all information och dokumentation som behovs for att visa att en produkt overensstimmer med kraven, pd ett
sprak som latt kan forstds av myndigheten. Den nationella myndigheten kan godta ett sprak som den forstdr, annat 4n
det eller de nationella spraken. Det valda spriket mdste stimmas av med myndigheten och kan vara ett tredjesprdk om
myndigheten godtar detta.

— Nir det giller motiverad begiran behover tillverkaren bara ldmna in den del av den tekniska dokumentationen som
avser den pdstddda bristande Overensstimmelsen. Dokumentationen ska visa att tillverkaren har 19st problemet.
Eventuella krav pd oversdttning av teknisk dokumentation ska darfor begrinsas till dessa delar av dokumentationen.

(") Se kapitel 7 om marknadskontroll.

(") Béde bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter krivs inte i all harmoniseringslagstiftning, eftersom alla harmoniseringsakter inte
handlar om sikerhetsfragor.

(") Med tanke pa dessa skyldigheter anses det vara god praxis att importorerna hénvisar till den tillimpliga EU-lagstiftningen i avtal med

leverantorer (med angivelse av tillverkarnas skyldigheter enligt unionslagstiftningen) och ser till att de har tillgdng till den tekniska

dokumentationen eller att tillverkaren har atagit sig att tillhandahélla den tekniska dokumentationen pd marknadskontrollmyndig-
heternas begiran.

Beror pé den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen.

Observera att viss sektorsharmoniseringslagstiftning kan innehélla strangare krav.

Detta ska forstds som den sista enheten av den produktmodell som sldpps ut p4 marknaden.

Importérer mdste inte ha en kopia av den tekniska dokumentationen men de ska se till att den gors tillginglig for de berérda

myndigheterna pd begiran. Aven om det inte ir ett uttryckligt krav bor importorerna kriva en formell skriftlig férsikran frn

tillverkaren om att dokumenten kommer att tillhandahéllas om marknadskontrollmyndigheten begir detta.

(" En motiverad begiran behover inte nodvindigtvis vara ett formellt beslut fran en myndighet. Foljande anges i artikel 7.1 i forordning
(EU) 2019/1020: "Ekonomiska aktorer ska samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna betriffande dtgarder som kan undanréja
eller minska risker som produkter tillhandahéllna p& marknaden av dessa aktdrer medfor.” For att en begdran ska vara motiverad
ricker det att marknadskontrollmyndigheten forklarar sammanhanget for den begirda informationen (t.ex. kontroll av produkternas
sarskilda egenskaper, slumpvisa kontroller etc.).
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— Pé begdran av marknadskontrollmyndigheterna ska importorerna identifiera alla ekonomiska aktorer som har levererat
en produkt till dem och som de har levererat en produkt till. De maste kunna uppvisa denna information under en
period av tio ar efter det att produkten levererats till dem och tio ar efter det att de levererat produkten.

Enligt vissa harmoniseringsakter kan importorerna, precis som tillverkarna, vara skyldiga att utfora slumpvis provning av
produkter som redan har sldppts ut pd marknaden ('¥).

Importorer som anser eller har skl att tro att en produkt som de har slippt ut pd marknaden inte 6verensstimmer med den
tillimpliga harmoniserade unionslagstiftningen ska omedelbart vidta de korrigerande atgirder som krivs for att fa
produkten att dverensstimma med kraven eller om sd ar lampligt dra tillbaka eller dterkalla produkten. Om produkten
utgor en risk ska importorerna dessutom omedelbart underritta de behoriga nationella myndigheterna.

Till skillnad fran tillverkarnas representanter behdver importorerna varken ha fullmakt fran tillverkaren eller sirskilda
forbindelser med tillverkaren. For att fullgora sitt ansvar mdaste importorerna dock se till att de kan fd kontakt med
tillverkaren (t.ex. for att limna teknisk dokumentation till den begdrande myndigheten).

Importorerna kan ocksd vilja utfora administrativa uppgifter for tillverkarens rakning. I sddana fall maste de uttryckligen
utses av tillverkaren for att bli dennes representant.

3.4. Distributor

— En distributir dr en fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importéren, som tillhandahdller en
produkt pd marknaden.

— Distributorer omfattas av sarskilda skyldigheter och spelar en central roll ndr det géller marknadskontroll.

Tillsammans med tillverkare och importérer ar distributérer den tredje kategorin av ekonomiska aktorer som omfattas av
sdrskilda skyldigheter. En distributor ar en fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller importoren,
som tillhandahdller en produkt pd marknaden.

Till skillnad fran tillverkarnas representanter mdste inte detaljhandlare, grossister och andra distributorer i leveranskedjan
ha en sirskild forbindelse med tillverkaren. Distributorer forvirvar produkter for vidare distribution frdn en tillverkare, en
import6r eller en annan distributér.

Distributoren mdste iaktta vederborlig omsorg (') nar det giller de tillimpliga reglerna (). De mdste t.ex. veta nir
produkter mdste ha CE-mdrkning, vilka uppgifter som maéste folja med produkten (t.ex. EU-forsikran om
overensstimmelse), vilka sprakkrav som giller for mirkning, bruksanvisningar eller andra dokument som &tfoljer
produkten samt kénna till tydliga tecken pd bristande Gverensstimmelse. Distributorerna ir skyldiga att visa for den
nationella marknadskontrollmyndigheten att de har iakttagit vederborlig omsorg och maste se till att tillverkarna, deras
representanter eller den person som levererat produkten har vidtagit de dtgirder som krivs enligt den tillimpliga
harmoniseringslagstiftningen enligt vad som anges i kraven for distributorer.

Nir det géller produkter frdn tredjelinder faller dock fortfarande skyldigheten att utarbeta och inneha EU-forsdkran om
overensstimmelse och teknisk dokumentation pa tillverkarna och/eller importoren ndr det géller att inneha f6rsikran om
overensstimmelse. Som distributor dr du alltsd inte skyldig att kontrollera om en produkt som redan har slippts ut pd
marknaden fortfarande uppfyller gillande rattsliga krav om kraven har dndrats. Distributorernas skyldigheter géller den
lagstiftning som var tillimplig nir produkten sldpptes ut pd marknaden av tillverkaren eller importoren om inte annat
anges i sdrskild lagstiftning.

(**) Artikel R4.6 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.

(") Vederborlig omsorg avser rimliga forsiktighetsdtgirder som normalt skulle vidtas for att undvika att en annan person skadas, med
hinsyn till omstidndigheterna. Det avser den nivd av omddme, omsorg, forsiktighet och beslutsamhet som en person kan uppvisa
samt de dtgarder som en person rimligen kan forvéntas vidta i en viss situation.

() Artikel R5.1 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.
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Distributorerna méste kunna identifiera tillverkaren, dennes representant, importoren eller den person som har levererat
produkten sa att marknadskontrollmyndigheterna kan inhdmta EU-forklaringen om overensstimmelse och de nédvindiga
delarna av den tekniska dokumentationen. Marknadskontrollmyndigheterna kan rikta begdran om teknisk dokumentation
direket till distributoren. Distributoren forvintas dock inte forfoga 6ver den relevanta dokumentationen.

Innan distributorer slapper ut en produkt pd marknaden mdste de kontrollera foljande formella krav ('*%):

— Att produkten ar férsedd med erforderlig markning om Gverensstimmelse (t.ex. CE-mérkning).

— Att den atfoljs av erforderliga dokument (t.ex. EU-forsikran om 6verensstimmelse (**)) och av bruksanvisningar och
sakerhetsforeskrifter (%) pa ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare om sd kravs
enligt den tillimpliga lagstiftningen.

— Att tillverkaren och importéren har angett 1) namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och 2) adressen
till en enda kontaktpunkt pd produkten eller, om detta inte dr mojligt pd grund av produktens storlek eller art, pa
forpackningen ochfeller pd ett dokument som foljer med produkten ('), och att produkten iar férsedd med
typnummer, partinummer, serienummer eller annan identifieringsmarkning.

Som distributér far du inte tillhandahalla produkter som du, grundat pa den information du har, vet eller borde anta inte
uppfyller kraven i lagstiftningen. Du mdste dessutom samarbeta med den behoriga myndigheten nir det galler dtgarder
som vidtas for att undvika eller minimera risker och informera tillverkaren eller importéren samt de behériga nationella
myndigheterna (**?).

Nir produkten val har tillhandahallits dr distributorerna bundna av liknande krav. Om de har rimliga skal att anta att en
produkt inte 6verensstimmer med kraven maste de forsikra sig om att tillverkaren eller importoren vidtar korrigerande
atgarder for att fd produkten att Gverensstimma med kraven och informera de behoriga nationella myndigheterna.
Distributorerna maste kontakta importoren eller tillverkaren for att klargéra eventuella tvivel om produktens
overensstimmelse.

Férutom att kontrollera att produkten uppfyller de formella kraven maste distributrerna

—_

. ta initiativ till korrigerande atgérder vid misstanke om bristande 6verensstimmelse ('),
2. bistd marknadskontrollmyndigheterna for att identifiera den tillverkare eller importor som ansvarar for produkten,

3. pd motiverad begdran (**¥) fran en behorig myndighet samarbeta med myndigheten och ge den myndigheten all
information och dokumentation som behovs for att visa att produkten (**°) overensstimmer med kraven,

4. pé begdran av marknadskontrollmyndigheterna identifiera alla ekonomiska aktorer som har levererat en produkt till
dem och som de har levererat en produkt till. De miste kunna uppvisa denna information under en period av tio ar
efter det att produkten levererats till dem och tio ar efter det att de levererat produkten (**).

(%) Artikel R5.2 forsta stycket i bilaga I till beslut nr 768/2008EG.

(**) Distributoren maéste forsikra sig om att produkten &tf6ljs av EU-forsdkran om overensstimmelse nar detta uttryckligen krivs enligt
harmoniseringslagstiftningen.

() Bade bruksanvisningar och sakerhetsforeskrifter kravs inte i all harmoniseringslagstiftning, eftersom alla harmoniseringsakter inte
handlar om sikerhetsfragor.

) Tillverkarens skyldigheter beskrivs i punkt 3.1 och importorens skyldigheter i punkt 3.3.

12) - Artikel R5.2 andra stycket i bilaga I till beslut nr 768/2008 [EG.

) Artikel R5.2 andra stycket och artikel R5.4 i bilaga I till beslut nr 768/2008EG.

) En motiverad begiran behéver inte nodvindigtvis vara ett formellt beslut frin en myndighet. Foljande anges i artikel 19.1 andra
stycket i forordning (EU) nr 765/2008: "Marknadskontrollsmyndigheterna far krava att de ekonomiska aktérerna tillhandahaller
sddan dokumentation och information som dessa myndigheter anser sig behova for att utfora sin verksamhet”. For att en begdran ska
vara motiverad racker det att marknadskontrollmyndigheten forklarar ssmmanhanget f6r den begirda informationen (t.ex. kontroll
av produkternas sirskilda egenskaper, slumpvisa kontroller etc.).

(%) Artikel R5.5 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.
(%) Artikel R7.2 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.
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Distributionsforhéllandena (t.ex. transport eller lagring) kan péverka produkters fortsatta Gverensstimmelse med den
tillimpliga harmoniseringslagstiftningen. De personer som ansvarar {or distributionsforhéllandena maste dirfor vidta alla
nodvindiga dtgirder for att se till att produkterna fortsitter att uppfylla kraven. Syftet dr att se till att produkten
overensstimmer med vésentliga krav eller andra krav nir den borjar anvindas inom unionen (**’).

Om det inte finns ndgon harmoniseringslagstiftning kan distributionsforhallanden i viss utstrickning regleras pa nationell
niva i enlighet med artiklarna 34 och 36 i EUF-fordraget. Nationell lagstiftning som ger verksamma inom ett visst yrke en
exklusiv ritt att distribuera vissa produkter kan péverka saluforingen av importerade produkter om den begrinsas till vissa
kanaler. Sddan lagstiftning kan ddrmed utgora en dtgard som motsvarar en kvantitativ begransning av import. Den kan
dock vara motiverad om &tgirden ir avsedd att skydda folkhilsan, dr proportionerlig och inte gér utover vad som ir
nodvindigt for att uppnd det mal som efterstravas (°%).

3.5. Leverantorer av distributionstjinster

I forordning (EU) 2019/1020 ingér leverantorer av distributionstjinster som en annan kategori av ekonomiska aktdrer. En
leverantor av distributionstjanster 4r en fysisk eller juridisk person som i samband med kommersiell verksamhet erbjuder
minst tvd av tjdnsterna magasinering, paketering, adressering och avsindning, utan att ha dganderitt till de varor som
berors. De identifierade tjansterna omfattar inte posttjanster (**°), paketleveranstjanster (**) eller andra post- eller godstrans-
porttjanster (**!). Leverantorer av distributionstjanster i EU anvinds i allmanhet for att magasinera produkter som erbjuds
av onlineaktorer for att garantera snabb leverans av produkterna till konsumenter i EU. Dessa foretag tillhandahaller
tjdnster till andra ekonomiska aktorer. De lagrar produkterna och nir de tar emot en bestdllning packar de produkterna
och skickar dem till kunderna. Ibland hanterar de ocksd returer. Det finns en mingd olika scenarier i samband med
tillhandahéllandet av distributionstjinster. Vissa av dessa aktorer erbjuder alla tjdnster som ndmns ovan, medan andra
endast utfor delar av dem. Deras storlek och omfattning skiljer sig ocksa at — det ror sig om allt frén globala operatorer till
mikroforetag. De verksamheter som utfors av leverantorer av distributionstjdnster gar utover de som utfors av pakettjanste-
leverantorer som tillhandahéller fortullningstjanster, sortering, transport och leverans med avseende pé paket.

Leverantorer av distributionstjinster betraktas som ekonomiska aktorer enligt forordning (EU) 2019/1020 och méste
samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna nar det giller produkterna de hanterar (*2). Om produkten omfattas av
tillimpningsomradet for artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020 blir en leverantor av distributionstjinster som ér etablerad
i unionen den ekonomiska aktoren enligt samma artikel 4 med avseende pd produkter som hanteras av denne, om ingen
tillverkare, importor eller representant etablerad i unionen ansvarar for produkterna enligt artikel 4.1 i férordning (EU)
2019/1020.

Med beaktande av de manga olika leverantorerna av distributionstjanster och de tjanster som de tillhandahéller kan man vid
analysen av vissa aktorers ekonomiska modell och omfattningen av deras verksamhet sld fast att de dven motsvarar
distributérer, importorer eller representanter for tillverkaren.

3.6. Den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 i férordning (EU) 2019/1020 (%)

Artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020 kraver i huvudsak att det for vissa produkter som sldpps ut pd EU-marknaden ska
finnas en ekonomisk aktor inom EU som pd begdran forser myndigheterna med uppgifter eller vidtar vissa dtgarder. Detta
géller fran och med den 16 juli 2021.

() Artikel R5.3 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.

(%) Se domstolens dom i mal C-271/92.

(") Enligt definitionen i artikel 2.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 97/67/EG av den 15 december 1997 om gemensamma
regler for utvecklingen av gemenskapens inre marknad for posttjanster och for forbattring av kvaliteten pa tjdnsterna (EGT L 15,
21.1.1998, s. 14).

(1) Enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/644 av den 18 april 2018 om gransover-
skridande paketleveranstjanster (EUT L 112, 2.5.2018, s. 19).

(") Se artikel 3.11 i forordning (EU) 2019/1020.

(') Eftersom de omfattas av definitionen av ekonomiska aktorer i artikel 3 i forordning (EU) 2019/1020, som avses i bl.a. artiklarna 7
och 14 i samma f6rordning.

(') Mer information om den ansvariga ekonomiska aktéren finns i kommissionens tillkinnagivande C(2021)1461 Riktlinjer for
ekonomiska aktérer och marknadskontrollmyndigheter om det praktiska genomforandet av artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020 om
marknadskontroll och dverensstimmelse for produkter https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908 attachments/2/translations/en/
renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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En ekonomisk aktor som avses i artikel 4 kravs for att slappa ut en produkt pd unionsmarknaden om produkten omfattas av
en eller flera av de direktiv eller forordningar som fértecknas i artikel 4.5 i forordning (EU) 2019/1020 eller ndgon annan
lagstiftning som uttryckligen hinvisar till artikel 4 (**4).

Fyra typer av ekonomiska aktorer kan fungera som den ekonomiska aktor som avses i artikel 4, nimligen foljande: i) En
tillverkare som 4r etablerad i unionen. ii) En import6r (per definition etablerad i unionen) om tillverkaren inte ér etablerad
i unionen. iii) En tillverkares representant (per definition etablerad i unionen) med skriftlig fullmakt frén den tillverkare
som utser representanten att utfora de uppgifter som anges i artikel 4.3 for tillverkarens rikning. iv) En leverantor av
distributionstjanster som ir etablerad i unionen, om det inte finns ndgon tillverkare, importor eller behérig representant
som ar etablerad i unionen.

1) Namn, registrerat foretagsnamn eller registrerat varumarke, och 2) kontaktuppgifter, inbegripet postadress, for den
ekonomiska aktor som avses i punkt 4 ska anges pd produkten eller pd dess forpackning, pd omslaget eller pa ett
medf6ljande dokument ('**). Om den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 r en EU-tillverkare eller importor krdvs dessa
uppgifter normalt sett redan enligt unionens harmoniseringslagstiftning (se avsnitt 3.1 och 3.3) inom tillimpningsomradet
for artikel 4 ().

Namn och kontaktuppgifter for den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 mdste finnas angivna nar produkten deklareras
for overgdng till fri omsittning i tullen (vilket bekriftas av artikel 26.1 d i forordning (EU) 2019/1020). Om produkten ar
avsedd for overgdng till fri omsattning i EU och ingen ytterligare bearbetning av produkten ar planerad efter att den har
avsants ('*7), bor ekonomiska aktorer utanfér EU som bjuder ut produkter till forsiljning sikerstilla att de nodvindiga
uppgifterna om den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 anges pa det sitt som beskrivs ovan och vid behov ldgga till
dem (eller lata ldgga till dem) f6re avsindning. Det dr mojligt att flera ekonomiska aktorers namn och kontaktuppgifter
finns angivna pa eller tillsammans med produkten. Aven om det inte finns ndgot uttryckligt krav pa att dessa uppgifter ska
foregas av "tillverkad av”, "importerad av”, "foretradd av” eller "uppfylld av”, bor informationen inte vilseleda marknadskon-
trollmyndigheterna.

Den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 har ett antal uppgifter som redan helt eller delvis kan omfattas av deras
skyldigheter enligt unionens harmoniseringslagstiftning, beroende pa vilken typ av ekonomisk aktor de ar.

For det forsta maste den ekonomiska aktor som avses 1 artikel 4 utfora ett antal uppgifter vid sitt tilltrdde eller nir en ny
produkt laggs till i den ekonomiska aktorens portfolj, namligen foljande:

— Kontrollera att forsikran om Gverensstimmelse har upprittats och bevara den under en period av tio ar efter det att
produkten har slippts ut pd marknaden (%) eller under den period som anges i den berdérda harmoniserade rittsakten.

— Kontrollera att den tekniska dokumentationen har upprittats och sikerstilla att den pa begdran kan goras tillganglig for
marknadskontrollmyndigheterna. Om den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 inte sjilv bevarar dokumentationen
innebir detta att kontrollera att dokumentationen existerar och inhdmta en forsdkran fran tillverkaren om att den pa
begidran kommer att delas med antingen den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 eller direkt med marknadskontrol-

Imyndigheten.

(") Denna harmoniserade lagstiftning omfattar leksakers sikerhet, elektrisk utrustning, radioutrustning, elektromagnetisk kompatibilitet,
begriansning av anvandning av farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning (RoHS), energirelaterade produkter (ekodesign),
gasanordningar, byggprodukter, maskiner, utrustning som dr avsedd att anvindas utomhus (buller i utomhusmiljo), utrustning
avsedd for anvandning i explosionsfarliga omgivningar, tryckbarande anordningar, enkla tryckkirl, pyrotekniska artiklar, fritidsbatar,
matinstrument, icke-automatiska végar, personlig skyddsutrustning och obemannade luftfartyg (dronare).

(') Artikel 4.4 i forordning (EU) 2019/1020.

(") Se avsnitten 3.1 och 3.3 ovan.

(") Iskal 53 i forordningen pdminns det om att det i artiklarna 220, 254, 256, 257 och 258 i Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststillande av en tullkodex fér unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1) foreskrivs att
produkter som fors in pd unionsmarknaden och som behéver bearbetas ytterligare for att Gverensstimma med tillimplig unionslag-
stiftning om harmonisering, ska hinforas till det limpliga tullférfarande som tillater sidan bearbetning av importéren.

("%%) Detta ska forstds som den sista enheten av den produktmodell som sldpps ut pd marknaden.
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For det andra mdste den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 vid misstanke om att en produkt utgor en risk utfora
foljande:

— Informera de ber6érda marknadskontrollmyndigheterna. Detta bor goras i varje medlemsstat diar produkten har
tillgangliggjorts. Det dr dven viktigt att informera dem om korrigerande tgérder som har vidtagits eller kommer att
vidtas.

— Forsikra sig om att nodvindiga korrigerande &tgirder omedelbart vidtas for att dtgdrda fall av bristande
overensstimmelse eller, om sa inte 4r mojligt, for att minska risken.

— Slutligen méste den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 vidta vissa dtgirder pd begiran av marknadskontrollmyn-
digheterna, ndmligen f6ljande:

— Forse myndigheten med EU-forsikran om Gverensstimmelse.

— Forse myndigheten med teknisk dokumentation eller, om den ekonomiska akt6r som avses i artikel 4 inte bevarar
denna dokumentation, sikerstdlla att den tekniska dokumentationen tillhandahdlls myndigheten (sdrskilt av
tillverkaren).

— Tillhandahélla annan information och dokumentation for att pavisa produktens overensstimmelse (detta kan
omfatta t.ex. intyg och beslut fran ett anmalt organ) pa ett sprak som latt kan forstds av myndigheten (detta ska
forhandlas med myndigheten och kan vara ett annat sprék an det nationella spriket eller de nationella spraken).

— Samarbeta med myndigheten. Vilken &tgird som krivs beror pd myndighetens begiran, som mdste vara i enlighet
med proportionalitetsprincipen.

— Forsikra sig om att alla nodvindiga korrigerande tgdrder vidtas for att dtgirda bristande Gverensstimmelse med
harmoniserad unionslagstiftning som &r tillimplig pa produkten i fraga eller, om detta inte 4r mojligt, for att
minska de risker som produkten medfor.

— Atgirden kan innebira att bringa produkten i 6verensstimmelse, dra tillbaka den eller dterkalla den, beroende pa
vad som dr tillimpligt (**). Den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 behéver inte sjilv vidta korrigerande
atgirder eller minska risken om den ekonomiska aktoren inte 4r skyldig att gora detta enligt sektorsspecifik
lagstiftning, men maste sakerstilla att dtgarder vidtas, t.ex. genom att uppmana tillverkaren att besvara begdran och
sedan kontrollera att detta har gjorts.

Tillverkaren forblir ansvarig for produktens 6verensstimmelse med unionens harmoniseringslagstiftning och bibehaller
(liksom andra aktorer i leveranskedjan) alla rittsliga skyldigheter avseende produkter, garantier, ansvar for felaktiga
produkter osv. Artikel 4 medfor inga ytterligare rittsliga forpliktelser gentemot konsumenter eller andra slutanvindare.

3.7. Andra mellanhinder: tjinstelevererande mellanhinder enligt direktivet om elektronisk handel

Direktivet om elektronisk handel (%) faststiller den réttsliga ramen for elektronisk handel i EU. Det infor harmoniserade
regler om frigor sisom krav pd Oppenhet och information fo6r onlinebaserade tjansteleverantorer, kommersiella
meddelanden eller avtal ingdngna pa elektronisk vag.

Direktivet om elektronisk handel tar inte upp olika kategorier av ekonomiska aktorer, utan beskriver snarare olika
verksamhetskategorier. De mest relevanta verksamhetskategorierna, ur ett produktsikerhets- och Gverensstimmelse-
perspektiv, dr virdtjanster ('’'). Med virdtjanster avses verksamheter sdsom lagring av information som limnas av
mottagaren av tjansten, t.ex. webbshoppar och internetbaserade marknadsplatser eller marknadsplattformar.

(') Dessa alternativ anges uttryckligen i storre delen av unionens harmoniseringslagstiftning for tillverkare och importorer. Vidare
mojliga korrigerande dtgdrder fortecknas i artikel 16 i forordning (EU) 2019/1020.

(") Europaparlamentets och ridets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa rittsliga aspekter pd informationssamhillets
tjanster, sdrskilt elektronisk handel, pd den inre marknaden (Direktiv om elektronisk handel) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).

(") Foljande verksamheter beskrivs ocksd i direktivet: 1) "Enbart vidarebefordran” (mere conduit), sdsom vidarebefordran av information
(som limnas av tjanstemottagaren) eller tillgdng till ett kommunikationsnit (t.ex. internetleverantérer), och 2) “cachning”, sdsom att
effektivisera Gverforingen av information, t.ex. genom att duplicera en databas som kopierar innehéllet pd den ursprungliga servern
for att sikerstilla overgripande tickning.
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Tjanstelevererande mellanhdnder som utfor de verksamheter som beskrivs ovan drar fordel av ett undantag for ansvar for
skador eller straffrittsliga pafoljder med koppling till det innehdll som limnas av tredje parter som anvinder deras nit.
Detta undantag frn ansvar omfattas dock av vissa krav. Nar det ror sig om vardtjanster, som dr mest relevanta nar det
giller produktsikerhet och overensstimmelse, giller undantaget endast om den tjanstelevererande mellanhanden 1) inte
har faktisk kunskap eller kinnedom om att den information som denne lagrar dr olaglig och 2) s snart denne har fatt
kinnedom eller blivit medveten om det olagliga innehéllet (t.ex. genom ett tillrickligt precist och limpligt underbyggt
meddelande (%) skyndsamt vidtar dtgarder for att avligsna den berérda informationen eller gora den odtkomlig. Om
mellanhinderna inte uppfyller dessa villkor kan de inte omfattas av undantaget och pé sé sitt hallas ansvariga for det
innehall som de lagrar.

Enligt artikel 15 i direktivet om elektronisk handel fir medlemsstaterna inte aligga tjdnsteleverantorerna en allmin
skyldighet att 6vervaka innehéllet och inte heller ndgon allmin skyldighet att aktivt efterforska fakta eller omstandigheter
som kan tyda pa olaglig verksamhet. Detta innebar att de nationella myndigheterna inte kan faststilla en allmén skyldighet
for mellanhdnder att aktivt Gvervaka all sin internettrafik och leta efter tecken pd olaglig verksamhet, sdsom osikra
produkter.

Forbudet mot att kriva allmidn 6vervakning begransar dock inte de offentliga myndigheterna ndr det giller att faststilla
sarskilda 6vervakningskrav, dven om omfattningen av sddana arrangemang madste anges.

[ praktiken innebdr detta att de nationella myndigheterna kan kontakta virdtjansteleverantorerna, som, nir de underrittas
om olaglig verksamhet, om de vill omfattas av undantaget frin ansvar, mste ta bort eller gora innehdllet odtkomligt. Detta
innebir att de osikraficke-6verensstimmande produkterna inte ligre skulle vara tillgangliga for EU-kunderna genom deras
tjanster.

Leverantorer av informationssamhillets tjanster tas uttryckligen upp i férordning (EU) 2019/1020. Leverantorer av
informationssamhallets tjanster dr skyldiga att samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna, pd begdran av en
marknadskontrollmyndighet och i specifika fall, for att underldtta alla dtgarder som vidtas for att undanroja eller, om s
inte dr mojligt, minska risker som medfors av en produkt som erbjuds eller har erbjudits for forsiljning online genom
deras tjanster (artikel 7). I synnerhet har marknadskontrollmyndigheterna befogenhet att nar inga andra effektiva medel
star till buds for att eliminera en allvarlig risk som en produkt medfor kriva att innehdll som hanvisar till de relaterade
produkterna avldgsnas frdn ett onlinegrinssnitt, eller att krdva tydlig visning av en varning till slutanvindarna nir de
anvinder ett onlinegrinssnitt (artikel 14.4 k i). Om en sddan begdran inte iakttas har marknadskontrollmyndigheterna
befogenhet att kriva att leverantorer av informationssamhallets tjdnster begrinsar dtkomsten till onlinegranssnittet,
inbegripet genom att begdra att en relevant tredje part genomfor sidana dtgirder (artikel 14.4 k ii). Marknadskontrollmyn-
digheterna bor bedoma den mest lampliga dtgird som ska vidtas fran fall till fall och med utgdngspunkt i proportionalitets-
principen, med beaktande av risknivin, om den ekonomiska aktoren kan identifieras, om det dr brddskande, om tidigare
atgirder har vidtagits mot produkten i friga etc. (1”%).

3.8. Slutanvindare

— Slutanvindare dr en fysisk eller juridisk person som dr bosatt eller etablerad i unionen, till vilken en produkt har
tillhandahdllits antingen som konsument utan egenhandels-, foretags-, hantverks- eller yrkesverksamhet eller som
professionell slutanvindare i sin industriella eller yrkesmdssiga verksambhet.

— Manga produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning om produkter anvinds pa arbetsplatser och omfattas
ddrfor dven av unionens arbetsmiljolagstiftning.

Slutanvindare dr en fysisk eller juridisk person som &r bosatt eller etablerad i unionen, till vilken en produkt har
tillhandahallits antingen som konsument utan egenhandels-, foretags-, hantverks- eller yrkesverksamhet eller som
professionell slutanvidndare i sin industriella eller yrkesmassiga verksamhet (7). Harmoniseringslagstiftningen innehéller
inga skyldigheter avseende slutanvindarnas bruk av produkten ("”°). Detta giller ocksd nér det inte finns ndgra ansvariga

(%) I'mal C-324/09, L'Oréal/eBay, klargjorde EU-domstolen att den relevanta frga som rér villkoren for att omfattas av ett undantag fran
ansvar var huruvida eBay var medvetet om fakta eller omstdndigheter som gjort forekomsten av den olagliga verksamheten uppenbar
(se punkterna 120-123).

(") Kommissionens tillkinnagivande om marknadskontroll av produkter som siljs via internet (EUT C 250, 1.8.2017, s. 1).

(%) Se artikel 3 i férordning (EU) 2019/1020.

('%) Direktiv 2013/53/EU om fritidsbatar dlagger dock privata importorer vissa skyldigheter.
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ekonomiska aktorer inom EU (till exempel ndr produkter siljs pd nitet och inte omfattas av kravet pa en ekonomisk aktor
enligt artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020) (). Begreppet omfattar sdledes bdde yrkesanvindare och konsumenter.
Begreppet slutanvindning av yrkesanvindare eller konsumenter r néra kopplat till begreppet avsedd anvindning (*”7).

Ménga produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning anvinds pa arbetsplatser. Enligt den lagstiftning
som grundas pd artikel 153 i EUF-fordraget har arbetsgivare skyldigheter i frdga om de anstilldas anvindning av
arbetsutrustning pd arbetsplatsen. Arbetsgivare ar varje fysisk eller juridisk person som star i ett arbetsgivarforhéllande till
arbetstagare (dvs. alla personer som dr anstillda av arbetsgivaren) och har ansvar for foretaget eller verksamheten.

Enligt direktivet om minimikrav for sikerhet och hilsa vid arbetstagares anvindning av arbetsutrustning i arbetet (direktiv
2009/104/EG) ska arbetsgivaren vidta de dtgirder som dr nodvindiga for att forsikra sig om att den arbetsutrustning (t.ex.
maskiner och apparater) som stills till arbetstagarnas forfogande i foretaget eller verksamheten ér limplig for det arbete
som ska utforas, och dirmed kan anvindas av arbetstagarna utan att deras sikerhet och hilsa dventyras. Arbetsgivaren ska
endast anskaffa eller anvinda arbetsutrustning som uppfyller foreskrifterna i tillimplig lagstiftning vid den tidpunkt dd den
borjar anvindas eller, i den utstrickning ingen annan lagstiftning 4r tillimplig eller endast delvis ar tillimplig, de
minimikrav som faststills i bilaga I till direktiv 2009/104EG. Arbetsgivaren maste ocksa vidta nodvindiga dtgirder for att
se till att arbetsutrustningen fortsitter att Gverensstimma med kraven. Arbetsgivaren 4r dessutom skyldig att informera och
utbilda arbetstagarna om hur arbetsutrustningen ska anvindas.

Enligt direktivet om minimikrav for sikerhet och hilsa vid arbetstagares anvindning av personlig skyddsutrustning pa
arbetsplatsen (direktiv 89/656/EEG) ska sddan utrustning uppfylla tillimpliga unionsbestimmelser om konstruktion och
tillverkning av personlig skyddsutrustning med hansyn till sikerhet och hilsa (dvs. unionens harmoniseringslagstiftning
om personlig skyddsutrustning). Utrustningen mdste dessutom vara dndamalsenlig i forhallande till de risker den 4r avsedd
for, vara anpassad till forhallandena pa arbetsplatsen, vara anpassad till ergonomiska krav och till arbetstagarens
halsotillstdnd, passa béraren efter nédvindig justering och kunna kombineras om arbetstagaren samtidigt méste bdra mer
in en utrustning. Arbetsgivarna ska dessutom innan de viljer personlig skyddsutrustning se till att den personliga
skyddsutrustningen uppfyller kraven.

Enligt direktivet om minimikrav for sikerhet och hilsa i arbete vid bildskdrm (90/270/EEG) ér arbetsgivarna skyldiga att
genomfora en arbetsplatsanalys for att utvirdera arbetstagarnas arbetsmiljoforhallanden, i synnerhet med avseende pé
eventuella risker for synen, fysiska problem och psykisk belastning. I direktivet faststills dessutom minimikrav for
bildskdrmar och annan utrustning.

Enligt direktivet om dtgarder for att frimja forbattringar av arbetstagarnas sikerhet och halsa i arbetet (89/391/EEG) aligger
det varje arbetstagare att sd ldngt mojligt sorja for sin egen och andra personers sikerhet och hilsa, i den mén de paverkas
av deras handlingar i arbetet. I enlighet med sin utbildning och arbetsgivarens instruktioner maste de t.ex. anvinda
maskiner, anordningar och andra produktionsmedel samt personlig skyddsutrustning pa ratt sitt.

Direktiven 89/391/EEG, 2009/104/EG, 89/656[EEG och 90/270/EEG faststiller minimikraven. Medlemsstaterna far dérfor
infora eller behlla stringare bestimmelser om de ar forenliga med EUF-fordraget. Bestimmelserna i unionens harmoniser-
ingslagstiftning maste foljas, vilket innebir att kompletterande nationella bestimmelser varken far krava att en produkt som
omlfattas av en harmoniseringsakt dndras eller paverka villkoren for tillhandahallande av sidana produkter.

4. PRODUKTKRAV
4.1. Visentliga produktkrav

4.1.1.  Definition av visentliga krav

— En stor del av unionens harmoniseringslagstiftning begrinsar harmoniseringen till ett antal vasentliga krav som dr av allmant
intresse.

— Visentliga krav definierar de resultat som ska nds och de faror som ska hanteras, men anger inte de tekniska losningarna for att
gora detta.

(7% For mer information, se avsnitt 4.2 och 3.6.
(') Begreppet avsedd anvindning beskrivs nirmare i avsnitt 2.8.



C 247/48 Europeiska unionens officiella tidning 29.6.2022

En stor del av unionens harmoniseringslagstiftning begrinsar harmoniseringen till visentliga krav av allmint intresse.
Kraven handlar om skydd av anvindarnas hilsa och sdkerhet (vanligen konsumenter och arbetstagare), men kan dven
omfatta andra grundldggande krav (t.ex. skydd av egendom, knappa resurser eller miljon).

Visentliga krav dr utformade for att ge och sikerstilla en hog skyddsniva. De hérror antingen frén faror som ar forknippade
med en produkt (t.ex. mekanisk och elektrisk motstdndskraft, brandfarlighet, kemiska, elektriska eller biologiska
egenskaper, hygien, radioaktivitet, exakthet) eller avser produkten och dess prestanda (t.ex. bestimmelser om material,
konstruktion, tillverkningsprocesser eller bruksanvisningar fran tillverkaren). De kan ocksé faststilla det huvudsakliga
skyddsmalet (t.ex. genom en illustrativ forteckning). Ofta handlar det om en kombination av dessa aspekter. Det innebir i
sin tur att en viss produkt kan omfattas av flera harmoniseringsakter samtidigt, eftersom de vasentliga kraven i olika
harmoniseringsakter maste tillimpas samtidigt for att ticka alla relevanta allmanintressen.

Visentliga krav tillimpas med hansyn till de inneboende farorna med en viss produkt. Tillverkarna méste dérfor utfora
riskanalyser for att forst identifiera alla mojliga risker som produkten kan utgora och faststilla vilka visentliga krav som ar
relevanta for produkten i friga. En sidan analys innebir att tillverkaren genomfor en utvirdering av produkternas alla delar
och avgor vilken harmoniseringslagstiftning som ar tillimplig, och vilka sirskilda visentliga krav som faststills dari.
Analysen ska dokumenteras och ingd i den tekniska dokumentationen (”%). Dessutom behover tillverkare dokumentera
bedomningen av hur de risker som identifierats beaktas for att se till att produkten uppfyller de relevanta visentliga kraven
(till exempel genom att tillimpa harmoniserade standarder). Om endast en del av en harmoniserad standard tillimpas eller
om den inte omfattar alla relevanta vésentliga krav ska tillverkarna dokumentera hur de hanterar de krav som inte
omfattas (7%).

Visentliga krav definierar de resultat som ska nds och de faror som ska hanteras, men anger inte de tekniska losningarna for
att gora detta. Den exakta tekniska 6sningen kan anges i en standard eller genom andra tekniska specifikationer eller
utarbetas i enlighet med allmin ingenjorsexpertis eller vetenskaplig kunskap som faststdlls i ingenjorsrelaterad eller
vetenskaplig litteratur efter tillverkarens gottfinnande. Tack vare denna flexibla 16sning kan tillverkarna sjdlva vilja hur de
vill uppfylla kraven. Dessutom ar det mojligt att t.ex. anpassa produktens material och konstruktion till den tekniska
utvecklingen. Harmoniseringslagstiftning som grundas pé visentliga krav behover darfor inte anpassas regelbundet till den
tekniska utvecklingen, eftersom bedomningen av Gverensstimmelse med kraven grundas pd den tekniska kunskapen vid
den tidpunkt d& produkten slipps ut p& marknaden.

De visentliga kraven anges i olika avsnitt i eller bilagor till harmoniseringsakterna. Aven om inga detaljerade tillverknings-
specifikationer ingdr i de visentliga kraven dr harmoniseringsakternas ordalydelse mer eller mindre detaljerad ('*°). Syftet ar
att ordalydelsen ska vara tillrackligt exakt for att ge upphov till rittsligt bindande skyldigheter som kan genomforas nir
harmoniseringsakterna inforlivas i den nationella lagstiftningen och gora det enklare for kommissionen att begira att de
europeiska standardiseringsorganisationerna tar fram harmoniserade standarder. Harmoniseringsakterna 4r 4ven
formulerade for att mojliggora bedémningar av overensstimmelse med kraven, dven om det inte finns harmoniserade
standarder eller om tillverkarna beslutar att inte anvinda sddana standarder.

(%) Se punkt 4.3 nir det giller teknisk dokumentation.

("”%) En riskbedomning méste goras 4ven om tillverkarna anvinder en harmoniserad standard (vars titel har offentliggjorts i EUT och vars
syfte dr att ticka vissa risker) for att uppfylla de visentliga kraven och tillverkarna méste kontrollera om den harmoniserade
standarden omfattar produktens samtliga risker. Detta beror pa att det inte kan forutsittas att den harmoniserade standarden ticker
alla krav i alla rittsakter som ér tillimpliga pé en viss produkt (eller ens alla krav i den rittsakt som ligger till grund for standarden).
Produkten kan dven medf6ra andra risker som inte beaktas i den harmoniserade standarden.

(%) Enligt direktiv (EU) 2016/797 om driftskompatibiliteten hos jarnvagssystemet inom Europeiska unionen omfattas varje delsystem av
en teknisk specifikation for driftskompatibilitet (TSD), ddr de visentliga kraven anges. Enligt férordning (EG) nr 552/2004 om
driftskompatibiliteten hos det europeiska nitverket for flygledningstjanst kompletteras eller vidareutvecklas de visentliga kraven vid
behov av genomférandebestimmelser om driftskompatibilitet.
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4.1.2.  Overensstimmelse med de visentliga kraven: harmoniserade standarder

— Det finns konkreta definitioner av begreppen standard, nationell standard, europeisk standard, harmoniserad standard och
internationell standard i artikel 2 i forordning (EU) nr 1025/2012.

— Standarder dr tekniska specifikationer och dirmed anvindbara och effektiva for att frimja och sprida god teknisk praxis och
tekniska losningar.

— Tillampningen av standarder dr frivillig.

— Harmoniserade standarder dr europeiska standarder som antagits pd grundval av kommissionens begdran for tillimpningen av
unionens harmoniseringslagstiftning.

— Om hanvisningar till harmoniserade standarder har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning (EUT) ger de
presumtion om dverensstammelse med de visentliga krav eller andra lagstiftningskrav ('*') som de syftar till att ticka.

4.1.2.1. Definition av en harmoniserad standard

Férordning (EU) nr 1025/2012 (**) innehdller definitioner av begreppen standard, nationell standard, europeisk standard,
harmoniserad standard och internationell standard.

— Standarder definieras som en teknisk specifikation ('**) som antagits av ett erkdnt standardiseringsorgan for upprepad
eller fortlopande tillimpning, som inte 4r tvingande och som 4r antingen en internationell, europeisk, harmoniserad
eller nationell standard.

— Europeiska standarder r standarder som antagits av en europeisk standardiseringsorganisation som anges i bilaga I till
forordning (EU) nr 1025/2012 ('*4).

— Harmoniserade standarder dr europeiska standarder som antagits pd grundval av kommissionens begiran for
tillimpningen av unionens harmoniseringslagstiftning.

Definitionen av en harmoniserad standard enligt forordning (EU) nr 1025/2012 begrinsas inte till harmoniserade
standarder till stod for den harmoniserade produktlagstiftningen, eftersom anvindningen av harmoniserade standarder i
harmoniseringslagstiftningen rationaliseras for tjanster enligt forordningen pé ett liknande sitt som harmoniseringslag-
stiftningen for produkter.

4.1.2.2. De harmoniserade standardernas funktion

Precis som andra europeiska standarder utarbetas och antas harmoniserade standarder enligt de europeiska standardisering-
sorganisationernas interna regler. Enligt dessa regler ska alla europeiska standarder inforlivas pd nationell nivd av de
nationella standardiseringsorganen. Inférlivandet innebar att de europeiska standarderna madste goras tillgangliga som
nationella standarder pa ett identiskt sitt och att alla nationella standarder som strider mot den nya standarden méste dras
tillbaka inom en viss period.

Harmoniserade standarder dr europeiska standarder och ges en sirskild mening i férordning (EU) nr 1025/2012 och
sektorsvis harmoniseringslagstiftning. Observera dock att definitionen av harmoniserade standarder inte innehaller nigon
hinvisning till offentliggérandet av hinvisningen i EUT. S4 linge en hinvisning till en harmoniserad standard inte
offentliggors i EUT ger inte den harmoniserade standarden, eller delar av denna, presumtion om Gverensstimmelse med
det visentliga krav eller andra krav som den syftar till att ticka. Genom att utfirda en begiran om standardisering
uppmanar kommissionen formellt de europeiska standardiseringsorganisationerna att utarbeta harmoniserade standarder.
Rollen for och utarbetandet av kommissionens begiran om standardisering till de europeiska standardiseringsorganisa-
tionerna beskrivs i handboken om europeisk standardisering ('*%).

(") T.ex. de allmdnna kraven pa sikerhet och prestanda enligt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och férordning
(EU) 2017746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

() EUTL 316, 14.11.2012,s.12.

(**)) Se artikel 2.4 i forordning (EU) nr 1025/2012 f6r definitionen av en teknisk specifikation.

("**) Europeiska standardiseringskommittén (CEN), Europeiska kommittén f6r elektroteknisk standardisering (Cenelec) och Europeiska
institutet for telekommunikationsstandarder (Etsi).

(") SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, tillginglig pd https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-
european-standardisation_en.


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
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For att ge presumtion om Overensstimmelse méste en harmoniserad standard motsvara relevanta visentliga krav eller andra
rittsliga krav i den berorda lagstiftningen och enligt standardiseringsbegdran i frdga, samt hinvisas till i EUT. En
harmoniserad standard kan innehalla specifikationer som inte bara handlar om visentliga krav utan dven om andra icke-
reglerade frdgor. I dessa fall ska en tydlig atskillnad goras mellan sddana specifikationer och specifikationer som rér
vasentliga krav. En harmoniserad standard behover inte ticka alla visentliga krav, men det méste alltid tydligt framga vilka
krav som ska omfattas (**%), s att tillverkare som uppfyller en harmoniserad standard som hinvisas till i EUT vet vilka krav
som giller for presumtionen om 6verensstimmelse och myndigheterna och anmalda organ vet mot vilket vésentligt krav de
ska godta en presumtion om Gverensstimmelse.

Relevanta visentliga krav eller andra rittsliga krav som ska omfattas anges vanligen i en separat informationsbilaga (**') till
en harmoniserad standard. Nir visentliga krav endast delvis omfattas méste detta tydligt anges i standarden. I vissa fall kan
relevanta krav dven anges tillrackligt tydligt i en harmoniserad standard (t.ex. om det finns en tydlig hdnvisning till
sakerhetsrelaterade risker). Denna information om det avsedda tillimpningsomradet for visentliga krav eller andra krav i
en harmoniserad standard avgér omfattningen och grinserna for presumtionen av Overensstimmelse med de rittsliga
kraven.

Tydlig dtskillnad mdste goras mellan 6verensstimmelse med en standard och presumtion om Gverensstimmelse (nir en
harmoniserad standard tillimpas (**)). Overensstimmelse med en standard avser vanligen en situation dir standarden
tillimpas fullstindigt. S& dr t.ex. fallet vid frivillig certifiering mot en standard. Nar det giller presumtion om
overensstimmelse dr det tillrackligt att endast tillimpa de bestimmelser som ror vasentliga krav eller andra rittsliga krav
som omfattas av standarden.

Harmoniserade standarder kan aldrig ersitta rittsligt bindande krav. En teknisk specifikation i en viss standard ar inget
alternativ till ett visentligt krav eller ett annat rattsligt krav, utan endast ett mojligt tekniskt hjalpmedel f6r att uppfylla
kravet. I riskrelaterad harmoniseringslagstiftning betyder detta att tillverkarna alltid, dven om de anvinder harmoniserade
standarder till vilka en hdnvisning offentliggjorts i EUT, forblir fullt ansvariga for att bedoma alla risker med sina produkter
sa att de kan faststdlla vilka visentliga (eller andra) krav som ér relevanta. Nar denna bedomning har gjorts kan tillverkarna
vilja att tillimpa tekniska specifikationer i harmoniserade standarder till vilka en hinvisning offentliggjorts i EUT for att
vidta riskbegrinsande dtgirder (") som anges i harmoniserade standarder. Nar det giller riskrelaterad lagstiftning
innehaller harmoniserade standarder till vilka en hanvisning offentliggjorts i EUT vanligen vissa medel for att begrinsa eller
undanroja risker, men tillverkarna forblir fullt ansvariga for riskbedomningen i syfte att identifiera relevanta risker och
relevanta visentliga krav for att valja limpliga harmoniserade standarder till vilka en hdnvisning offentliggjorts i EUT, eller
andra specifikationer.

(") I praktiken kan europeiska standardiseringsorganisationer endast forklara sin avsikt att ticka vissa krav, och denna avsikt kvarstar
(eller upphor) sé snart en hinvisning offentliggors (eller stryks) i EUT (se punkterna 4.1.2.4 och 4.1.2.5).

(") Europeiska standardiseringsorganisationer kallar vanligen sddana bilagor for bilaga ZA, ZB eller ZZ osv.

(1%%) Det dr viktigt att forstd att om en hdnvisning gors till en harmoniserad standard i en EU-forsakran om overensstimmelse utan att den
standarden tillimpas, helt eller delvis, ger detta ingen presumtion om dverensstimmelse.

("*) Idetta ssmmanhang ska begreppet tolkas enligt definitionen i ISO/IEC Guide 51 Safety aspects — Guidelines for their inclusion in standards,
vilket dr en riktlinje for att utforma standarder for sakerhetsfragor.
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Flodesschema 1

De harmoniserade standardernas funktion vid uppfyllandet av relevanta visentliga krav som identifierats av
tillverkaren — ett allmint synsitt for fall dir en tillverkare méste identifiera vilka visentliga krav som ir relevanta.

Alla vasentliga Specifikationer for att
krav (réttsligt Tillampliga vasentliga krav som uppfylla tillimpliga
bindande, anges ska uppfyllas (anges av visentliga krav (som
i lagstiftningen) tillverkaren) viljs ut av tillverkaren)
Vasentligt krav 1 ! — Vasentligt krav 1~ ——————— Harmoniserad standard

HHHKAHXAXK JOCOOOCK

(EN) och hanvisning
offentliggjord i EUT
éverensstimmelse | OMfattas av vasentligt
' Vasentligt krav 3 g K3V 1 2000000C
OO Omfattas av vasentligt
krav 3 Xxxxxxx

Vasentligt krav 2

XXX Presumtion om

Vasentligt krav 3
0000

|
|
|
|
|
|
]
|
| M e .
Vasentligt krav 4 | Riskbedémning
HOOOKX | eller motsvarande
|
|
|
|
|
|
|
|
Il
|

- . (av tillverkaren)
Vésentligt krav 5

RO,
Vésentligt krav 6 Andra specifikationer dn
HKIOOOK -
Ingen presumtion harmoniserade
Vasentligt krav 7 .
kb ol Vasentigtkrav7 | O | standarder eller direkt
_________ | OO dverensstimmelse t|||ampn|ng

Harmoniserade standarder som inte tydligt anger de visentliga krav som omfattas kan vara mindre anvindbara for
tillverkarna och marknadskontrollmyndigheterna eftersom det inte rader rittslig sikerhet om den verkliga omfattningen av
presumtionen om overensstimmelse. Oklara eller felaktiga angivelser av vdsentliga krav som ska omfattas kan ocksé i vissa
fall leda till formella invindningar mot harmoniserade standarder (se punkt 4.1.2.5). Om en harmoniserad standard endast
omfattar en del av de visentliga krav som identifierats som relevanta av tillverkarna maste de dessutom anvinda andra
relevanta tekniska specifikationer eller ta fram losningar i enlighet med allmén teknisk eller vetenskaplig kunskap i teknisk
eller vetenskaplig litteratur for att uppfylla de visentliga kraven i lagstiftningen i friga. Nar tillverkarna viljer att inte
tillimpa alla bestimmelser i en viss standard, som normalt skulle ge den presumtion om Gverensstimmelse som de
behover, méste de pa grundval av en egen riskbedomning i den tekniska dokumentationen ange hur 6verensstimmelse har
uppndtts eller att de relevanta tillimpliga kraven inte 4r relevanta for deras produkt.

Ibland kan standarderna innehélla fel eller kan tolkas pa olika sitt. Om tillverkarna finner sidana fel eller oklara tolkningar
ska de forst kontakta sitt nationella standardiseringsorgan for att fa fragan klargjord.

4.1.2.3. Presumtion om Gverensstimmelse

I harmoniserad unionslagstiftning kan det faststillas att harmoniserade standarder ger presumtion om Gverensstimmelse
med de visentliga krav som de syftar till att tdcka om deras hinvisningar har offentliggjorts i EUT ().

Europeiska standarder, inklusive harmoniserade standarder, kan grundas helt eller delvis pé internationella ISO- eller IEC-
standarder. Presumtion om Overensstimmelse dr dock endast méjligt nir den europeiska version som offentliggjorts
genom hédnvisning i EUT anvénds. Detta pa grund av tekniska dndringar som kan ha inforts for att sikerstilla tillracklig
overensstimmelse med de rittsliga kraven. Dessutom innehéller ISO- och IEC-versionerna inga uppgifter om vilken
bestimmelse i standarden som ir relevant for vilket visentligt krav, eftersom denna information endast ingdr i deras
europeiska version.

(™) En webbtjinst som ger tillgdng till de senaste forteckningarna éver hanvisningar till harmoniserade standarder och andra europeiska
standarder som offentliggjorts i EUT finns pa https:/[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-
standards_en


https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards_en
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Syftet med att offentliggéra hdnvisningarna i EUT dr att faststilla det datum dé presumtionen om 6verensstimmelse borjar
gilla. Hianvisningar till harmoniserade standarder ska offentliggoras genom kommissionens genomforandebeslut.
Offentliggorande i EUT éar det slutliga mélet for en harmoniserad standard och utgor ocksé slutpunkten for den process
som inleddes nir kommissionen utfirdade sin begiran om standardisering.

Offentliggorandet av hdnvisningar dr inte en automatisk dtgdrd, utan kommissionen mdste gora vissa kontroller och
bedémningar innan det kan ske. Kommissionen kan foljaktligen avstd frdn att offentliggora hdnvisningarna eller, i
forekommande fall, faststilla vissa restriktioner, som offentliggors tillsammans med hdnvisningarna.

I en situation dir ett forfarande f6r formell invindning redan har inletts innan en hanvisning har offentliggjorts i EUT rader
det tvivel om huruvida en harmoniserad standard fullstindigt tillgodoser de krav den ska omfatta i den mening som avses i
artikel 11.1 i forordning (EU) nr 1025/2012. I sddana fall kan kommissionen inte offentliggéra hinvisningen enligt
artikel 10.6 i férordning (EU) nr 1025/2012 och maste fatta ett genomférandebeslut enligt artikel 11.1.

Anvindningen av harmoniserade standarder med hinvisningar i EUT som ger presumtion om Overensstimmelse dr
fortfarande frivillig (**!). Tillverkarna kan vilja om de vill tillimpa sddana harmoniserade standarder, eller delar av dem,
eller ¢j. Om tillverkarna viljer att inte tillimpa en harmoniserad standard méste de dock kunna visa att deras produkter
overensstimmer med de visentliga kraven pd ett sdtt som de sjilva viljer (t.ex. genom eventuella befintliga tekniska
specifikationer som omfattar alla andra tillgingliga standarder). Om tillverkarna endast tillimpar en del av en
harmoniserad standard eller om den harmoniserade standarden inte helt omfattar alla relevanta visentliga krav giller
presumtion om Overensstimmelse endast i den utstrickning som den harmoniserade standarden motsvarar de visentliga
kraven. Darfor 4r det viktigt att varje harmoniserad standard innehdller tydliga och korrekta uppgifter om de rittsliga

(visentliga) krav som omfattas.

Overensstimmelse med harmoniserade standarder ir, enligt vissa harmoniseringsakter, ett alternativ som paverkar det
tillimpliga forfarandet for bedomning av Gverensstimmelse, som ibland ger mojlighet att bedoma Gverensstimmelsen
utan deltagande av en tredje part eller att anvidnda ett storre urval av forfaranden (**).

4.1.2.4. Tillbakadragande, restriktion eller férhindrande av presumtion om Gverensstammelse

Artikel 11.1 i forordning (EU) nr 1025/2012 innehéller en bestimmelse om ett forfarande for formell invindning enligt
vilken medlemsstaterna och Europaparlamentet kan bestrida (1) offentliggorandet av hinvisningar till harmoniserade
standarder i EUT. Denna situation kan uppstd innan hanvisningen till den harmoniserade standarden offentliggors i EUT
eller ndr det galler harmoniserade standarder vars hanvisningar redan har offentliggjorts i EUT.

Om en medlemsstat eller Europaparlamentet (*) anser att en harmoniserad standard inte fullstindigt tillgodoser de krav
som den 4r avsedd att omfatta och som anges i den berorda harmoniseringslagstiftningen maste de i bada dessa fall
underritta kommissionen om detta. Efter samrdd med medlemsstaterna (***) kan kommissionen dé anta beslut om att

— offentliggora eller inte offentliggora hinvisningar till den ber6rda harmoniserade standarden i EUT eller att offentligg6ra
hinvisningarna med restriktioner, eller

(") Standardernas frivilliga karaktdr beror pa att de standarder som offentliggors av standardiseringsorganisationerna alltid r frivilliga.

() Se direktiven om enkla tryckkirl, leksaker, elektromagnetisk kompatibilitet, radioutrustning, maskiner, hissar och fritidsbatar.
Avsaknad av harmoniserade standarder kan leda till att ett sarskilt forfarande blir tillimpligt, se t.ex. direktivet om tryckbdrande
anordningar (EU-godkdnnande kan beviljas material som inte omfattas av en harmoniserad standard och ir avsedda for upprepad
anvindning vid tillverkningen av tryckbirande anordningar) eller forordningen om medicintekniska produkter och om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (som ger kommissionen mojlighet att anta gemensamma specifikationer genom
genomférandeakter).

(") Artikel 11 i férordning (EU) nr 1025/2012 blir gradvis tillimplig efter det att artiklar om invindning i sektorslagstiftning stryks. Viss
harmoniseringslagstiftning kan fortfarande foreskriva specifika forfaranden. Enligt direktivet om radioutrustning kan kommissionen
vid brister i harmoniserade standarder t.ex. offentliggora riktlinjer i EUT om tolkningen av harmoniserade standarder eller villkor for
Gverensstimmelse.

(") Europaparlamentet kan géra invindningar nér artikel 11 i férordning (EU) nr 1025/2012 ir tillimplig.

(") Tenlighet med artikel 11.1 och 11.4-5 i férordning (EU) nr 1025/2012.
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— behalla hanvisningar till den berdrda harmoniserade standarden i EUT, att behdlla hdnvisningarna med restriktioner
eller att dra tillbaka hinvisningarna.

Om en medlemsstat har gjort en invindning enligt skyddsklausulen (**) mot en produkt som uppfyller en harmoniserad
standard och om sddana skyddsatgarder anses vara motiverade ska kommissionen inleda ett invindningsférfarande mot
den berdrda harmoniserade standarden.

Forfarandet for att invinda mot en harmoniserad standard och dess resultat paverkar inte en harmoniserad standard eller en
europeisk standard i sig, eftersom endast de europeiska standardiseringsorganisationerna kan fatta beslut om att se 6ver
eller dra tillbaka de standardiseringsprodukter som de har utfirdat. Forutom de kontroller som stér till kommissionens
forfogande ger endast detta invandningsforfarande Europaparlamentet och medlemsstaterna en méjlighet att kontrollera
presumtionen om Overensstimmelse, dvs. den rittsliga effekten av offentliggorandet av hinvisningen i EUT. Om den
formella invindningen &r berittigad kan den endast leda till att standarden dras tillbaka, begrinsas eller inte offentliggors i
EUT. I de forsta tva fallen innebar detta att den harmoniserade standarden i fraga inte ldngre kommer att ge presumtion om
overensstimmelse eller att presumtionen om overensstimmelse med de visentliga kraven dr begrinsad. I det sista fallet
(forhindrande) innebar detta att standarden inte ger presumtion om Gverensstimmelse.

En harmoniserad standard kan bestridas nir som helst efter det att den antagits av CEN, Cenelec eller Etsi som en europeisk
standard.

Hinvisningen kan dessutom strykas fran EUT av kommissionen, utan tillimpning av formella invindningsforfaranden, i
vissa sdrskilda fall dd den relevanta utgdvan av en harmoniserad standard inte lingre ses over eller uppdateras av den
europeiska standardiseringsorganisationen sjilv och dir organisationen i friga inte ser den som en standard. Sddana fall
inbegriper situationer dr den harmoniserade standarden i frdga har dragits tillbaka av den berorda europeiska standardiser-
ingsorganisationen utan ndgon avsikt att anta en reviderad harmoniserad standard. Begreppet visentliga krav baseras pd
antagandet att de harmoniserade standarderna speglar allmint vedertagen modern teknik och att den europeiska standardi-
seringsorganisationen ser over harmoniserade standarder regelbundet i enlighet med relevant begiran om standardisering.
Nir det stér klart att en harmoniserad standard inte ldngre erkdnns som en standard av den berorda europeiska standardi-
seringsorganisationen sjilv, eller om standarden inte lingre ses 6ver eller finns tillgdnglig som en nationell standard kan ett
sddant dokument, i regel, inte lingre anvindas for att ge presumtion om Overensstimmelse. Syftet med artikel 11 i
forordning (EU) nr 1025/2012 4r ett foreskriva ett forfarande dir endast giltiga harmoniserade standarder kan bestridas,
inte tillbakadragna harmoniserade standarder eller utkast till harmoniserade standarder, som inte kan ses som antagna
europeiska standarder mot bakgrund av de definitioner som ges i artikel 2 i samma férordning.

En annan specifik situation dd kommissionen kan behéva stryka hinvisningar ur EUT utan formell invindning ror fall d&
offentliggorandet i EUT sker av misstag eller dd en hinvisning till ett dokument som inte kan betraktas som en
harmoniserad standard offentliggors. Det senare fallet kan inkludera fall d& standarden inte omfattas av en begiran om
standardisering eller dir standarden inte ticker ndgra visentliga krav eller dér standarden inte antogs korrekt av respektive
europeisk standardiseringsorganisation enligt erkdnda standardiseringsprinciper.

I enlighet med forordning (EU) nr 1025/2012 dr kommissionen skyldig att informera intressenterna (**’) om alla pdgdende
formella invindningar mot harmoniserade standarder innan den fattar formella beslut.

4.1.2.5. Revision av harmoniserade standarder

Genom harmoniserade standarder omvandlas visentliga krav eller andra rittsliga krav till detaljerade tekniska
specifikationer, matningsmetoder for att bedoma och/eller konstatera Gverensstimmelse med de visentliga kraven och i
vissa fall numeriska virden for att mojliggora overensstimmelse med de visentliga kraven. Precis som alla tekniska
dokument kan harmoniserade standarder 4ndras, dvs. revideras.

(") Se avsnitt 7.4 nar det giller skyddsklausulen.
(") https:|[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system_sv.
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Det formella beslutet om att se over en harmoniserad standard fattas av de europeiska standardiseringsorganisationerna.
Detta sker pd deras eget initiativ ('), eller till foljd av en begdran om standardisering frdn kommissionen som direkt eller
indirekt grundas pd ett kommissionsbeslut efter en formell invindning. En 6versyn kan bli nodvindig pa grund av
andringar av tillimpningsomradet for en harmoniseringsakt (t.ex. att tillimpningsomradet utvidgas till att omfatta andra
produkter eller en dndring av de visentliga kraven), att kommissionen eller en medlemsstat invinder mot innehallet i en
harmoniserad standard och forklarar att de inte lingre kan bevilja presumtion om overensstimmelse med de visentliga
kraven, till 6ljd av teknisk utveckling, eller pd grund av efterfrigan pd marknaden.

Nir en harmoniserad standard ses 6ver méste detta omfattas av en begiran om standardisering for att behélla mojligheten
till presumtion om Overensstimmelse. Om inget annat anges giller villkoren for den ursprungliga begiran om
standardisering dven for oversynen av den harmoniserade standarden. Detta utesluter dock inte mojligheten till en ny eller
reviderad begdran om standardisering, sirskilt om oversynen ror brister med avseende pé de visentliga kraven.

For att ge presumtion om Overensstimmelse maste den reviderade harmoniserade standarden uppfylla de allminna
villkoren i unionens harmoniseringslagstiftning, dvs. den harmoniserade standarden ska bygga pd en begiran om
standardisering, liggas fram for kommissionen av den berorda europeiska standardiseringsorganisationen och
hdnvisningen ska ha offentliggjorts av kommissionen i EUT.

Kommissionen har exklusiv behorighet att besluta om tidpunkten dd hanvisningar till ersatta harmoniserade standarder
dras tillbaka frin EUT. I de flesta vanliga fall medger datumet for tillbakadragande som faststills av kommissionen och
offentliggjorts i EUT en 6vergdngsperiod eller samexistensperiod. Under den perioden ger bade den tillbakadragna (ersatta)
harmoniserade standarden och den reviderade harmoniserade standarden presumtion om overensstimmelse. Overgdngs-
eller samexistensperioden visar pd tidsperioden mellan datumet dd en hanvisning till en harmoniserad standard
offentliggdrs i EUT och datumet dd en hanvisning till en ersatt harmoniserad standard dras tillbaka fran EUT.

Kommissionen ansvarar for att sikerstdlla att sddana overgdngsperioder ar tillrickligt linga, men samtidigt inte
oproportionerligt ldnga. Efter 6vergdngsperioden kan endast den reviderade (ersittande) standarden ge presumtion om
overensstimmelse.

Av sikerhetsskal eller andra skil kan kommissionen anse att den ersatta versionen av den harmoniserade standarden mdste
upphora att ge presumtion om overensstimmelse efter en relativt kort 6vergdngsperiod, eller till och med omedelbart. Om
omstandigheterna tillater detta kan kommissionen samradda med medlemsstaterna och de europeiska standardiseringsorga-
nisationerna innan den fattar ett beslut om att forkorta den period dé bida versionerna av standarden ger presumtion om
overensstimmelse. Vid behov kan kommissionen dven forldnga den ursprungliga dvergdngsperioden.

Om inget annat beslutas genom ett forslag frin kommissionen innebar strykningen av hinvisningen till en harmoniserad
standard ur EUT efter en Oversyn av denna inte att befintliga intyg som utfirdats av anmilda organ automatiskt blir
ogiltiga. Strykningen ror endast den 6verensstimmelse som tilldelas nya bedomningar av 6verensstimmelse enligt den nya
harmoniserade standarden. Produkter som tillverkats enligt det gamla intyget kan fortfarande Gverensstimma med de
visentliga kraven och far fortsitta att sldppas ut pd marknaden till dess att de relevanta intyg som utfirdats av de anmalda
organen loper ut. Tillverkarna méste dock hélla sig underrittade om ny teknisk utveckling, bedoma omfattningen av de
andringar som gjorts i den ersatta versionen av standarden och vid behov vidta limpliga atgdrder. De tgdrder som du ska
vidta som tillverkare beror pé vilka dndringar som gors i de harmoniserade standarderna, sérskilt om dndringarna betydligt
paverkar omfattningen av visentliga krav och om de beror produkten i friga. Det anmilda organet ska dessutom folja med i
den allmént erkdnda tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda typen inte lingre uppfyller de
relevanta kraven ska organet faststilla om dessa dndringar kraver ytterligare undersokningar. Om sd ar fallet ska det
anmilda organet underritta tillverkaren om detta. Hinvisningen till den reviderade harmoniserade standarden,
tillsammans med informationen om den ersatta versionen av den harmoniserade standarden och det datum di
presumtionen om &verensstimmelse enligt den ersatta versionen av standarden upphor att gilla, offentliggors i EUT. Det

(") De europeiska standardiseringsorganisationerna ser over sina standarder regelbundet enligt sina interna regler, men minst vart femte
ar, dven de standarder som ursprungligen utarbetades enligt en standardiseringsbegéran. Dessa regelbundna 6versyner kan leda till en
bekraftelse (ingen dtgard), en revision eller ett tillbakadragande av standarden i fraga.



29.6.2022 Europeiska unionens officiella tidning C 24755

ligger i tillverkarnas intresse att kontrollera alla offentliggoranden av forteckningen over harmoniserade standarder i EUT
och giltigheten for de harmoniserade standarder som de har tillimpat for att bedoma sina produkters 6verensstimmelse.
Detta ar sarskilt viktigt i fall da tillverkarna forsikrar produkternas overensstimmelse sjilva (ndr det ror sig om intern
produktionskontroll) och da tillverkarna vill sikerstilla kontinuerlig presumtion om Gverensstimmelse for de produkter
som sldpps ut pd marknaden.

Inom ramen for de riktlinjer (**) som avtalats mellan kommissionen och de europeiska standardiseringsorganisationerna
finns det en forvintan om att alla reviderade harmoniserade standarder ska innehalla specifik information om viktiga
dndringar i en reviderad eller dndrad harmoniserad standard, och denna information bor goras tillginglig for allmdnheten
(utan kostnad) av standardiseringsorganisationerna.

4.1.3.  Overensstimmelse med de visentliga kraven: andra mjligheter

— En produkts overensstimmelse med visentliga krav eller andra rittsliga krav kan visas av andra standarder eller tekniska
specifikationer dn harmoniserade standarder som hdanvisas till i EUT.

— Detta dr viktigt eftersom inte alla harmoniserade standarder behdver omfatta alla majliga produkter och/eller visentliga krav.

Tillimpningen av harmoniserade standarder dr inte det enda sittet att visa en produkts dverensstimmelse.

Tillverkarna kan alltsd vdlja om de vill tillimpa och hénvisa till harmoniserade standarder eller ¢j. Om tillverkarna viljer att
inte tillimpa en harmoniserad standard méste de dock kunna visa att deras produkter overensstimmer med de visentliga
kraven p4 ett sitt som de sjilva viljer, som ger en sikerhets- eller skyddsniva for andra intressen enligt vad som krévs i den
tillimpliga lagstiftningen. De kan anvinda sig av andra standarder, t.ex. nationella standarder, europeiska standarder till
vilka hinvisningar inte har offentliggjorts i EUT eller andra tekniska specifikationer, t.ex. europeiska standardisering-
sprodukter (**) (andra produkter 4n europeiska standarder som har utarbetats av de europeiska standardiseringsorganisa-
tionerna) eller tillverkarens egna specifikationer. I sddana fall kan tillverkarna inte fi presumtion om Gverensstimmelse,
utan mdste sjdlva visa att produkterna overensstimmer med kraven. Detta innebidr att tillverkarna i den tekniska
dokumentationen for en relevant produkt pé ett mer detaljerat sitt visar hur de standarder eller tekniska specifikationer de
anvinder ger overensstimmelse med de visentliga kraven (*!), t.ex. genom att géra en mer ingdende riskbedomning av
produkten, en gapanalys osv.

Det ir viktigt att betona att unionens harmoniseringslagstiftning for produkter som en allméin regel inte foreskriver att
harmoniserade standarder ska anvindas. Det dr bara de visentliga kraven som dr rittsligt bindande och tillverkarna far
tillimpa vilka standarder och tekniska specifikationer de vill, men det 4r bara harmoniserade standarder vars hinvisningar
har offentliggjorts i EUT som ger presumtion om Gverensstimmelse.

Viss harmoniserad unionslagstiftning (2°) som bygger pd harmoniserade standarder innehéller alternativ till harmoniserade
standarder eller kompletterande metoder for att visa att en produkt eller tjdnst uppfyller kraven. Vissa av dessa alternativ ar
obligatoriska (**’) och andra ger presumtion om Gverensstimmelse pd ett liknande sitt som harmoniserade standarder (*).
I regel anges dessa alternativ som reservalternativ, frimst i situationer dar harmoniserade standarder (innu) inte finns.
Harmoniserade standarder ar fortfarande att foredra.

(") Handbok om europeisk standardisering (SWD(2015) 205 final, 27.10.2015, del I1I).

(*) Se dven definitionen av europeiska standardiseringsprodukter i artikel 2.2 i forordning (EU) nr 1025/2012.

(*") Nar det géller férordning (EG) nr 552/2004 om driftskompatibiliteten hos det europeiska nédtverket for flygledningstjanst kallas
forsikran for en forsikran om limplighet om tillverkarna viljer att inte f6lja en harmoniserad standard.

(*) Direktiv (EU) 2016/2102 om tillginglighet avseende offentliga myndigheters webbplatser och mobila applikationer, forordning (EU)
2017745 om medicintekniska produkter, forordning (EU) 2017746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik,
forordning (EU) 2019/1009 om godselmedel och direktiv (EU) 2019/882 om tillganglighetskrav f6r produkter och tjinster.

(*”) T.ex. gemensamma specifikationer enligt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och férordning (EU) 2017/746
om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

(**) Tex. tekniska specifikationer for tillganglighetskrav enligt direktiv (EU) 2016/2102 om tillginglighet avseende offentliga
myndigheters webbplatser och mobila applikationer, tekniska specifikationer for tillgdnglighetskrav enligt direktiv (EU) 2019/882
om tillginglighetskrav for produkter och tjdnster eller gemensamma specifikationer enligt forordning (EU) 2019/1009 om
godselmedel.
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4.2. Spérbarhetskrav

— Spdrbarhetskraven gor det majligt att spdra en produkt tillbaka i tiden och stddja marknadskontrollen. Tack vare
spdrbarhetskraven kan marknadskontrollmyndigheterna finna de ansvariga ekonomiska aktorerna och inhdmta bevis pd
produktens dverensstimmelse.

— Spdrbarhetskraven innefattar mdrkning av produkten och gor det mojligt att identifiera de ekonomiska aktorerna i
distributionskedjan.

4.2.1.  Varfor ir sparbarhet viktigt?
Spérbarhet 4r mojligheten att spara produkten tillbaka i tiden.

Spérbarhet dr en viktig aspekt for marknadskontrollmyndigheterna eftersom det mojliggor effektivt genomférande genom
marknadskontroll och korrigerande &tgirder, bland annat tillbakadragande och &terkallande av produkter. Osikra
produkter eller produkter som inte Gverensstimmer med kraven kan spdras tillbaka i distributionskedjan och de
ekonomiska aktorernas roller och ansvar lings kedjan kan identifieras. Marknadskontrollmyndigheterna kan & sin sida
spdra produkterna tillbaka till fabriken och i vissa fall frén fabriken till slutanvindaren.

Spérbarhet ar dven viktigt for tillverkarna, eftersom de pa ett effektivt sitt kan kontrollera tillverkningsprocessen och
leverant6rerna innan produkten slipps ut pd marknaden och distributionskedjan efter det att produkten har slippts ut pd
marknaden. Om en produkt inte uppfyller kraven kan tillverkarna minska effekterna av detta genom att aterkalla eller dra
tillbaka produkten beroende pa hur deras sparbarhetssystem ar utformat.

4.2.2.  Bestimmelser om spdrbarhet

Unionens harmoniseringslagstiftning ar foreskrivande nir det giller mélen, men inte sdtten att uppnd dessa mal. Det
betyder att harmoniseringslagstiftningen innehéller krav om spérbarhet for produkter som gors tillgingliga pd marknaden,
men inte bestimmelser om hur dessa krav ska uppfyllas. Harmoniseringslagstiftningen ar dessutom teknikneutral, vilket
innebir att den inte foreskriver vilken teknik som ska anvindas, t.ex. tryckning eller gjutning. Som tillverkare viljer du det
sparbarhetssystem som du anser ar lampligast for dina produkter och dina tillverknings- och distributionssystem.

Angivelse av tillverkarens, och for importerade produkter dven importorens, namn och adress pd produkten ir ett
grundldggande sparbarhetskrav. Namn och adress for den ekonomiska aktor som dr etablerad i unionen och avses i
artikel 4 i férordning (EU) 2019/1020 ska anges pd produkter inom tillimpningsomréadet for artikel 4. Med hjilp av
namn- och adressuppgifterna kan marknadskontrollmyndigheterna vid behov snabbt ta kontakt med en ekonomisk aktor
som har sldppt ut osikra produkter eller produkter som inte uppfyller kraven pa unionens marknad.

» ”

Det finns inget uttryckligt krav om att adressen maste foregds av orden "tillverkad av”, "importerad av” eller "representerad
av” eller "fullgjord av”. Uppgifterna fir dock inte vilseleda slutanvindaren och marknadskontrollmyndigheterna om
tillverkningsplatsen och adressen till varje ekonomisk aktor (***). Om dessa ord inte anges dr det marknadskontrollmyn-
digheterna som beslutar vilken roll varje ekonomisk aktor har. Det dr dd upp till de ekonomiska aktorerna att visa att de
har en annan roll.

Det finns inget krav pd att oversitta de engelska begreppen "manufactured by”, “imported by” eller "represented by” till alla
nodvindiga sprék. Dessa engelska begrepp anses vara lttbegripliga inom hela EU.

I férordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och 6verensstimmelse for produkter och beslut nr 768/2008/EG om
en gemensam ram for saluforing av produkter faststills gillande praxis for sparbarhet genom ett krav pd sirskild
sparbarhetsmirkning. Foljande giller enligt bestimmelserna om hénvisningar i beslut nr 768/2008/EG som omfattas av
unionens harmoniseringslagstiftning samt férordning (EU) 2019/1020:

(**) Forvaxling kan t.ex. uppstd om distributérens namn anges pa forpackningen och tillverkarens namn anges pd produkten inuti
forpackningen.
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1. Tillverkare ska ange foljande uppgifter: 1) namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke (*) och 2) en
kontaktadress pd produkten eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller pa ett dokument som medf6ljer
produkten. Den angivna adressen ska gé till en enda kontaktpunkt dér tillverkaren kan kontaktas (**7).

2. Importorer ska ange foljande uppgifter: 1) namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och 2) en
kontaktadress pd produkten eller, om detta inte d4r mojligt, pad forpackningen eller pa ett dokument som medfoljer
produkten (*%).

3. Ekonomiska aktorer som avses i artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020 ska ange foljande uppgifter: 1) namn, registrerat
firmanamn eller registrerat varumirke och 2) kontaktuppgifter, inbegripet postadress, pd produkten eller pd dess
forpackning, pd omslaget eller pé ett medféljande dokument (**%). Detta giller for produkter inom tillimpningsomradet
for artikel 4 som sldpps ut pd unionsmarknaden.

4. Tillverkarna ska se till att deras produkter dr forsedda med typnummer, partinummer, serienummer eller annan
identifieringsmarkning eller, om detta inte 4r mojligt pd grund av produktens storlek eller art, se till att den erforderliga
informationen anbringas pé forpackningen eller pa ett medféljande dokument (*%).

5. De ekonomiska aktorerna ska kunna identifiera varje ekonomisk aktor som har levererat produkter till dem och varje
ekonomisk aktor som de har levererat produkter till ().

Om inte annat anges i harmoniserad unionslagstiftning behover uppgifterna om de olika ekonomiska aktérernas namn och
adress inte anbringas outpldnligt, till skillnad frén andra uppgifter p& produkten, t.ex. CE-markning. Dessa uppgifter bor
dock vara synliga pd produkten, eller pa forpackningen eller pé ett medfoljande dokument.

4.2.2.1. Kravet att ange namn och adress for tillverkare

Tillverkare ska ange foljande tre uppgifter: 1) namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och 2) en
kontaktadress pd produkten eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen och/eller pa ett dokument som medfoljer
produkten.

Namn och adress ska generellt sett anbringas pd produkten, men om denna regel inte gir att folja far angivelsen i
undantagsfall flyttas frin produkten. Detta dr befogat om det var omojligt att anbringa den pa produkten under rimliga
tekniska eller ekonomiska forhdllanden, vilket dock inte giller estetiska skil. Det dr du som tillverkare som goér den
bedémningen och bedomningen mdste goras enligt produktens storlek eller art (*'}). Vissa produkter, t.ex.
horselhjdlpmedel, sensorer eller liknande ér helt enkelt for smd for att det ska vara mojligt att forse dem med sddan
information. I sddana fall ar det forsta alternativet att uppgifterna anges pa forpackningen och som ett andra alternativ kan
de anges i ett atfoljande dokument, t.ex. bruksanvisningen, forutom i de fall uppgifterna enligt harmoniseringslag-
stiftningen ska anges bade pa forpackningen och i de dtfoljande dokumenten.

Som tillverkare méste du folja detta krav, oavsett var du ér etablerad (i eller utanfér EU). Denna bestimmelse innebar att
produkter som siljs utan forpackning eller medfoljande dokument madste béra tillverkarens namn och adress.

Adressen ska g till en enda kontaktpunkt dar tillverkaren kan kontaktas, framfor allt av marknadskontrollmyndigheter.
Enligt lagtexten ska tillverkaren ange en enda kontaktpunkt pd produkten. Endast en kontaktpunkt for varje produkt ar
tilliten. Detta behover inte nodvindigtvis vara den adress dr tillverkaren faktiskt dr etablerad. Adressen kan t.ex. gé till
tillverkarens representant eller en kundtjinst.

(**) Ett varumdrke dr ett sdrskiljande tecken eller en beteckning som anvénds av en privatperson, ett foretag eller en annan juridisk person
i syfte att for konsumenter ange att de varor eller tjanster som varumdrket visas tillsammans med kommer fran en unik killa samt for
att sarskilja dess varor eller tjanster frin dem som kommer frin andra enheter. Ett varumarke ar ett slags immateriell rattighet och
bestér vanligtvis av ett namn, ett ord, en fras, en logotyp, en symbol, ett monster, en bild eller en kombination av dessa element.

(*7) Artikel R2.6 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.

(*%)  Artikel R4.3 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.

(**) Artikel 4.4 i forordning (EU) 2019/1020.

(') Artikel R2.5 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.

(") Artikel R7 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.

(*'?) Se skal 25 i beslut nr 768/2008/EG.
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Det maste inte finnas en kontaktpunkt i varje medlemsstat dir produkten tillhandahalls. Tillverkarna kan dock ange andra
adresser (*?%), under forutsittning att det tydligt framgér vilken adress som gar till den enda kontaktpunkten. Denna adress
ska anges som enda kontaktpunkt pd produkten/i dokumentationen. Adress eller land behéver inte nodvandigtvis
oversittas till spraket i den medlemsstat dir produkten tillhandahélls p& marknaden, men bokstiverna i det sprdk som
anvinds maste gora det mojligt identifiera foretagets ursprung och namn.

En webbadress far anges utover, men inte i stéllet for, en postadress. En adress bestar normalt av en gata och ett nummer
eller en postbox och ett nummer samt ett postnummer och en ort, men vissa linder avviker frén denna modell. Det kan
dven vara fordelaktigt att ange en e-postadress och/eller ett telefonnummer for att underlitta snabba kontakter med
berorda myndigheter.

4.2.2.2. Kravet att ange namn och adress for importérer

Aven importorer ska ange foljande uppgifter: 1) namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och 2) en
kontaktadress pd produkten eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller pa ett dokument som medfoljer
produkten. Denna bestimmelse ror en adress dir de kan kontaktas, framfor allt av marknadskontrollmyndigheterna. Detta
dr inte nodvandigtvis den adress ddr importoren faktiske dr etablerad utan kan till exempel vara adressen till kundtjansten.

Generellt sett ska importérens identifieringsmérkning och adress anges pd produkten. Endast om detta inte dr mojligt ska
importorens identifieringsmarkning och adress anges pa forpackningen och/eller pa ett medfoljande dokument. Detta kan
tex. forekomma om import6ren méste 6ppna forpackningen for att anbringa sitt namn och sin adress. De kompletterande
uppgifterna fran importoren fir inte skymma de uppgifter som tillverkaren angett pa produkten.

En webbadress far anges utover, men inte i stillet for, en postadress. En adress bestdr normalt av en gata och ett nummer
eller en postbox och ett nummer samt ett postnummer och en ort, men vissa linder avviker frén denna modell. Det kan
dven vara fordelaktigt att ange en e-postadress och/eller ett telefonnummer for att underlitta snabba kontakter med
berorda myndigheter.

4.2.2.3. Kravet att ange namn och adress for den ekonomiska aktor som avses i artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020

Om produkten omfattas av den lagstiftning som fortecknas i artikel 4.5 i forordning (EU) 2019/1020 och slipps ut pa
unionsmarknaden ska de ekonomiska aktorer som avses i artikel 4 ange 1) namn, registrerat firmanamn eller registrerat
varumirke och 2) kontaktuppgifter, inbegripet postadress, pa produkten eller pa dess forpackning, pd omslaget eller pa ett
medféljande dokument.

En webbadress far anges utover, men inte i stéllet for, en postadress. En adress bestdr normalt av en gata och ett nummer
eller en postbox och ett nummer samt ett postnummer och en ort, men vissa linder avviker frin denna modell. Det kan
dven vara fordelaktigt att ange en e-postadress och/eller ett telefonnummer for att underlitta snabba kontakter med
ber6rda myndigheter.

4.2.2.4. Majliga scenarier

Tillverkarens namn och adress madste alltid anges pd produkten. Nir det giller importerade produkter mdste dven
importorens namn och adress anges pd produkten. Produkter som omfattas av artikel 4 i férordning (EU) 2019/1020 och
som sldpps ut pd unionsmarknaden ska vara forsedda med namn och adress for den ansvariga ekonomiska aktér som ir
etablerad i EU. Normalt anges tva eller flera adresser pa en produkt (*'4):

— Onm tillverkaren dr etablerad inom EU anges endast en adress (tillverkarens) pd produkten eftersom produkten inte har
importerats.

— Onm tillverkaren (som sjdlv har uppgett sig vara tillverkare genom att anbringa sitt namn och sin adress pé produkten)
finns utanfor unionen och produkterna slapps ut pd EU-marknaden av en importor, ska det finnas tva adresser pa
produkten, dvs. tillverkarens och importorens.

(*) En adress som tex. utgdr en informationspunkt fér konsumenter och andra anvindare i den medlemsstat dir produkten
tillhandahalls.

(*'"*) For medicintekniska produkter mdste dven namn och adress for tillverkarens representant anges.
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— Om den ursprungliga tillverkaren finns utanfor unionen och importéren slipper ut produkten pd marknaden i eget
namn eller under eget varumarke eller dndrar en produkt som redan har slappts ut pd marknaden (pa ett sidant sitt att
overensstimmelsen med de tillimpliga kraven kan paverkas), betraktas importoren som tillverkaren. I sd fall 4r den
enda adress som kommer att finnas pa produkten (eller pa forpackningen eller det medf6ljande dokumentet) adressen
till den importor som betraktas som tillverkare (*), (29).

— Om tillverkaren finns i EU (ett foretag i EU presenterar sig som tillverkare genom att ha ritt att anbringa namn och
adress) trots att produkterna tillverkas utanfor EU, anses detta foretag vara den tillverkare som sldpper ut produkterna
pa unionsmarknaden, dven om den faktiska importen utfors av ett annat foretag. I sa fall finns det ingen importér som
uppfyller definitionen av import6r och det ricker med att enbart anbringa tillverkarens adress.

— Om produkten omfattas av artikel 4 i férordning (EU) 2019/1020 och sliapps ut p& unionsmarknaden, och tillverkaren
ar etablerad utanfor EU, det inte finns ndgon importor av produkten (eftersom den levereras direkt eller via en
leverantor av distributionstjdnster till slutanvidndaren frdn ett land utanfor unionen) och tillverkaren har utsett en
representant for att fullgora de uppgifter som anges i artikel 4.3 for tillverkarens rikning ska tvd adresser anges pd
produkten (eller pd forpackningen eller pd medfoljande dokument, eller for den ekonomiska aktoér som avses i
artikel 4, omslaget): tillverkarens adress och representantens adress i egenskap av ekonomisk aktor enligt artikel 4.
Detta dr dven fallet om tillverkaren 4r etablerad i EU men har utsett en representant for att fullgora de uppgifter som
anges i artikel 4.3 for tillverkarens rakning.

— Om produkten omfattas av artikel 4 i férordning (EU) 2019/1020 och slipps ut pd unionsmarknaden, och tillverkaren
dr etablerad utanfor EU, det inte finns ndgon importor av produkten och tillverkaren inte har utsett en representant,
men produkten hanteras av en leverantor av distributionstjanster som &r etablerad i EU, ska tva adresser anges pa
produkten (eller pa forpackningen eller pa ett medféljande dokument, eller for den ekonomiska aktor som avses i
artikel 4, omslaget): tillverkarens adress och adress for leverantoren av distributionstjanster i egenskap av ekonomisk
aktor enligt artikel 4.

4.2.2.5. Identifieringsmdrkning

Produkten mdste vara forsedd med typnummer, partinummer, serienummer, modellnummer eller annan markning for att
den ska kunna identifieras. Identifieringsmarkningen ska generellt sett vara anbringad pa produkten, men om denna regel
inte gar att folja far angivelsen i undantagsfall flyttas fran produkten. Detta ar befogat om produktens storlek och/eller art
gor att det blir svart eller tekniskt svért att ange identifieringsmérkning (V). T sd fall maste identifieringsmarkningen
anbringas pd forpackningen, om det finns ndgon sddan, ochfeller pd det medfoljande dokumentet. Identifierings-
mirkningen pd produkten fir varken utelimnas eller flyttas till forpackningen eller medfoljande dokument av rent
estetiska eller ekonomiska skal. Det 4r du som tillverkare som gor den bedémningen.

Av denna bestimmelse f6ljer att om produkten saknar forpackning eller om det inte medfoljer ndgot dokument méste
identifieringsmérkningen finnas pa sjilva produkten.

Detta krav innebir att du som tillverkare fritt kan vélja vilken identifieringsmirkning du vill anvdnda for produkten, sd
linge sparbarheten garanteras. Den identifieringsmarkning som anvinds madste sikerstilla en tydlig koppling till den
relevanta dokumentation som visar den specifika produkttypens Gverensstimmelse, i synnerhet EU-forsikran om
overensstimmelse. Produktens identifieringsmarke ska vara identiskt med det som anvinds i EU-forsikran om
overensstimmelse. Den identifieringsmarkning som viljs av tillverkaren 4r ocksa viktig i handelse av ett tillbakadragande
eller dterkallande, eftersom alla produkter som ar forsedda med samma identifieringsmérkning mdste dras tillbaka eller
dterkallas frdn marknaden.

(*¥) Om importorerna endast anbringar sitt namn och sin adress och later den ursprungliga tillverkarens varumirke std kvar, ar de
fortfarande importorer. Importorens och tillverkarens adress kommer att finnas pd produkten (eller forpackningen eller de
medféljande dokumenten).

(*'%) Detta giller dven om tillverkaren och importéren tillhor samma foretagskoncern, och det foretag som ér baserat i EU och som
importerar produkten in i EU tar pa sig tillverkarens fullstindiga ansvar f6r produkten.

(*'7) Nar det galler leksaker kan detta galla leksaker som bestdr av flera delar eller dr ssmmansatta av flera delar.
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[ vissa fall, t.ex. ndr en produkt bestédr av flera delar eller av en sats med flera delar, 4r det pa grund av produktens art inte
mojligt att anbringa identifieringsmarkningen. I dessa fall ska produktens identifieringsmirkning anbringas pd
forpackningen (eller pd ett medfoljande dokument). Forutom identifieringsméarkning pé forpackningen kan dessutom
enskilda produkter/delar/komponenter mirkas enligt tillverkarens interna regler och ambitioner att minimera
omfattningen av ett eventuellt dterkallande genom ett avancerat sparbarhetssystem for enskilda enheter (t.ex. partikoder,
tillverkningsdatum).

En del ekonomiska aktorer anvinder enhetsnummer for produkter (si kallat SKU — Stock Keeping Unit) som
identifieringsmetod. Enhetsnumret kan ocksad anvindas som identifikationsnummer i EU-férsikran om 6verensstimmelse
tillsammans med andra uppgifter som gor produkten mojlig att spara.

Produkter som bestdr av flera delar/komponenter

Var och en av dessa produkter 4r innesluten i en forpackning, men vanligen kan vissa delar/komponenter siljas eller siljs de
i en annan forpackning som separata delar/komponenter eller i andra kombinationer av delar/komponenter. En del av
delarna/komponenterna i forpackningarna kan gd att méirka, medan andra kan vara for sma eller ha en form som gor att
de inte gar att mdrka. Darfor dr det tillitet att ge satsen/forpackningen ett enhetsnummer och anvidnda samma
enhetsnummer i EU-forsikran om 6verensstimmelse.

Huvudsyftet med identifieringsmérkningen ér att marknadskontrollmyndigheterna ska kunna identifiera en enskild
produkt och koppla den till en EU-forsiakran om 6verensstimmelse. Om produkten fortfarande finns kvar i forpackningen
ndr marknadskontrollen gors ar det litt att identifiera markningen och kontrollera att den motsvarande EU-forsikran om
overensstimmelse ror produkten i frdga. Det skulle vara besvirligare att behova 6ppna forpackningen och leta upp
koderna pé de enskilda delarna och direfter koppla dem till motsvarande EU-férsikran om 6verensstimmelse.

Produkter som bestdr av en monterad enhet

Nir en produkt bestdr av endast en "enhet” dr det inte ovanligt att denna enhet har monterats av tillverkaren, med hjilp av
flera delar (men den 4r inte avsedd att monteras isir av konsumenten). De delar som utgor enheten (produkten) anvinds
ofta i mer dn en konstruktion. Oftast dr vissa delar inte tillrackligt stora for att mirkas med en identifieringsmérkning och
andra delar kanske inte gdr att marka av tekniska skil (ojimn yta, rund form osv.). Aven i detta fall ar det tillatet att
anbringa ett enhetsnummer pé forpackningen och att anvinda samma nummer i EU-forsikran om overensstimmelse.

Produkter som bestdr av en enhet som inte har monterats ihop av flera delar

I det hir fallet kan det verka enkelt att mérka sjilva produkten med en identifieringsmérkning som &r identisk med
mirkningen i EU-forsdakran om 6verensstimmelse (dvs. ett enhetsnummer). Samma produkt kan dock siljas i kombination
med andra produkter/enheter i en sats. Vid produktionstillfillet vet man inte vilka enheter som kommer att siljas
"ensamma” och vilka enheter som kommer att siljas i en forpackning tillsammans med andra produkter, och darfor ar det
enklare att marka forpackningen med motsvarande enhetsnummer i EU-forsakran om 6verensstimmelse. D4 blir det dven
lattare for marknadskontrollmyndigheterna att koppla produkten till motsvarande EU-forsakran om Gverensstimmelse.

4.2.2.6. Identifiering av de ekonomiska aktorerna

Ekonomiska aktérer dr skyldiga att behalla uppgifter om ekonomiska aktorer som de har levererat sina produkter till eller
kopt produkter fran under en period av tio ar eller en annan tidsperiod som foreskrivs i sirskild harmoniserad unionslag-
stiftning. Slutanvindaren (konsumenten) omfattas inte av detta krav eftersom denne inte anses utgora en ekonomisk aktor.

Harmoniseringslagstiftningen innehaller inga regler om hur detta krav ska uppfyllas, men tink pé att marknadskontrol-
Imyndigheterna kan begira att fd relevanta dokument, bland annat fakturor, for att kunna spara en produkts ursprung. Det
kan darfor vara bra att behdlla fakturor under en lingre period dn vad lagstiftningen foreskriver for att uppfylla kraven
avseende sparbarhet.
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4.3. Teknisk dokumentation

— Tillverkarna mdste utarbeta teknisk dokumentation.

— Syftet med den tekniska dokumentationen dr att den ska ge uppgifter om produktens konstruktion, tillverkning och funktion.

Enligt unionens harmoniseringslagstiftning 4r du som tillverkare skyldig att utarbeta teknisk dokumentation med uppgifter
som visar att produkten overensstimmer med de tillimpliga kraven. Den tekniska dokumentationen kan vara ett led i ett
kvalitetssystem for dokumentation om lagstiftningen foreskriver ett forfarande for bedomning av 6verensstimmelse som
bygger pa ett kvalitetssystem (modulerna D, E och H och deras varianter). Den tekniska dokumentationen méste finnas
tillgdnglig ndr produkten slipps ut pd marknaden, oavsett geografiskt ursprung eller plats (*'¢).

Den tekniska dokumentationen maste bevaras under tio dr frén det datum produkten slipps ut pd marknaden om inte
andra tidsperioder foreskrivs i unionens tillimpliga harmoniseringslagstiftning (). Det dr tillverkarna eller i
forekommande fall deras representanter som ir etablerade i unionen som har ansvar for detta. Eftersom begreppet
utsldppande pd marknaden avser varje enskild produkt ska tidsperioden riknas frén den tidpunkt dd den enskilda produkt
som omfattas av den tekniska dokumentationen slipps ut pd marknaden.

Innehéllet i den tekniska dokumentationen faststills i varje harmoniseringsakt beroende pa berord produkt. Generellt ska
dokumentationen innehélla en beskrivning av produkten och dess avsedda anvindning. Den ska dven innehalla uppgifter
om produktens konstruktion, tillverkning och funktion. Uppgifterna i dokumentationen beror pd produktens art och vilka
uppgifter som tekniskt sett anses vara noédvindiga for att visa att produkten overensstimmer med de vasentliga kraven i den
tillimpliga harmoniseringslagstiftningen, eller om harmoniserade standarder har anvints i 6verensstimmelse med dessa,
med angivelse av de visentliga krav som omfattas av standarderna. Kraven i bilaga II till beslut nr 768/2008/EG avser
innehéllet i den tekniska dokumentation som ir relevant for att visa produktens Gverensstimmelse med den tillimpliga
harmoniseringslagstiftningen. Kravet pa en tillfredsstillande analys och bedémning av riskerna” innebdr att tillverkaren
forst méste identifiera produktens alla mojliga risker och faststilla vilken specifik harmoniseringslagstiftning och vilka
viasentliga krav som ar tillimpliga. Analysen ska dokumenteras och ingd i den tekniska dokumentationen. Dessutom
behover tillverkare dokumentera bedomningen av hur de tar itu med de risker som identifierats for att se till att produkten
uppfyller de tillimpliga visentliga kraven (till exempel genom att tillimpa harmoniserade standarder). Om endast en del av
den harmoniserade standarden tillimpas eller om den inte ticker alla tillimpliga vésentliga krav bor det dokumenteras i den
tekniska dokumentationen hur de tillimpliga visentliga krav som inte ticks hanteras.

Om en produkt har omkonstruerats och genomgdtt en férnyad bedémning av overensstimmelse maste den tekniska
dokumentationen ange alla versioner av produkten, med en beskrivning av gjorda dndringar, hur de olika versionerna av
produkten kan identifieras samt uppgifter om de olika 6verensstimmelsebedomningar som utforts. Syftet med detta ar att
undvika att marknadskontrollmyndigheten under produktens livslingd patriffar tidigare versioner av produkten som
atfoljs av teknisk dokumentation som inte dverensstimmer med produkten i fraga.

Enligt viss harmoniseringslagstiftning ska den tekniska dokumentationen vara skriven pé ett sprak som godtas av det
anmilda organet (*%). For att en bedomning av 6verensstimmelse som kraver kontroll av tredje part ska kunna goras pa
lampligt sitt bor dokumentationen alltid vara skriven pa ett sprak som forstds av det anmalda organet, 4ven om detta inte
uttryckligen anges i den ber6rda harmoniserade réttsakten.

(*'3) Se avsnitt 2.3 ndr det galler utslippande pd marknaden.

(*") Nar det géller medicintekniska produkter ska tillverkaren av produkter fér implantation halla EU-forsdkran om overensstimmelse
tillganglig f6r de behoriga myndigheterna i minst 15 &r efter det att den sista produkten har slippts ut pd marknaden (artikel 10.8 i
forordning 2017/745).

(**) Se direktiven om enkla tryckkirl, maskiner (for modul B), icke-automatiska vagar, anordningar for forbranning av gasformiga
branslen, medicintekniska produkter, utrustning och sikerhetssystem som ar avsedda att anvindas i explosionsfarliga omgivningar,
hissar (for modulerna B, C, D, G och H), tryckbdrande anordningar, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt
radioutrustning.
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4.4. EU-forsikran om 6verensstimmelse

— Tillverkare eller deras representanter som dr etablerade inom unionen ska upprétta och underteckna en EU-forsakran om
dverensstammelse som ett led i forfarandet for bedomning av Gverensstammelse enligt unionens harmoniseringslagstiftning.

— EU-forsakran om Gverensstimmelse ska innehdlla alla relevanta uppgifter om den harmoniseringslagstiftning den utfardas
enligt samt uppgifter om tillverkaren, tillverkarens representant, i forekommande fall anmdlt organ, produkten och om sd ar
relevant dven en hanvisning till harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer.

— En enda forsakran om overensstimmelse kravs i de fall produkten omfattas av flera harmoniseringsakter som kriver en
EU-forsikran om dverensstammelse.

— En enda forsakran om overensstammelse kan bestd av en akt med alla relevanta forsakringar om dverensstammelse.

Som tillverkare dr du enligt unionens harmoniseringslagstiftning skyldig att uppratta och underteckna en EU-forsdkran om
overensstimmelse innan du slipper ut din produkt pd marknaden (*)). Tillverkare eller deras representanter som &r
etablerade inom unionen ska uppritta och underteckna en EU-forsikran om 6verensstimmelse som ett led i forfarandet
for bedéomning av overensstimmelse enligt unionens harmoniseringslagstiftning. EU-forsdkran om Gverensstimmelse ar
ett dokument som anger att produkten uppfyller alla relevanta krav i den tillimpliga lagstiftningen.

Genom att uppritta och underteckna EU-forsdkran om 6verensstimmelse tar du som tillverkare ansvar for att produkten
overensstimmer med kraven.

Precis som for den tekniska dokumentationen (*?) ska EU-forsdkran om 6verensstimmelse bevaras i tio ar frén det datum
dé produkten sldpps ut pd marknaden, om inte andra tidsperioder foreskrivs i lagstiftningen (*#). Det dr tillverkarna eller i
forekommande fall deras representanter som &r etablerade i unionen som har ansvar for detta. Nar det giller importerade
produkter dr det importdren som tar ansvar for EU-forsidkran om overensstimmelse (2%4).

EU-forsikran om overensstimmelse ska héllas uppdaterad (**). EU-forsikran om overensstimmelse ér specifik for varje
enskild produkt, dven om produkten ir serietillverkad. 1 praktiken kan samma version av EU-forsikran om
overensstimmelse vara tillimplig pa flera enskilda produkter som tillverkas i serie. S& snart som ndgon av delarna i
EU-forsdakran om overensstimmelse dndras mdste dock versionen av EU-forsdkran om overensstimmelse uppdateras for
produkter som slipps ut pd marknaden efter en sddan dndring. Sddana dndringar kan t.ex. vara dndringar i lagstiftningen,
dndringar i versionerna av de harmoniserade standarderna eller dndringar i kontaktuppgifterna for tillverkaren eller
representanten.

EU-forsiakran om overensstimmelse ska antingen upprittas enligt modellen i bilaga III till beslut nr 768/2008/EG eller
enligt modeller som direkt bifogas tillimplig sektorsharmoniseringslagstiftning. Standarden EN ISO/IEC 17050-1 har
utarbetats i syfte att tillhandahélla allmanna kriterier for forsakran om overensstimmelse och kan dven anvindas som
vigledning eftersom den overensstimmer med den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen. En forsikran kan vara ett
dokument, en mirkning eller motsvarande, och maste innehélla tillrackliga uppgifter for att alla produkter som omfattas
ska kunna sparas tillbaka till den.

(**') Observera att direktiv 2006/42/EG foreskriver utslippande pd marknaden av "delvis fullbordade maskiner”, vilka ska atfoljas av en s&
kallad forsakran om inbyggnad, som skiljer sig fran EU-forsdkran om overensstimmelse. Enligt forordning (EG) nr 552/2004 ska
delar av det europeiska natverket for flygledningstjanst antingen atfoljas av en forsakran om Gverensstimmelse eller en forsdkran om
lamplighet.

(**) Den tekniska dokumentationen beskrivs nirmare i avsnitt 4.3.

(*”) Enligt lagstiftningen om medicintekniska produkter ska EU-forsakran om overensstimmelse bevaras i 15 ar ndr det giller
medicintekniska produkter for implantation.

(***)  Se kapitel 3 nir det galler tillverkarnas, representanternas och importérernas ansvar.

(**) Se artikel R10.2 i beslut 768/2008/EG.
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Modellen for forsikran i beslut nr 768/2008 [EG innehéller foljande:

1. Ett identifikationsnummer for produkten, som inte behover vara unikt for varje produkt. Det kan vara ett
produktnummer, partinummer, typnummer eller serienummer (*). Det ér tillverkarna som fattar det beslutet (**’).

2. Namn och adress f6r den tillverkare eller representant som utfirdar forsikran.

3. En forklaring om att EU-forsikran om overensstimmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

4. Identifieringsuppgifter om produkten sé att den gdr att spara. Har anges relevant information for att komplettera punkt
1 med en beskrivning av produkten sé att den gér att spara. Det kan vara en bild for att identifiera produkten, men om
inte annat anges i harmoniseringslagstiftningen 4r det du som tillverkare som avgor vilka uppgifter du ska limna.

5. Exakta, fullstindiga och tydliga uppgifter om all relevant harmoniseringslagstiftning som produkten uppfyller samt
hédnvisningar till standarder eller andra tekniska specifikationer (t.ex. nationella tekniska standarder och
specifikationer). Detta innebir att versionen och/eller datumet f6r den relevanta standarden anges.

6. Namn och identifikationsnummer for det anmalda organet eller de anmalda organen om de har deltagit i forfarandet for
bedomning av 6verensstimmelse (*¥) (**) och hinvisningen till det relevanta intyget eller intygen, om tillimpligt.

7. 1forekommande fall, alla kompletterande uppgifter som kan krévas (t.ex. grad, kategori).

8. Datumet for utfirdande av forsikran, signatur, titel eller en likvirdig angivelse av en behorig person (¥ (*!). Detta
datum kan infalla efter det att bedomningen av 6verensstimmelse har slutforts.

Om flera harmoniseringsakter ar tillimpliga pd samma produkt madste tillverkaren eller representanten limna en enda
forsikran om Gverensstimmelse for samtliga rittsakter (*?). For att minska den administrativa bordan pa ekonomiska
aktorer och underlitta anpassningen av denna till dndringen av en av de tillimpliga rdttsakterna kan den enda forsikran
vara en akt bestiende av relevanta enskilda forsidkringar om 6verensstimmelse (*%).

EU-forsikran om overensstimmelse méste limnas till tillsynsmyndigheten pd begéran. Enligt harmoniseringslagstiftningen
om maskiner, utrustning och sikerhetssystem som 4r avsedda att anvindas i explosionsfarliga omgivningar,
radioutrustning, matinstrument, fritidsbdtar, hissar, jarnvigssystem for hoghastighetstdg och konventionella tdg samt delar
av det europeiska nitverket for flygledningstjinst ska produkterna tfoljas av EU-forsikran om 6verensstimmelse.

EU-forsdkran om overensstimmelse maste 6versittas till det eller de sprdk som anvinds i den medlemsstat ddr produkten
slapps ut eller tillhandahdlls pd marknaden (). Harmoniseringslagstiftningen anger inte alltid exakt vem som ska
oversitta forsikran. Logiskt sett bor det vara tillverkaren eller en annan ekonomisk aktor som tillhandahéller produkten.

(**) Numret kan dven vara en alfanumerisk kod.

(*¥) Vare sig det anges uttryckligen i harmoniseringslagstiftningen eller ¢j far tillverkarna ange ett identifieringsnummer for EU-forsdkran
om 6verensstimmelse enligt EN ISO/IEC 17050-2.

(**®) Deltagande av ett anmalt organ krévs inte i all harmoniseringslagstiftning och inte heller for alla produkter.

(**) Namn och adress for den person som innehar den tekniska dokumentationen kan ocksd krivas enligt vissa harmoniseringsakter,
eftersom de anger att inte bara tillverkaren ska inneha den tekniska dokumentationen.

() Detta kan vara foretagets vd eller en annan representant for foretaget som har fatt det ansvaret.

(') Den person som undertecknar forsikran behover inte ha sin hemvist i EU. Tillverkare som 4r etablerade utanfor unionen har ritt att
genomfora alla forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse i sina lokaler och underteckna EU-forsikran om overensstimmelse,
om inget annat anges i den berorda harmoniseringslagstiftningen.

(*?) Artikel 5 i beslut nr 768/2008EG.

(*?) Se till exempel skal 22 i direktiv 2014/35/EU, eller skil 24 som liknar detta i direktiv 2014/34/EU.

(*% Artikel R10.2 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.
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EU-forsakran om Overensstimmelse maste undertecknas av tillverkaren eller dennes representant. Om en Gversittning av
EU-forsikran om oOverensstimmelse har tagits fram av en annan ekonomisk aktér och inte undertecknats av tillverkaren
madste dven en kopia av den ursprungliga EU-forsdkran om overensstimmelse som undertecknats av tillverkaren lamnas
tillsammans med den oversatta versionen.

4.5. Mirkningskrav

4.5.1. CE-mirkning

4.5.1.1. Definition av CE-mdrkning och dess funktion

— CE-mdrkningen anger att produkten dverensstammer med den EU-lagstiftning som dr tillimplig pa produkten och enligt
vilken CE-mdrkningen ska anbringas.

— CE-markningen anbringas pd produkter som ska slippas ut pd EES-marknaden och Turkiets marknad, vare sig de har
tillverkats i ndgon av EES-staterna, Turkiet eller i ett annat land.

CE-mirkningen 4r en viktig angivelse (men inte ett bevis) for att produkten Gverensstimmer med EU-lagstiftningen.
CE-mirkta produkter har fri rorlighet pd EES-marknaden och den turkiska marknaden, vare sig de har tillverkats i EES,
Turkiet eller i ett annat land.

Medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet (EES-staterna, EU-medlemsstaterna och vissa Eftastater, dvs.
Island, Norge och Liechtenstein) far inte begrinsa utslippandet pd marknaden av CE-mdrkta produkter, om inte sidana
atgdrder dr motiverade pa grund av att det finns bevis for att produkten inte dverensstimmer med kraven. Detta giller
aven produkter som tillverkats i tredjelinder och siljs inom EES-omradet.

CE-mirkningen anger inte att produkten har tillverkats i EU, utan att produkten Gverensstimmer med kraven i unionens
tillimpliga harmoniseringslagstiftning. Detta anses dérfor vara visentlig information for medlemsstaternas myndigheter
savdl som for andra berorda parter (t.ex. distributorer). CE-markningen har inga kommersiella syften, dvs. den 4r inte ett
marknadsforingsverktyg.

CE-mirkningen 4r det synliga beviset pd bedomningen av overensstimmelse i allminhet och innebir att tillverkaren
forsidkrar att produkten 6verensstimmer med unionens harmoniseringslagstiftning.

4.5.1.2. Forhallande till befintlig lagstiftning

— I férordning (EG) nr 765/2008 faststlls de allmdnna principerna for CE-mdrkningen och i beslut nr 768/2008/EG anges
reglerna for hur den ska anbringas.

— Sektorslagstiftning om CE-mdrkning grundas pd forordning (EG) nr 765/2008 och beslut nr 768/2008/EG.

[ férordning (EG) nr 765/2008 faststills definitionen, formatet och de allméinna principerna for CE-markningen. I beslut
nr 768/2008/EG anges de forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som krévs for att en produkt ska f CE-mirkas.

Sektorsharmoniseringslagstiftningen om CE-markning f6ljer i stort sett principerna i forordning (EG) nr 765/2008 och
beslut nr 768/2008/EG.

Som en allmén regel (**) far CE-mirkning anges i EU-lagstiftningsakter som en laglig 6verensstimmelsemarkning om

— metoden for total harmonisering anvinds, vilket innebar att skiljande nationella bestimmelser pé det omrdde som técks
av réttsakten dr forbjudna,

(**) Beddmningen av dverensstimmelse i lagstiftningen om byggprodukter f6ljer inte beslut nr 768/2008[EG, 4ven om CE-mirkning ar
ett krav enligt lagstiftningen om byggprodukter. Skillnaden 4r att CE-markning enligt lagstiftningen om byggprodukter anger
produktens prestanda, och inte 6verensstimmelse i strikt bemarkelse, vilket ar fallet med annan lagstiftning som kraver CE-mérkning.
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— den harmoniserade rittsakten foreskriver forfaranden for bedomning av overensstimmelse enligt beslut
nr 768/2008EG.

Det finns dock ett undantag frdn den regeln.

I vederborligen motiverade fall far en totalharmoniserad rattsakt som f6ljer beslut nr 768/2008/EG foreskriva en annan
mérkning i stillet for CE-mérkningen. Direktivet om marin utrustning foreskriver t.ex. inte CE-mérkning, utan en sirskild
overensstimmelsemarkning — rattmarket. Anvindningen av rattmirket dr ocksé foremadl for de allmdnna principer som
anges i forordning (EG) nr 765/2008 och beslut nr 768/2008/EG och eventuella hinvisningar till CE-mérkning ska tolkas
som hinvisningar till rattmarket. For transportabla tryckbirande anordningar krivs pa ett liknande sitt "Pi-markningen” i
stillet for CE-markningen.

4.5.1.3. Vem fdr (inte) anbringa CE-mdrkning?

— CE-mdrkningen anbringas av tillverkarna (etablerade inom eller utanfor unionen) eller av deras representanter som dr
etablerade inom unionen.

— Genom att anbringa CE-mdrkningen forsikrar du som tillverkare att din produkt Gverensstammer med alla tillimpliga krav i
EU-lagstiftningen och att alla forfaranden for bedomning av overensstimmelse har slutforts med godkdnt resultat.

Det dr tillverkarna som bir det slutliga ansvaret for att produkterna overensstimmer med bestimmelserna i unionens
harmoniseringslagstiftning och for att anbringa CE-mérkningen, vare sig de ir etablerade inom eller utanfor unionen.
Tillverkarna kan bemyndiga en representant att anbringa CE-markningen for deras rdkning.

Genom att anbringa CE-mirkning pé din produkt forklarar du som tillverkare pd eget ansvar (oavsett om en tredje part har
deltagit i forfarandet for beddomning av 6verensstimmelse) att din produkt 6verensstimmer med alla rittsliga krav for att fa
CE-mirkas.

Om en importor, distributor eller en annan aktor slapper ut produkter pd marknaden eller dndrar produkter i eget namn
eller under eget varumirke tar de over tillverkarens ansvar. De tar dven Over ansvaret for produktens overensstimmelse
och CE-mirkning. I detta fall mdste de ha tillricklig information om produktens konstruktion och tillverkning, eftersom de
tar over det rattsliga ansvaret nir de anbringar CE-markningen.

4.5.1.4. Principer for anbringande av CE-mdrkning

CE-mdrkningen mdste ha den form som anges nedan. Om den minskas eller forstoras mdste proportionerna behdllas.

CE-mirkningen ska anbringas pd produkten eller dess markskylt sd att den ar synlig, ldtt
lasbar och outplénlig. Om detta inte dr mojligt eller inte tilldtet med hénsyn till produktens
beskaffenhet ska den anbringas pd forpackningen om en sddan finns, ochfeller pa
medfoljande dokument. CE-mirkningen fir principiellt sett inte anbringas forrdn
bedomningen av Overensstimmelsen har slutforts, sd att man sikert vet att produkten
uppfyller alla bestimmelser i de tillimpliga harmoniseringsakterna. CE-mérkningen gors
vanligen i slutet av tillverkningsfasen. Det medfor inga problem om CE-mérkningen t.ex.
anbringas pd en produktskylt som inte fists pd produkten forrin efter den slutliga
kontrollen. Om CE-mirkningen t.ex. anbringas genom stimpling eller gjutning kan den anbringas i ett annat skede av
tillverkningsfasen, under forutsittning att produktens 6verensstimmelse kontrolleras som ett led i tillverkningsprocessen.

Synlighetskravet innebar att CE-mérkningen mdste vara lattillganglig for alla parter. Den kan t.ex. anbringas pa baksidan
eller undersidan av en produkt. Synlighetskravet innebér inte nodvandigtvis att CE-markningen maste vara synlig innan en
produkts foérpackning oppnas eftersom CE-mirkningen endast behdver anbringas pd dven forpackningen om detta
uttryckligen krivs i de berorda unionsrittsakterna. Nar det géller produkter som kraver montering bor CE-méarkningen
forbli synlig efter montering, men behover inte vara synlig efter slutlig installation och vid normal anvindning. For att vara
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siker pd att den gar att ldsa ska ligsta hojd vara 5 mm. Enligt flera rattsakter (**) fir CE-markningens minsta mdtt dock
frangds for smé anordningar eller komponenter.

CE-mirkningen kan vara utformad p4 olika sitt (t.ex. farg, fast/ihdlig), bara den ir synlig, ldsbar och matten respekteras. Den
ska ocksa vara outpldnlig sé att den under normala omstindigheter inte kan avlagsnas utan att det blir synliga spér (i vissa
produktstandarder anvinds t.ex. ett gnuggtest med vatten och lacknafta). Det dr du som tillverkare som ska se till att den
tekniska losningen uppfyller kraven pd synlighet, lasbarhet och outpldnlighet (**’). Detta innebir emellertid inte att
CE-mirkningen maste utgora en integrerad del av produkten.

I vissa fall dr det dock omajligt att anbringa CE-mérkningen pd produkten (t.ex. pd vissa typer av explosiva varor) eller inte
mojligt enligt rimliga tekniska eller ekonomiska forhéllanden. I andra fall kan minimimétten f6r anbringande inte foljas eller
sd kan det inte garanteras att CE-mérkningen ér synlig, lislig och outplanlig.

I sddana fall far CE-markningen anbringas pa férpackningen, om det finns en sddan, och/eller pd medf6ljande dokument
om sddana kravs enligt den berorda harmoniseringslagstiftningen. CE-markningen pd produkten fir varken uteldmnas eller
flyttas till forpackningen eller medféljande dokument av rent estetiska skal.

Enligt férordning (EG) nr 765/2008 och beslut nr 768/2008/EG mdste CE-mirkningen ha de matt, det format och de
proportioner som anges i bilaga II till forordning (EG) nr 765/2008 och vara laslig och outpldnlig. Varken férordning (EG)
nr 765/2008 eller beslut nr 768/2008/EG innehdller forbud mot vissa utformningar (t.ex. en "ihalig” utformning), s linge
ovannamnda villkor dr uppfyllda. Enbart elektronisk méarkning dr dock inte tilldten.

Om produkterna siljs pé nitet ar det limpligt att CE-méarkningen och eventuella varningar som erfordras enligt tillimplig
lagstiftning anges pd webbplatsen och dr synliga innan slutanvindaren slutfor kopet.

4.5.1.5. Anbringande av CE-mdrkning tillsammans med det anmdlda organets identifikationsnummer

Om ett anmilt organ medverkar i tillverkningskontrollen enligt unionens tillimpliga harmoniseringslagstiftning mdste
organets identifikationsnummer anges forutom CE-miérkningen. Det dr du som tillverkare eller din representant som ska
anbringa identifikationsnumret om sa krévs enligt lagstiftningen, pd det anmélda organets ansvar.

Ett anmalt organ kan delta i tillverkningsfasen, beroende pé vilket forfarande for Gverensstimmelse som tillimpas.
CE-mirkningen ska endast &tfoljas av det anmilda organets identifikationsnummer om organet medverkar i
tillverkningsfasen. Identifikationsnumret for ett anmalt organ som medverkar i bedomningen av Gverensstimmelse under
konstruktionsfasen enligt modul B foljer alltsd inte CE-mirkningen. Ibland medverkar flera anmdlda organ i
tillverkningsfasen, vilket 4r mojligt om flera harmoniseringsakter ér tillimpliga. I dessa situationer madste flera identifika-
tionsnummer &tfolja CE-mérkningen.

Om CE-markningen anges pa produkten utan identifikationsnummer innebdr detta att

— inget anmalt organ har medverkat i konstruktions- eller tillverkningsfasen (modul A),

— ett internt ackrediterat organ enligt tillverkarens val har medverkat i tillverkningsfasen (modulerna A1 och A2),

— ett anmalt organ har medverkat i konstruktionsfasen (modul B), men inte i tillverkningsfasen (modul C férutom modul B),

() Sasom maskiner, personlig skyddsutrustning, aktiva medicintekniska produkter f6r implantation, medicintekniska produkter,
utrustning och sikerhetssystem som ir avsedda f6r anvindning i explosionsfarliga omgivningar, hissar — nir det giller maskiner med
smd dimensioner, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, radioutrustning eller marin utrustning.

(*") LCD-skdrmar som anvinds for CE-mirkning har t.ex. ansetts vara limpliga for vissa produkter, sisom hissar, forutsatt att tillverkaren
sakerstiller lasbarhet, synlighet och outpldnlighet. Framfor allt innebar outpldnlighet att det méste vara en varaktig mérkning som
inte kan forsvinna pa grund av elektroniska fel eller suddas ut under hisskorgens livstid eller anvindning.
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— ett anmalt organ har medverkat i utformningsfasen (modul B), och ett internt ackrediterat organ enligt tillverkarens val
har medverkat i tillverkningsfasen (modulerna C1 och C2 férutom modul B).

Om CE-mirkningen emellertid anges pa produkten med identifikationsnummer (***) innebar detta att
— ett anmdlt organ enligt tillverkarens val har medverkat i tillverkningsfasen (modulerna A1 och A2),

— ett anmdlt organ har medverkat i konstruktionsfasen (modul B) och ett anmalt organ enligt tillverkarens val (inte
nodvindigtvis detsamma, men vars identifikationsnummer anges) har medverkat i tillverkningsfasen (modulerna C1
och C2 férutom modul B),

— ett anmdlt organ har medverkat i konstruktionsfasen (modul B) och ett anmalt organ (inte nodvandigtvis detsamma,
men vars identifikationsnummer anges) har medverkat i tillverkningsfasen (modulerna C1, C2, D, E och F forutom
modul B),

— ett anmdlt organ har medverkat i bdde konstruktions- och tillverkningsfasen (modulerna D1, E1, F1, G1, H och H1).

CE-mirkningen och det anmilda organets identifikationsnummer mdste inte nédvindigtvis anbringas inom unionen. De
kan anbringas i ett tredjeland, t.ex. om produkten tillverkas dir och det anmilda organet har utfort bedémningen av
overensstimmelse i det landet enligt relevant unionsharmoniseringslagstiftning. CE-mérkningen och identifikationsnumret
kan ocksd anbringas separat, s linge de anges i anslutning till varandra.

4.5.1.6. Vilka produkter mdste (inte) CE-mdrkas?

— CE-mdrkning ska anbringas innan en produkt som omfattas av dess krav slipps ut pd marknaden om inte annat krdvs enligt
specifik unionsharmoniseringslagstiftning.

— Om en produkt omfattas av flera harmoniseringsakter som kriver CE-mdrkning ska mdrkningen ange att produkten har
forklarats overensstimma med bestimmelserna i samtliga harmoniseringsakter.

— En produkt fdr inte CE-mdrkas om den inte omfattas av harmoniseringslagstiftning med krav pd markning.

Alla produkter méste inte CE-mirkas (**). Kravet pd att anbringa CE-mérkning ror alla produkter som ar avsedda for
unionsmarknaden och som omfattas av rittsakter med krav pd markning. CE-markning ska anbringas i foljande fall:

— Pé alla nytillverkade produkter som omfattas av lagstiftning med krav pad CE-mirkning, vare sig de har tillverkats i
medlemsstaterna eller i tredjeldnder.

— P4 anvinda produkter och andrahandsprodukter som importerats frin tredjelinder och omfattas av lagstiftning med
krav pd CE-markning.

— P4 alla visentligt dndrade produkter som i nytt skick omfattas av lagstiftning med krav pd CE-mirkning och som har
dndrats pa ett sddant sitt att det paverkar produktens sikerhet eller 6verensstimmelse med den tillimpliga harmoniser-
ingslagstiftningen.

[ visa fall anses en produkt vara en firdig produkt enligt en harmoniseringsakt och maste siledes CE-mirkas. Samma
produkt inbegrips darefter i en annan firdig produkt som omfattas av en annan harmoniseringsakt som ocksd kraver
CE-mirkning. Detta ger upphov till en situation dir fler 4n en CE-mirkning anbringas pa produkten (*).

(%) Observera att om flera harmoniseringsakter ér tillimpliga pa en produkt och CE-miérkningen anges med ett identifikationsnummer
innebdr inte detta att det anmalda organet har medverkat i det forfarande f6r bedomning av 6verensstimmelse som kravs enligt varje
tillimplig réttsakt. Vissa tillimpliga harmoniseringsakter kraver inte att ett anmalt organ ska medverka.

(**) Forordning (EG) nr 552/2004 om driftskompatibiliteten hos det europeiska nitverket for flygledningstjanst innehaller inget krav péd
CE-mirkning.

(**) Datorer ar ett typiskt exempel pd detta.
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CE-mirkning 4r generellt ett krav i unionens harmoniseringslagstiftning, men vissa produkter kan undantas fran detta krav.
Som en allmin regel har sddana produkter fri rorlighet om

a. de tfoljs av
— en forsikran om inbyggnad for delvis fullbordade maskiner (halvfabrikat) enligt maskindirektivet,

— en forsdkran frén tillverkaren eller importéren f6r delvis fardigstillda vattenfarkoster enligt direktivet om fritidsbatar
och vattenskotrar,

b. de &tfoljs av ett intyg om Overensstaimmelse ndr det giller komponenter enligt definitionen i direktivet om utrustning
och sikerhetssystem som ér avsedda att anvindas i explosionsfarliga omgivningar,

c. de atfoljs av en forsakran nar det giller

— specialanpassade medicintekniska produkter och produkter avsedda for kliniska undersokningar enligt definitionen i
lagstiftningen om medicintekniska produkter,

— produkter avsedda for utvirdering av prestanda enligt lagstiftningen om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik,

d. de atfoljs av ett intyg om Overensstimmelse nar det galler tillbehor enligt direktivet om anordningar for forbranning av
gasformiga brénslen,

e. produkten dr markt med tillverkarens namn och en angivelse av hogsta last ndr det giller vigar som inte omfattas av
kravet pd bedémning av 6verensstimmelse enligt direktivet om icke-automatiska végar,

f. produkten har tillverkats enligt allmént vedertagna tekniska foreskrifter nir det galler vissa tryckkarl i direktiven om
enkla tryckkirl och tryckbirande anordningar.

Enligt direktivet om tryckbarande anordningar fir medlemsstaterna inom sitt territorium dessutom tilldta utslippande pa
marknaden och ibruktagande av anvindarna av tryckbadrande anordningar eller aggregat som inte 4r CE-mérkta, men vars
overensstimmelse med de vésentliga kraven har bedomts av brukarens kontrollorgan i stillet for ett anmalt organ.

4.5.1.7. CE-mdrkning och andra markningar

— CE-markningen dr den enda markning som anger att en produkt Gverensstammer med den unionsharmoniseringslagstiftning
som dr tillamplig pd produkten i friga och innehdller krav pa CE-mdrkning.

— Medlemsstaterna ska avstd frin att i sin nationella lagstiftning infora hanvisningar till annan Gverensstammelsemdrkning
som Gverlappar CE-mdrkningen.

— Produkter far bara annan mdrkning och andra mdrken forutsatt att dessa fyller en annan funktion dn CE-mdrkningen,
sannolikt inte kan forvixlas med CE-mdrkningen och inte minskar CE-mdrkningens lisbarhet och synlighet.

CE-mirkningen ersdtter alla obligatoriska Overensstimmelsemarkningar som har samma innebord och fanns innan
harmoniseringslagstiftningen infordes. Sidana nationella Gverensstimmelsemirkningar 4r inte forenliga med
CE-mirkningen och utgor en overtridelse av den tillimpliga EU-lagstiftningen. Nar medlemsstaterna inforlivar unionens
harmoniseringslagstiftning ska de inbegripa CE-mérkning i sina nationella foreskrifter och administrativa forfaranden. De
madste ocksd avstd frdn att i den nationella lagstiftningen infora andra overensstimmelsemirkningar som har samma
innebord som CE-mérkningen.

Andra mirkningar kan dock vara tillitna om de bidrar till skyddet av allmédnintressen, inte omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning och inte anbringas pa ett sitt som minskar CE-mérkningens synlighet, lisbarhet och innebérd.
Det ar alltsd tillatet att anbringa kompletterande mérkningar (t.ex. en tillverkares skyddade varumarke eller andra privata/
nationella markningar) om de inte kan forvixlas med CE-mirkningen. Forvixlingen kan gilla antingen CE-markningens
innebord eller utformning.

I sddana fall maste andra mirkningar som kompletterar CE-markningen fylla en annan funktion d4n CE-mirkningen. De bor
informera om overensstimmelse med syften som skiljer sig frin CE-mirkningens syften (t.ex. miljéaspekter som inte
omfattas av den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen).
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Flera harmoniseringsakter anger dessutom andra mérkningar som kompletterar CE-markningen utan att dverlappa den (se
punkt 4.5.2).

4.5.1.8. Sanktioner

— Medlemsstaterna ska se till att bestammelserna om CE-mdrkning tillimpas korrekt och vidta lampliga atgarder i handelse av
otillborlig anvindning av markningen.

— Medlemsstaterna ska ocksd vidta sanktioner for overtridelser, vilka fdr inbegripa straffrittsliga sanktioner for allvarliga
overtrédelser.

— Medlemsstaterna ska meddela kommissionen och de andra medlemsstaterna om de beslutar att begransa den fria rorligheten
pd grund av att CE-mdrkning har anbringats pd ett felaktigt sdtt eller om de vidtar dtgdrder mot personer som bdr ansvaret
for en CE-markt produkt som inte dverensstammer med kraven.

Om en produkt dr CE-mirkt kan man forutsitta att den har genomgatt alla nodvindiga kontroller innan den slipps ut pa
marknaden och att den Gverensstimmer med de rittsliga kraven. Marknadskontrollmyndigheterna har ratt att lita en
produkt genomgé ytterligare kontroller for att skydda allménintresset. Marknadskontrollmyndigheterna bor besluta om
atgdrder fran fall till fall enligt proportionalitetsprincipen.

Medlemsstaterna mdste infora limpliga dtgarder i sin nationella lagstiftning for att bide forebygga missbruk och felaktig
anvindning av CE-mirkning och vidta 4tgirder om sidant forekommer. Atgirderna ska vara effektiva, std i proportion till
overtriadelsen och vara avskrickande, och far forstirkas om den berorda ekonomiska aktoren har begétt en liknande
overtridelse i tidigare fall. Atgirderna kan omfatta tillbakadragande eller iterkallande av produkten, sanktioner och vid
behov straffrittsliga pafoljder (t.ex. boter och fangelse).

Dessa dtgirder paverkar inte andra dtgirder som vidtas om marknadskontrollmyndigheterna finner att en produkt utgér en
risk eller inte uppfyller den tillimpliga lagstiftningen. Medlemsstaterna maste dessutom se till att dtgdrderna verkligen
vidtas.

Om en produkt som inte omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning med krav pd CE-mérkning 4ndd marks med
CE-mirkningen anses detta vara vilseledande, eftersom t.ex. konsumenter eller anvindare kan fé intrycket att produkten
uppfyller vissa harmoniseringsbestimmelser. De behoriga myndigheterna mdste darfor ha rittsliga instrument for att
kunna agera mot vilseledande anvindning av CE-mirkningen. Atgirder méste ocksd vidtas mot de ansvariga for att en
produkt som inte uppfyller kraven bir CE-miérkningen.

Anbringande av kompletterande markningar foérutom CE-markningen 4r foéremdl for vissa begrinsningar (**).
Marknadskontrollmyndigheten madste vidta de dtgarder som krévs for att se till att dessa principer respekteras och ska vid
behov vidta limpliga atgarder.

Medlemsstaterna ska underrdtta kommissionen och de andra medlemsstaterna om de beslutar att begrinsa den fria
rorligheten pd grund av att CE-mérkning har anbringats pa ett felaktigt sitt eller om de vidtar dtgirder mot personer som
bar ansvaret for en CE-mirkt produkt som inte overensstimmer med kraven. Direfter beslutar medlemsstaterna om
liknande &tgirder dr nodvindiga. Nir det giller produkter som CE-mirkts trots att de inte omfattas av kravet pd
CE-mirkning ska medlemsstaterna underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om sddana fall.

4.5.2.  Andra obligatoriska mirkningar

Ytterligare markningar som kompletterar och inte overlappar CE-mdrkningen anges i flera av unionens harmoniseringsakter.

(*1 Se punkterna 4.5.1.7. och 4.5.2.
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Piktogram eller andra mirkningar som t.ex. anger anvindningskategori kompletterar enligt vissa harmoniseringsakter
CE-mirkningen, men ingdr inte i eller ersitter den. I allminhet foljer dessa mérkningar samma principer som
CE-mirkningen. Ndgra exempel:

— EU:s energimirkning for energirelaterade produkter.

— Sarskild markning av explosionsskydd som kravs for utrustning och sikerhetssystem som 4r avsedda att anvindas i
explosionsfarliga omgivningar.

— Den kompletterande metrologimarkningen f6r matinstrument och icke-automatiska végar.

5. BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE

5.1. Moduler fér bedomning av dverensstimmelse

5.1.1.  Vad dr bedémning av Gverensstimmelse?

— Bedimning av Gverensstammelse dr den process som utfors av tillverkarna for att visa att produkterna uppfyller vissa krav.

— En produkt genomgdr bedomning av verensstimmelse bade under konstruktions- och tillverkningsfasen.

Tva viktiga aspekter i alla rdttsakter som omfattar produkter dr
— lagstiftningskrav om egenskaperna hos produkten i friga,

— de forfaranden f6r bedomning av 6verensstimmelse som tillverkaren utfor innan produkten slapps ut pd marknaden for
att visa att den uppfyller dessa lagstiftningskrav.

I denna vigledning beskrivs bedomning av 6verensstimmelse enligt beslut nr 768/2008 [EG (sdrskilt for harmoniseringslag-
stiftningen enligt den nya metoden och den nya lagstiftningen).

En produkt genomgar bedomning av Gverensstimmelse bade under konstruktions- och tillverkningsfasen. Bedémning av
overensstimmelse 4r tillverkarens ansvar. Om du som tillverkare ligger ut konstruktionen eller tillverkningen pd
entreprenad dr du fortfarande ansvarig for att utféra bedémningen av 6verensstimmelse.

Bedomning av 6verensstimmelse far inte forvaxlas med marknadskontroll, som innebdr att de nationella marknadskontrol-
Imyndigheterna utfor kontroller av produkten efter det att den har slappts ut pd marknaden. Bdda metoderna kompletterar
varandra och 4r lika nddvandiga for att se till att de berorda allménintressena skyddas och den inre marknaden fungerar vil.

Huvudsyftet med forfarandet f6r bedomning av Gverensstimmelse ér att visa att produkter som slipps ut pd marknaden
uppfyller kraven i den relevanta lagstiftningen.

5.1.2.  Modulerna for bedémning av Gverensstammelse enligt harmoniseringslagstiftningen

— Enligt unionens harmoniseringslagstiftning omfattar forfarandena for bedomning av dverensstammelse bade konstruktions-
och tillverkningsfaserna. De bestdr av en eller tvd moduler. En del moduler ticker bada faserna. I andra fall anvinds olika
moduler for varje fas.

— I beslut nr 768/2008/EG anges den overgripande uppsdttningen av moduler for bedomning av overensstimmelse och hur
forfarandena dr uppbyggda i moduler.

— Lagstiftaren valjer frin en uppsittning moduler/forfaranden for bedomning av éverensstammelse (som faststdlls i beslut
nr 768/2008/EG) vilka som dr mest lampliga for den berorda sektorn.

Enligt unionens harmoniseringslagstiftning bestdr forfarandena for bedomning av Overensstimmelse av en eller tvd
moduler. Eftersom produkterna genomgdr en bedémning av Overensstimmelse bdde under konstruktions- och
tillverkningsfaserna omfattar forfarandena for bedémning av overensstimmelse bada faserna, medan en modul kan omfatta
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— antingen en av de tva faserna (i detta fall bestar forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse av tvd moduler),
— eller bada faserna (dé bestér forfarandet for bedémning av 6verensstimmelse bara av en modul).

I beslut nr 768/2008/EG anges den 6vergripande uppsittningen av moduler for bedomning av 6verensstimmelse och hur
forfarandena dr uppbyggda i moduler.

Lagstiftaren viljer frn en uppsittning moduler/forfaranden fér bedomning av Gverensstimmelse (som faststills i beslut
nr 768/2008/EG) vilka som dr mest limpliga for att tillgodose den berorda sektorns sirskilda behov (*). De minst
betungande modulerna bor viljas med hinsyn till vilken typ av produkter och faror det giller, inverkan pa skyddet av
allmanintressen, den ekonomiska infrastrukturen i en viss sektor, tillverkningsmetoder osv. Om sd dr mojligt bor ett urval
av kontroll- och certifieringsmetodsmoduler och/eller kvalitetssikringsmoduler tillhandahallas.

Forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse ar likvardiga ur rdttslig synpunkt, men ér inte tekniskt identiska nar det
géller metoderna. Syftet med bedomning av Gverensstimmelse i sektorslagstiftningen ar att bygga upp ett hogt fortroende
for produkternas overensstimmelse med de relevanta visentliga kraven.

Syftet med modulerna i beslut nr 768/2008/EG ir att begransa antalet méjliga forfaranden.
Valmojligheterna méste dock vara tillrackligt varierade for att kunna tillimpas pa s& manga produkter som mojligt.

Harmoniseringslagstiftningens forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse ger antingen inte tillverkaren ngot val
eller ger ett urval av forfaranden som tillverkaren maste vilja mellan. Eftersom harmoniseringslagstiftningens forfaranden
for bedomning av 6verensstimmelse hérror fran beslut nr 768/2008/EG dr de konsekventa och enhetliga. Det leder i sin
tur till att bedomningen av overensstimmelse blir 6ppnare, sirskilt i fall dir flera harmoniseringsakter giller for en och
samma produkt.

5.1.3.  Vilka aktorer deltar i bedomningen av overensstimmelse och hur inverkar den pd leveranskedjan?

— Bedomningen av dverensstammelse dr tillverkarens ansvar, vare sig lagstiftningen foreskriver deltagande av ett anmdlt organ
eller internt ackrediterat organ for bedomning av éverensstimmelse eller ej.

— De viktigaste aktdrerna i bedémningen av Gverensstammelse dr lagstiftaren, tillverkaren och (om sd foreskrivs i lagstiftningen)
ett anmalt organ eller internt ackrediterat organ for bedomning av éverensstammelse.

— De moduler som anvinds for bade konstruktions- och tillverkningsfasen eller for varje fas kan omfatta deltagande av ett
anmdlt organ eller ¢j.

— Interna ackrediterade organ for bedomning av Gverensstimmelse mdste visa samma nivd av teknisk kompetens och vara lika
opartiska som anmdlda organ.

Bedomning av Gverensstimmelse dr tillverkarens ansvar. Om sa krévs enligt den relevanta lagstiftningen mdste dock en
tredje part delta i forfarandet.

Sammantaget finns foljande tre mojligheter:

— Ingen tredje part deltar. S& kan vara fallet nir lagstiftaren anser att en forsikran (atfoljd av relevanta tekniska
undersokningar och teknisk dokumentation) fran tillverkaren &r tillrdcklig for att garantera att produkten
overensstimmer med de relevanta rittsliga kraven. I detta fall dr det du som tillverkare som gor alla nodvindiga
kontroller, upprittar den tekniska dokumentationen och sikerstiller att tillverkningsprocessen Gverensstimmer med
de tillimpliga kraven.

(*?) Enligt ekodesigndirektivet faststills forfarandena for bedomning av dverensstimmelse (som ska anges i en genomférandedtgird) som
regel i sjdlva direktivet, men i vederborligen motiverade fall foreskrivs modulerna i beslut nr 768/2008.
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— Bedomningen av Overensstimmelse gors med deltagande av ett ackrediterat internt organ for bedomning av
overensstimmelse som ingér i tillverkarens organisation. Det interna organet fir dock inte bedriva andra verksamheter
dn bedomning av Gverensstimmelse. Det ska vara oberoende och fir inte medverka i kommersiell verksamhet eller i
konstruktion eller tillverkning (se artikel R21 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG for narmare uppgifter). Det ska ha
samma tekniska kompetens och vara lika opartiskt som externa organ for bedémning av overensstimmelse, vilket
visas genom ackreditering.

— Om s3 ar lampligt for en viss sektor kan lagstiftaren bekrifta att tillverkaren har mycket valutrustade provningslabo-
ratorier eller lokaler. S& kan vara fallet for nya innovativa och komplexa produkter, dar tillverkaren besitter
kunskaperna om hur produkterna bor provas.

— I andra fall kan lagstiftaren anse att deltagande av en tredje part, dvs. ett externt organ fér bedomning av
overensstimmelse, dr nddvindigt. Sddana organ mdste vara opartiska och fullstindigt oberoende gentemot den
organisation eller den produkt som den bedémer (se dven artikel R17.3 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG). De fér
inte delta i ndgon verksamhet som kan pédverka deras oberoende (se dven artikel R21.2 c i bilaga I till beslut
768/2008/EG), och fir inte ha intressen som anvéndare eller andra intressen i den produkt som ska bedomas.

Det dr medlemsstaternas ansvar att anmila de tredje parter som utfor bedomning av Gverensstimmelse inom deras
territorium som de anser vara tekniskt kompetenta for att bedéma produkters Gverensstimmelse med kraven i unionens
harmoniseringslagstiftning. Interna organ kan inte anmilas, men mdste fortfarande uppvisa samma tekniska kompetens
som externa organ, vilket gors genom ackreditering. Medlemsstaterna maste ocksa se till att organen (interna eller externa)
standigt uppritthéller sin tekniska kompetens.

De aktorer som deltar i bedémningen av 6verensstimmelse ar alltsd foljande:

a) Lagstiftaren, som

— faststiller de tekniska krav som produkterna méste uppfylla, och

— viljer moduler/forfaranden for bedomning av Overensstimmelse fran den uppsittning som anges i beslut
nr 768/2008 EG.

b) Tillverkarna, som
— konstruerar, tillverkar och provar sina produkter eller later dem konstrueras, tillverkas och provas,
— upprittar produktens tekniska dokumentation,
— vidtar alla nodvindiga atgdrder for att se till att produkterna overensstimmer med kraven,

— om produkterna godkidnns i bedomningen upprittar EU-férsikran om Gverensstimmelse och anbringar
CE-mirkningen pd produkterna om s krévs enligt lagstiftningen,

— om ett anmalt organ deltar anbringar organets identifikationsnummer pd produkten om sd krivs enligt
lagstiftningen.

Observera att det alltid 4r du som tillverkare som tar ansvaret for att dina produkter 6verensstimmer med de relevanta
kraven i lagstiftningen. I detta avseende blir den ekonomiska akt6r som slapper ut produkten pd marknaden i eget namn
eller under eget varumirke automatiskt tillverkaren med avseende pd unionens harmoniseringslagstiftning. Darfor far
den ekonomiska aktoren hela ansvaret for bedomningen av produktens oOverensstimmelse (konstruktion och
produktion), dven om detta faktiskt har utforts av ndgon annan. Dessutom maste den ekonomiska aktéren forfoga over
all dokumentation och alla intyg som &r nddvindiga for att uppvisa att produkten uppfyller kraven, men dessa behover
inte utarbetas i dennes namn.

¢) Organ f6r bedomning av dverensstimmelse (interna eller externa), som
— utfor kontroller och bedomningar om s kravs enligt lagstiftningen,

— om produkten godkdnns i bedomningen utfirdar ett intyg eller en forklaring om godkdnnande enligt den tillimpliga
lagstiftningen.

Organ for bedomning av verensstimmelse som vill utfora bedomningar genom en eller flera moduler enligt en viss
harmoniseringsakt méste bedomas enligt alla krav for de olika moduler som de vill erbjuda tjinster for (se punkt 5.2.3).
Organ for bedomning av overensstimmelse som vill erbjuda bedomningstjinster enligt en harmoniseringsakt mdste
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erbjuda tjdnster for minst en av de moduler som anges i den berdrda harmoniserade réttsakten. Observera att organen inte
ir skyldiga att erbjuda tjanster for mer 4n en modul, men de maste ta ansvar for hela modulen.

Den exakta stillningen for bedomningen av overensstimmelse i leveranskedjan visas i flodesschema 2.

Flodesschema 2

Bedomning av dverensstimmelse

1. Lagstiftaren faststaller rattsliga krav for produkter,
2, Lagstiftaren valjer moduler/forfaranden fr bedémning av dverensstammelse i
enlighet med beslut 768/2008.

X
1. Tilverkaren utarbetar teknisk dokumentation.
2. Tillverkaren vidtar de atgarder som behdvs for att sakerstalla att produkterna [
uppfyller de ratisliga kraven.

=

Tilverkaren inleder ) Beddmning av dverensstammelse utfars och omfatiar bide utformnings- och
utformnings- ach - tillverkningsfaserna.
tillverkningsprocassema. [ +

Tillverkarens val och/eller
rattsliga bestdmmelser.

v v

Ingen tredje part deltar. Tredje part utfor de kontroller
Tillverkaren utfiir alla kontroller. som anges i lagstiftningen.
Y Y

Resultat av beddmningen?

» 4

Positivt Negativt
1

1. Tillverkaren upprattar en forsakran om Gverensstammelse och intygar pa eget ansvar att de berdrda
produkterna uppfyller de rattsliga kraven.
2, Tillverkaren forser produkterna med CE-markning och, om ett anmalt organ deltar, férser produkterna med
organets identifikationsnummer,

Y

Produkter som &r fardiga att sldppas ut pd marknaden
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5.1.4. Modulerna och deras varianter

Det finns dtta moduler. Vissa av dem har varianter.

Det finns atta moduler (med bokstidverna A-H). Modulerna anger tillverkarnas (och deras representanters) ansvar och
graden av deltagande for interna ackrediterade organ eller anmilda organ for bedomning av overensstimmelse. Detta ar
delarna i den uppsittning av forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som faststills i beslut nr 768/2008 [EG.

Flera moduler har olika varianter. Skilet till att modulerna innehdller varianter (vilket giller for alla moduler i beslut
nr 768/2008/EG) dr att sikerstilla en limplig skyddsnivd f6r produkter som utgor storre risker utan att en mer
betungande modul behéver tillimpas. Tanken ir alltsd att i sd stor utstrickning som méjligt minimera bordan for
tillverkarna.

5.1.5.  Forfaranden med en och tvd moduler — typbaserade forfaranden (EU-typkontroll)

Ivissa fall utfors bedomningen av overensstammelse i tvd steg:
— Farst bedoms overensstimmelsen av ett provexemplar av produkten eller produktens konstruktion.

— Duirefter faststdlls den tillverkade produktens Gverensstammelse mot det godkéinda provexemplaret.

[ vissa fall, t.ex. masstillverkning baserad pa en typ/ett provexemplar av produkten som dr “representativt for den planerade
tillverkningen”, och om produktens konstruktion ar komplicerad féreskriver EU-lagstiftningen ett forfarande for
bedomning av 6verensstimmelse i tva steg:

— Forst kontrolleras typens/provexemplarets Gverensstimmelse mot de berorda rittsliga kraven (s.k. EU-typkontroll —
modul B).

— Direfter faststills den tillverkade produktens 6verensstimmelse mot den godkdnda EU-typen.

I dessa fall bestar forfarandena for beddmning av 6verensstimmelse av tvd moduler, och den forsta modulen ar alltid modul
B.

Denna metod bidrar till att minska bordan och dr dessutom effektivare jamfort med den traditionella kontrollen av
produktens overensstimmelse med de rittsliga kraven. Nar produkttypen har godkints (detta gors endast en gang for ett
provexemplar) behover man bara kontrollera om de produkter som ska slippas ut pd marknaden overensstimmer med
den godkinda typen.

Det organ for bedomning av 6verensstimmelse som deltar i modul B behover inte nddvindigtvis vara detsamma som det
organ som deltar i den modul som anvinds tillsammans med modul B. Datum for utfirdande av intyget f6r den modul
som utfirdas tillsammans med modul B mdste alltid vara senare 4n datum for intyget for modul B. Bada intygen mdste
finnas tillgdngliga innan produkten sldpps ut pd marknaden for forsta gdngen.

Nir ingen EU-typkontroll utfors bestdr forfarandena fér bedomning av Overensstimmelse av en tvddelad modul
(konstruktion och produktion).

Den tillverkare som utfor den modul (**}) som anvinds tillsammans med modul B behover inte vara samma person som
den person som innehar EU-typkontrollcertifikatet enligt modul B. Den tillverkare som slipper ut produkten pd
marknaden har dock hela ansvaret for bedomningen av produktens oOverensstimmelse (bdde konstruktion och
tillverkning). Tillverkarna maste foljaktligen inneha bada intygen, dven om EU-typintyget inte méste vara i deras namn, och
ha uppgifter om produktens hela historik. Under alla omstindigheter maste det sikerstillas att intyget utan tvekan kan
tilldelas den produkt som sldpps ut pd marknaden. Tillverkarna mdste ha alla administrativa och tekniska uppgifter, ha
information om den utforda typprovningen, hantera den tekniska dokumentationen om typprovningen och utféra
provning av produktpartier. Ovannidmnda resonemang giller faktiskt for alla moduler och forfaranden, oberoende av

(*¥) De berorda modulerna ir C, C1,C2,D, Eoch F.
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huruvida det ar ett forfarande for bedomning av overensstimmelse i en etapp eller tva etapper. I de fall dér en tillverkare
forlitar sig pd en eller flera tillverkare for konstruktion och tillverkning av produkten maste det finnas bevis for att
tillverkaren &dr helt och héllet informerad om alla eventuella forindringar i konstruktionen, tillverkningen och
bedomningen av produktens overensstimmelse.

Intyget mdste visa att limplig modul har utforts i sin helhet for den specifika produkt modulen avser.

5.1.6.  Moduler som grundas pd kvalitetssikring

— Anvindningen av kvalitetssakringssystem vid bedomning av Gverensstdmmelse enligt unionens harmoniseringslagstiftning
beskrivs i modulerna D, E och H och deras varianter.

— For att folja den tillimpliga lagstiftningen madste tillverkaren tillimpa kvalitetssystemet pd ett sdtt som garanterar att
produkterna fullstindigt overensstammer med de berérda rattsliga kraven.

— Tillampning av standarderna EN ISO 9000 och EN ISO 9001 ger presumtion om Gverensstimmelse med de motsvarande
kvalitetssakringsmodulerna nar det galler de lagstiftningsbestimmelser som omfattas av dessa standarder.

— De berdrda produkternas egenskaper mdste beaktas i kvalitetssystemet.

Vissa moduler och deras varianter baseras pa kvalitetssakringsmetoder enligt standarderna EN ISO 9000 (**) och EN ISO
9001 (**¥). I de moduler som baseras pa kvalitetssikringsmetoder (modulerna D, E, H och deras varianter) beskrivs de
dtgdrder som du som tillverkare méste vidta i din organisation for att visa att din produkt uppfyller de visentliga kraven i
den tillimpliga lagstiftningen.

Som tillverkare har du alltsd mojlighet att anvinda ett godkint kvalitetssystem for att visa att din produkt 6verensstimmer
med de rittsliga kraven. Kvalitetssystemet bedoms av det anmilda organet.

Ett kvalitetssystem som genomfors enligt standarderna EN ISO 9000 och EN ISO 9001 ger presumtion om
overensstimmelse med de respektive modulerna nir det giller de bestimmelser i modulerna som omfattas av
standarderna, under forutsittning att produkternas egenskaper beaktas i kvalitetssystemet.

Tillverkarna far dock anvinda andra kvalitetssystem dn dem som baseras pd EN ISO 9001 for att uppfylla modulerna.

Som tillverkare mdste du ta hinsyn till alla rattsliga bestimmelser ndr du anvinder ditt kvalitetssystem. Du bor sarskilt
tanka pa foljande:

— Kualitetsmalen, kvalitetsplaneringen och kvalitetsmanualen méste overensstimma med mdlet att leverera produkter
som Overensstimmer med de vésentliga kraven.

— Du maste identifiera och dokumentera de visentliga krav som ar relevanta for produkten och de harmoniserade
standarder eller andra tekniska 16sningar som kravs for att uppfylla dessa krav.

— De valda standarderna eller andra tekniska losningar maste anvindas i konstruktionen och for att kontrollera att den
slutliga konstruktionen 6verensstimmer med de visentliga kraven.

— De dtgirder som vidtas for att kontrollera tillverkningen méste garantera att produkterna verensstimmer med de
relevanta visentliga kraven.

— Kvalitetsregister, som kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser for den berérda
personalens kvalifikationer, maste vara lampliga for att se till att de vésentliga kraven uppfylls.

(**) Kvalitetsledningssystem — grundlidggande fakta och vokabulr.
(**) Kvalitetsledningssystem — krav.
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5.1.7.  Oversikt av modulerna
Moduler Beskrivning
A Omfattar bdde konstruktion och produktion.

Intern tillverkningskontroll

Al

Intern tillverkningskontroll och
overvakad produktprovning

A2

Intern tillverkningskontroll och
overvakade produktkontroller med
slumpvisa intervall

B
EU-typkontroll

C

Overensstimmelse med EU-typ som
grundar sig pd intern
tillverkningskontroll

C1

Overensstimmelse med EU-typ som
grundar sig pd intern
tillverkningskontroll och 6vervakad
produktprovning

C2

Overensstimmelse med EU-typ som
grundar sig pa intern
tillverkningskontroll och évervakade
produktkontroller med slumpvisa
intervall

D

Overensstimmelse med typ som
grundar sig pa kvalitetssikring av
produktionen

Tillverkaren kontrollerar sjilv att produkterna éverensstimmer med de rittsliga
kraven (ingen EU-typkontroll).

Omfattar bdde konstruktion och produktion.

A + provningar av sirskilda produktaspekter som utfors av ett internt ackrediterat
organ eller under ansvar av ett anmélt organ som valts av tillverkaren.

Omfattar bdde konstruktion och produktion.

A + produktkontroller med slumpvisa intervall som utfors av ett anmalt organ eller
ett internt ackrediterat organ.

Omfattar konstruktion.

Foljs alltid av andra moduler genom vilka produkternas 6verensstimmelse med den
godkinda EU-typen visas.

Ett anmalt organ undersoker den tekniska konstruktionen eller ett provexemplar av
en produkt och kontrollerar och intygar att den uppfyller de tillimpliga kraven i
rittsakten genom att utfirda ett EU-typintyg. Det finns tre sitt att utfora en
EU-typkontroll: 1) Produktionstyp, 2) kombination av produktionstyp och
konstruktionstyp och 3) konstruktionstyp.

Omfattar tillverkning och féljer modul B.

Tillverkaren madste kontrollera sin tillverkning internt for att sakerstalla produktens
overensstimmelse mot den EU-typ som godkénts enligt modul B.

Omfattar tillverkning och foljer modul B.

Tillverkaren méste kontrollera sin tillverkning internt for att sakerstilla produktens
overensstimmelse mot den EU-typ som godkints enligt modul B.

C + provningar av sdrskilda produktaspekter som utfors av ett internt ackrediterat
organ under ansvar av ett anmalt organ som valts av tillverkaren ().

Omfattar tillverkning och foljer modul B.

Tillverkaren méste kontrollera sin tillverkning internt for att sikerstilla produktens
overensstimmelse mot den EU-typ som godkints enligt modul B.

C + tillverkningskontroll med slumpvisa intervaller och provningar av sirskilda
produktaspekter som utfors av ett anmalt organ eller ett internt ackrediterat organ.

Omfattar tillverkning och féljer modul B.

Tillverkaren anvander ett godkant kvalitetssakringssystem (tillverkningsdelen och
kontroll av slutprodukten) for att garantera 6verensstimmelse med EU-typen. Det
anmilda organet bedomer kvalitetssystemet.

(*) Lagstiftaren kan begransa tillverkarnas valmojligheter.
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Moduler Beskrivning
D1 Omfattar bdde konstruktion och produktion.

Kvalitetssikring av produktionen

E

Overensstimmelse med EU-typ som
grundar sig pd kvalitetssikring av
produkter

El
Kvalitetssikring av slutprodukten,

kontroll och provning

F

Overensstimmelse med EU-typen
som grundar sig pd produktkontroll

F1

Overensstimmelse som grundar sig

pa produktkontroll

Tillverkaren anvénder ett godkant kvalitetssakringssystem (tillverkningsdelen och
kontroll av slutprodukten) for att garantera dverensstimmelse med de rittsliga
kraven (ingen EU-typ, anvidnds som modul D utan modul B). Det anmilda organet
bedomer tillverkningens kvalitetssystem (tillverkningsdelen och kontroll av
slutprodukten).

Omfattar tillverkning och féljer modul B.

Tillverkaren anvinder ett system for kvalitetssikring av produkter (kontroll av
produktionskvaliteten utan tillverkningsdelen) for slutlig produktkontroll och utf6r
provning for att sdkerstilla overensstimmelse med EU-typen. Det anmalda organet
bedémer kvalitetssystemet.

Tanken bakom modul E liknar modul D, eftersom bidda modulerna grundas pa ett
kvalitetssystem och foljer modul B. Skillnaden &r att syftet med kvalitetssystemet
enligt modul E ar att garantera slutproduktens kvalitet, medan kvalitetssystemet
enligt modul D (och dven modul D1) 4r att garantera kvaliteten pa hela
tillverkningsprocessen (dvs. inklusive tillverkningsdelen och provningen av
slutprodukten). Modul E liknar sdledes modul D, men utan bestimmelser om
tillverkningsprocessen.

Omfattar bdde konstruktion och produktion.

Tillverkaren anvinder ett system for kvalitetssdkring av produkter (kontroll av
produktionskvaliteten utan tillverkningsdelen) for slutlig produktkontroll och utf6r
provning for att sikerstilla 6verensstimmelse med de rittsliga kraven (¢j modul B —
EU-typ, som anvinds som modul E utan modul B). Det anmilda organet bedomer
kvalitetssystemet.

Tanken bakom modul E liknar modul D1, eftersom bdda modulerna grundas pa ett
kvalitetssystem. Skillnaden &r att syftet med kvalitetssystemet enligt modul E1 ér att
garantera slutproduktens kvalitet, medan kvalitetssystemet enligt modul D1 ar att
garantera kvaliteten pa hela tillverkningsprocessen (dvs. inklusive tillverkningsdelen
och provningen av slutprodukten). Modul E1 liknar sdledes modul D1, men utan
bestimmelser om tillverkningsprocessen.

Omfattar tillverkning och féljer modul B.

Tillverkaren garanterar de tillverkade produkternas 6verensstimmelse med den
godkinda EU-typen. Det anmalda organet utfor produktkontroller (genom att
prova varje produkt eller genom statistiska kontroller) for att kontrollera
produktens Gverensstimmelse med EU-typen.

Modul F dr som modul C2, men det anmilda organet utfér mer systematiska
produktkontroller.

Omfattar bdde konstruktion och produktion.

Tillverkaren garanterar de tillverkade produkternas Gverensstimmelse med de
réttsliga kraven. Det anmilda organet utfor produktkontroller (genom att prova
varje produkt eller genom statistiska kontroller) for att kontrollera produktens
overensstimmelse med de rattsliga kraven (ingen EU-typ, anvinds som modul F
men utan modul B).

Modul F1 4r som modul A2, men det anmilda organet utfér mer detaljerade
produktkontroller.
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Moduler Beskrivning
G Omfattar bdde konstruktion och produktion.

Overensstimmelse som grundar sig
pa kontroll av enskilda produkter

H

Overensstimmelse som grundar sig
pa fullstindig kvalitetssdkring

H1

Overensstimmelse som grundar sig
pa fullstindig kvalitetssdkring och
konstruktionskontroll

5.1.8.  Owersikt av forfarandena

Foljande forfaranden dr mojliga:

— A - Intern tillverkningskontroll.

Tillverkaren garanterar de tillverkade produkternas 6verensstimmelse med de
rittsliga kraven. Det anmilda organet kontrollerar varje enskild produkt for att
garantera Overensstimmelse med de rittsliga kraven (ingen EU-typ).

Omfattar bdde konstruktion och produktion.

Tillverkaren anvinder ett fullstandigt kvalitetssikringssystem for att garantera
overensstimmelse med de rittsliga kraven (ingen EU-typ). Det anmilda organet
bedémer kvalitetssystemet.

Omfattar bdde konstruktion och produktion.

Tillverkaren anvinder ett fullstandigt kvalitetssikringssystem for att garantera
overensstimmelse med de rittsliga kraven (ingen EU-typ). Det anmélda organet
bedémer kvalitetssystemet och produktens konstruktion och utfirdar ett EU-intyg
om konstruktionskontroll.

Jamfort med modul H krévs det enligt modul H1 dven att det anmaélda organet utfor
en mer detaljerad kontroll av produktens konstruktion.

EU-intyget om konstruktionskontroll far inte forvixlas med intyget om
EU-typkontroll i modul B, som intygar 6verensstimmelsen hos ett provexemplar
som dr "representativt for den planerade tillverkningen”, sd att produkternas
overensstimmelse kan kontrolleras mot detta provexemplar. For EU-intyget om
konstruktionskontroll i modul H1 anvinds inget provexemplar. EU-intyget om
konstruktionskontroll visar att overensstimmelsen hos produktens konstruktion
har kontrollerats och certifierats av ett anmalt organ.

— Al - Intern tillverkningskontroll och 6vervakad produktprovning.

— A2 - Intern tillverkningskontroll och dvervakade produktkontroller med slumpvisa intervall.

— B+C - EU-typkontroll (B) foljt av 6verensstimmelse med EU-typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll (C).

B+C1 — EU-typkontroll (B) foljt av 6verensstimmelse med EU-typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll och
overvakad produktprovning (C1).

B+C2 — EU-typkontroll (B) foljt av 6verensstimmelse med EU-typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och
overvakade produktkontroller med slumpvisa intervall (C2).

B+D — EU-typkontroll (B) f6ljt av overensstimmelse med EU-typ som grundar sig pd kvalitetssakring av produktionen (D).
D1 - Kvalitetssdkring av produktionen.

B+E — EU-typkontroll (B) foljt av 6verensstimmelse med EU-typ som grundar sig pé kvalitetssdkring av produkter (E).
E1 — Kvalitetssikring av slutlig produktkontroll och provning.

B+F — EU-typkontroll (B) foljt av overensstimmelse med EU-typ som grundar sig pd produktverifiering (F).
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— F1 - Overensstimmelse som grundar sig p4 produktkontroll.

— G- Overensstimmelse som grundar sig p4 kontroll av enskilda produkter.

— H - Overensstimmelse som grundar sig p4 fullstindig kvalitetssikring.

— H1 - Overensstimmelse som grundar sig pa fullstindig kvalitetssikring och konstruktionskontroll.

Tillverkare

Y
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Konstruktionfas Tillverkningsfas

= Modul A

- Modul Al

= Modul A2
Modul C
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5.1.9.  Hur viljer jag ritt modul?

— Lagstiftaren bor undvika moduler som dr alltfor betungande jamfort med den bergrda harmoniserade réttsakten, men utan att
aventyra skyddet av allmdnintresset.

— De valda modulernas komplexitet bor std i proportion till den risk som produkten utgdr (inverkan pd allmdnintressen, hdlsa,
sakerhet och miljo), konstruktionens komplexitet och tillverkningsforhdllanden (stora serier respektive smd serier,
skraddarsydda produkter, enkla respektive komplexa tillverkningsmetoder osv.).

Nir lagstiftaren viljer moduler for lagstiftningsinstrumentet bor féljande principer f6ljas:

— Som en allmin regel genomgdr produkterna bade konstruktions- och tillverkningsmoduler innan de slipps ut pa
marknaden.

— Om det 4r mojligt med tanke pa skyddet av allmanintresset bor tillverkarna fa vilja mellan s8 ménga moduler som
mojligt.

— Om det ar tillrackligt att tillverkarna sjdlva utfor alla kontroller for att se till att produkten 6verensstimmer med kraven
kan de vilja modul A. S& ar t.ex. fallet ndr produkten inte dr komplex (enkel konstruktion och tillverkningsmetod) och
inte utg6r en stor risk for allménintresset.

— Vid massproduktion som grundas pa en typ|/ett provexemplar och nir produkten i friga har en komplex konstruktion
eller tex. utgor en storre risk for bristande overensstimmelse kan EU-lagstiftningen foreskriva ett forfarande for
bedomning av overensstimmelse i tva steg enligt foljande: I det forsta steget bedoms prototypens/provexemplarets
overensstimmelse med de berorda rittsliga kraven (EU-typkontroll — modul B), och darefter bedoms produkternas
overensstimmelse mot den godkidnda EU-typen (modul C plus varianter samt modulerna D, E och F).

— Om lagstiftaren har valt alternativet att visa 6verensstimmelse mot ett provexemplar (modul B) dr frdgan om det ar
tillrackligt att tillverkarna sjilva utfor alla kontroller for att sikerstilla overensstimmelse i tillverkningsfasen. Om sa dr
fallet far lagstiftaren vilja modul C.

— I mdnga fall maste lagstiftaren erkdnna att tillverkare ganska ofta har mycket vilutrustade provningslaboratorier eller
lokaler. Sa dr vanligen fallet for nya innovativa och komplexa produkter, dir tillverkaren besitter kunskaperna om hur
produkterna bor provas. I sddana fall kan lagstiftaren antingen vélja modulerna A1 och A2 eller C1 och C2 (de senaste
tvd bor viljas om produktens overensstimmelse ska visas mot ett provexemplar — modul B), som gor det mojligt att
anvinda ett internt ackrediterat organ.

— Om produktens overensstimmelse ska visas mot en godkind EU-typ och detta inte kan limnas till tillverkaren utan
kraver att produkterna Gvervakas av ett anmilt organ under tillverkningsprocessen, kan lagstiftaren krdva att
tillverkaren antingen ska anvidnda ett godkint kvalitetssystem (modulerna D och E) eller att produkternas
overensstimmelse kontrolleras genom provningar/kontroller (modul F). Om tillverkningsmetoden ar relativt enkel kan
lagstiftaren anse att det ar tillrdckligt att tillverkarens kvalitetssystem endast inriktas pd provning av slutprodukten,
utan att inbegripa sjdlva tillverkningsdelen. Om sd ar fallet 4r modul E det lampligaste valet.

— Nir det giller produkter som har en enkel konstruktion men en komplicerad produktions-/tillverkningsprocess kan
lagstiftaren overviga att vilja modulerna D1, E1 och F1, och pd sd vis utnyttja fordelarna med modulerna D, E
respektive F, utan att en mer formell undersokning av ett provexemplar behovs (vilket ér ett krav enligt modul B, som
foregdr modulerna D, E och F).

— For produkter som tillverkas i smd serier kan lagstiftaren overviga att vilja modul G.

— Om tillverkaren anvinder eller maste anvinda ett fullstindigt kvalitetssystem som omfattar bdde konstruktions- och
tillverkningsfasen kan lagstiftaren vilja modul H.

— Onm tillverkaren anvinder ett fullstindigt kvalitetssikringssystem men det 4r nédvindigt att ett anmalt organ bedomer
konstruktionens overensstimmelse och utfirdar ett EU-intyg om konstruktionskontroll kan lagstiftaren vilja modul
H1.
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5.2. Organ for bedomning av verensstimmelse

5.2.1.  Organ for bedésmning av verensstimmelse samt anmilda organ

Anmilda organ utfor uppgifter i samband med bedomningar av Gverensstammelse enligt den tillimpliga tekniska harmonisering-
slagstiftningen ndr en tredje parts deltagande dr nodvindigt.

Ett organ for bedomning av overensstimmelse utfor en eller flera delar i bedomningen av dverensstimmelse. Det kan rora
sig om en eller flera av foljande verksamheter: kalibrering, provning, certifiering och kontroll. Anmalda organ ér organ for
bedomning av 6verensstimmelse som har utsetts officiellt och anmilts av den nationella myndigheten for att utfora
bedomning av overensstimmelse i den mening som avses i unionens harmoniseringslagstiftning nir en tredje parts
deltagande 4r nodvandigt. De bendmns anmilda organ enligt EU-lagstiftningen.

Anmilda organ har ansvar inom omréaden som ror allménintressen, och dr darfor i sin tur ansvariga infor de behériga
nationella myndigheterna. For att kunna utses som anmilt organ mdste organet vara en juridisk person och vara etablerat
inom en medlemsstats territorium och sdledes omfattas av medlemsstatens behorighet. Medlemsstaterna far sjdlva besluta
om organ som uppfyller kraven i den berérda harmoniseringslagstiftningen ska anmalas eller ej.

5.2.2.  Roller och ansvar

— Anmalda organ fir erbjuda tjdnster i samband med bedomning av Gverensstimmelse inom anmdlans rickvidd till ekonomiska
aktorer som antingen dr etablerade inom eller utanfor unionen. De fdr dven bedriva dessa verksamheter i andra medlemsstater
och i tredjelander.

— Anmalda organ maste lamna relevant information till sin anmdlande myndighet, marknadskontrollmyndigheter och andra
anmadlda organ.

— Anmalda organ ska bedriva sin verksamhet pd ett kompetent, icke-diskriminerande, dppet, neutralt, oberoende och opartiskt
sdtt.

— Anmalda organ ska ha tillrickligt mdnga anstillda med tillricklig och limplig kunskap och erfarenhet for att kunna utfora
bedomningar av Gverensstimmelse enligt unionens harmoniseringslagstiftning.

— Anmadlda organ ska ha limpliga rutiner for att sikerstalla att den information som erhdlls under bedomning av
dverensstammelse behandlas konfidentiellt.

— Anmalda organ ska teckna en limplig skadefirsikring for sin verksamhet savida inte staten tar pd sig ansvaret enligt den
anmdlande medlemsstatens nationella lagstiftning.

— Anmidlda organ kan visa sin kompetens genom ackreditering, vilket dr det lampligaste sdttet for att bedoma deras tekniska
kompetens.

Anmilda organ mdste vara etablerade i den anmilande medlemsstaten, men kan bedriva verksamhet eller ha personal
utanfor den medlemsstaten och dven utanfor unionen. Intyg och andra dokument for bedémning av 6verensstimmelse ska
dock utfirdas av det anmalda organet och i dess namn (*9). Eftersom anmilda organ alltid bedriver sin verksamhet i friga
om bedémning av overensstimmelse inom behorighetsomradet for den medlemsstat som har utsett organet maéste det
informera den anmilande myndigheten, som ska sikerstilla tillsyn av hela organet eftersom det har ansvaret for dess
verksamhet. Om den anmalande myndigheten inte anser att detta dr mojligt ska den dterkalla eller begrinsa anmalans
omfattning i nodvindig utstrackning.

Anmilda organ ska informera de anmilande myndigheterna om sin verksamhet (t.ex. bedomning av 6verensstimmelse av
produkter, tillgdng till resurser, uppgifter som liggs ut pa entreprenad och eventuella intressekonflikter), antingen direkt
eller via ett behorigt organ (t.ex. det nationella ackrediteringsorganet). De mdste dven vara beredda att antingen pd begiran
av de anmilande myndigheterna eller pa begdran av kommissionen tillhandahalla information som visar att de uppfyller
villkoren f6r anmilan.

(**) Nar det géller utliggande pd entreprenad av anmilda organs uppgifter, se avsnitt 5.2.5.
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Anmilda organ har en allmin skyldighet att informera den anmilande myndigheten om alla intyg som de végrat att
utfdrda, begrinsat, dterkallat eller dragit in till foljd av bristande 6verensstimmelse med sikerhetskrav och, pa begiran, om
intyg som utfirdas eller annan bedomning av overensstimmelse som utforts. De anmalda organen ska dessutom ge de
andra organ som anmilts enligt samma harmoniseringslagstiftning och som utfor liknande bedémningar av
overensstimmelse som ticker samma produkter relevant information om frigor som rér negativa och, pd begiran,
positiva resultat av bedomningar av 6verensstimmelse. Med tanke pa de sekretesskrav som anmilda organ maste uppfylla
ndr de utfor sina uppgifter kan inte den information som ska delas med andra anmilda organ rora konfidentiell
kommersiell information om produkten. Relevant information som ska utbytas om frdgor som ror negativa resultat frdn
bedomningar av dverensstimmelse ska alltsd frimst rora vdgran att utfarda ett intyg om bedomning av dverensstimmelse
som identifierar produkten och tillverkaren i fraga.

De ska ocksd forse marknadskontrollmyndigheten och enligt viss harmoniseringslagstiftning dven marknadskontrollmyn-
digheterna i andra medlemsstater med relevant information med avseende pa marknadskontroll. Anmilda organ ar i sig
inte ansvariga for att utfirda EU-forsikran om overensstimmelse eller teknisk dokumentation. Enligt det tillimpliga
forfarandet for bedomning av 6verensstimmelse kan de dock vara skyldiga att forvara den tekniska dokumentationen som
en del av det tekniska underlaget och pd begiran limna detta till kommissionen och medlemsstaterna (*¥). Anmalda organ
maste dessutom pa begdran av den avdelning hos kommissionen som ansvarar for genomforandet av en skyddsklausul
ldmna n6dvindig information om en viss produkt eller bedomningen av 6verensstimmelse av den produkten.

Anmilda organ madste vara tredje parter som dr oberoende av sina kunder och andra berérda parter. Den juridiska formen
hos organ som ansoker om att fd bli anmélda organ, dvs. om de dr privata eller statsigda, ar irrelevant s linge deras
oberoende, opartiskhet och integritet bevaras och de kan identifieras som en juridisk person med tillhérande rittigheter
och skyldigheter.

Kravet pd oberoende giller hela organisationen, inbegripet styrelse eller ledning, och géller dven for organ som tillhor
foretagssammanslutningar eller branschorganisationer.

For att sikerstilla opartiskhet méste organisationen och dess personal std fria frin kommersiella, finansiella eller andra
former av beroendeférhéllanden som kan péaverka deras beddomningar. Organet maste dven ha rutiner for att sikerstalla att
dess arbete inte kan paverkas av personer utanfor organet. Organets struktur maste dessutom sikerstilla att det dr opartiskt,
sarskilt om det bedriver andra verksamheter forutom verksamheten som anmalt organ.

Det anmélda organet mdste dessutom ha riktlinjer och rutiner for att skilja mellan de uppgifter det fullgér som anmalt
organ och eventuell annan verksamhet, och dtskillnaden méste klargoras for kunderna. Marknadsforingsmaterial far darfor
inte ge intrycket av att bedomningar eller andra verksamheter som bedrivs av organet har samband med de uppgifter som
beskrivs i den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen.

Nir ett organ for bedomning av 6verensstimmelse limnar en provningsrapport sker detta i dess egenskap av ett organ for
bedémning av Gverensstimmelse. Det kan endast utfirda EU-typintyg i sin egenskap av anmalt organ. Intyget ska i
synnerhet innehdlla det anmilda organets namn och identifikationsnummer. Anmilda organ fir under inga
omstindigheter utfirda provningsrapporter med sitt identifikationsnummer (**) som anmalt organ gillande provningar
som inte anges i lagstiftningen, vare sig provningarna utfordes av organet sjilvt eller av ett annat organ. Ett anmalt organ
far endast anvinda sitt identifikationsnummer i samband med bedomningar av Gverensstimmelse som utfors inom
moduler f6r bedomning av 6verensstimmelse som kraver deltagande av ett anmilt organ och som organet dr anmalt for.

Ackrediterade anmilda organ bor agera i egenskap av sddana och alltid ange att de 4r ackrediterade i de intyg de utfardar,
om verksamheten omfattas av ackrediteringsintyget.

Om ett anmalt organ vid kontroll av 6verensstimmelse efter att ett intyg har utfirdats konstaterar att en produkt inte lingre
uppfyller kraven ska det begira att tillverkaren vidtar korrigerande atgirder, och ska vid behov tillfalligt eller slutgiltigt
aterkalla intyget (**).

(*) Se bilaga Il i beslut nr 768/2008/EG, modul B, punkt 8 tredje stycket.
(**) En ndrmare beskrivning av anmilda organs nummer i Nando ges i punkt 5.3.3.
(**) Artikel R27.4 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.
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Som anmailda organ fir de inte erbjuda eller tillhandahalla ytterligare tjanster om de inte utgor ett mervirde for
bedémningen av 6verensstimmelse. Anmilda organ far dock erbjuda tjanster rérande bedémning av Gverensstimmelse
och markning om produkterna dr avsedda for tredjelinders marknader, tex. inom ramen for avtal om Omsesidigt
erkdnnande (*°). Sddana verksamheter maste tydligt tskiljas fran organets verksamhet som anmilt organ. Anmalda organ
maste ocksa se till att deras verksamhet utover verksamhet med avseende pd lagstiftningen om teknisk harmonisering inte
aventyrar eller minskar fortroendet for deras kompetens, objektivitet, opartiskhet och integritet som anmilda organ.
Anmilda organ fir inte anvinda sitt identifikationsnummer som anmalt organ for att bedriva sddana verksamheter.
Anmilda organ bor sirskilt avstd fran att utfirda intyg under sitt nummer som anmalt organ vid tillimpning av ndgon
annan harmoniseringslagstiftning 4n den for vilken de har anmalts, och som dven kraver deltagande av ett anmilt organ.

Anmilda organ fér inte heller vara tillverkare, representanter for tillverkare, leverantorer eller kommersiella konkurrenter,
och fér inte erbjuda eller tillhandahélla (eller tidigare ha gjort detta) konsult- eller rddgivningstjanster till sddana parter nir
det giller de berorda produkternas utformning, konstruktion, saluforing eller underhdll. Detta utesluter dock inte utbyte av
teknisk information och vigledning mellan tillverkare, tillverkares representanter, leverantorer och det anmilda organet.

For att skydda opartiskheten och undvika intressekonflikter 4r det viktigt att gora en tydlig dtskillnad mellan en bedomning
av Overensstimmelse som utfors av anmilda organ innan det att produkterna slipps ut pd marknaden och
marknadskontrollen. Marknadskontrollmyndigheterna ska dessutom utfora sina uppgifter sjdlvstindigt, objektivt och
opartiskt. Dirfor anses det olimpligt att marknadskontrollmyndigheter utses till anmilda organ, och nodvindiga
skyddsétgarder bor inrittas for att sdkerstilla opartiskhet och franvaro av intressekonflikter om en enda enhet anfortros
bada ansvarsomrddena (*') (¥%). De anmadlda organen ska dessutom ha dokumenterade forfaranden for att uppticka,
granska och losa alla drenden dir intressekonflikter misstinks eller pavisas. Anmalda organ ska ocksd kréva att alla
anstdllda som agerar for organets rakning ska deklarera eventuella intressekonflikter.

Anmilda organ ska ha tillracklig personal med tillfredsstillande kunskap om och erfarenhet av produkter och relevanta
forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse. De ska ocksd ha lamplig utbildning. Personalen ska sdrskilt ha kunskap
om och erfarenhet av relevanta lagstiftningskrav och genomférandedtgirder, europeiskt och internationellt standardiser-
ingsarbete, relevant teknik, tillverkningsmetoder och kontrollférfaranden samt om de berorda produkternas normala
anvindningsforhdllanden. Organet maste kunna forvalta, kontrollera och ta ansvaret for att alla resurser presterar vil och
fora detaljerade register over lampligheten hos den personal det anvinder inom vissa omriden, vare sig det ror sig om
kontraktsanstillda eller personal som tillhandahills av externa organ. Organet maste dven ha tillgdng till limpliga lokaler
och ha mojlighet att utfora provningar eller gora om provningar inom EU. Annars kan den anmalande myndigheten inte
bedéma organets kompetens.

Anmilda organ maste dessutom sikerstilla att all information som erhélls under bedomning av Gverensstimmelse
behandlas konfidentiellt. De méste infora lampliga rutiner for att se till att inga resultat eller andra uppgifter limnas ut till
ndgon annan part dn den berorda behoriga myndigheten, tillverkaren eller tillverkarens representant.

Anmilda organ ska teckna en lamplig forsikring for sin verksamhet rorande bedomning av Gverensstimmelse.
Omfattningen av och det totala ekonomiska virdet for skadeforsikringen maste motsvara risknivin med koppling till det
anmalda organets verksamhet. Tillverkarna behaller dock det Gvergripande ansvaret for att deras produkter
overensstimmer med alla krav i den tillimpliga lagstiftningen, dven om vissa steg i bedomningen av Gverensstimmelse
utfors pé ett anmalt organs ansvar.

Anmilda organ dr skyldiga att delta i samordningsverksamheter (**°). De ska dven delta direkt eller vara representerade i
europeisk standardisering eller sikerstilla att de kdnner till situationen for relevanta standarder (**%).

(*) Se avsnitt 9.2 ndr det galler avtal om 6msesidigt erkdnnande.

(*") Se kapitel 7 nir det galler marknadskontroll.

(*) Inom vissa branscher (t.ex. explosiva varor och pyrotekniska artiklar) 4r det dock vanligt att marknadskontrollmyndigheterna forlitar
sig pd de anmalda organens provningar, forutsatt att det inte radder ndgra intressekonflikter.

(**) Se punkt 5.2.4 nir det giller samordning mellan anmalda organ.

(**) Artikel R17.11 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.
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5.2.3.  Deanmilda organens befogenheter

De anmilda organens framsta uppgift ar att tillhandahdlla tjgnster avseende bedomning av Gverensstammelse enligt de villkor som anges
i unionens tillimpliga harmoniseringslagstiftning. Detta dr en allmdnnyttig tjanst som tillhandahalls till tillverkare.

Anmilda organ utses for att bedoma produkters Gverensstimmelse med de visentliga kraven och sikerstilla en enhetlig
teknisk tillimpning av dessa krav enligt de berorda forfarandena i den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen. De
anmilda organen maste ha lampliga hjilpmedel och teknisk personal for att kunna fullgora de tekniska och administrativa
uppgifterna i samband med bedomning av 6verensstimmelse. De méste ocksé ha lampliga forfaranden f6r kvalitetskontroll
avseende sddana tjanster. Det stdr tillverkarna fritt att vilja mellan de anmalda organ som har utsetts till att genomfora
bedomningar av 6verensstimmelse enligt den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen.

I viss sektorslagstiftning foreskrivs tillimpning av en modul for bedémning av 6verensstimmelse dir obligatoriskt
deltagande av ett anmalt organ foreskrivs (t.ex. EU-typkontroll) i fall dir det inte finns nigra harmoniserade standarder,
eller dir sddana inte tillimpas av tillverkaren. For att sikerstdlla korrekt tillimpning av reglerna for den inre marknaden
maste anmdilda organ dirfor kunna visa att de har behorighet att utfora den erforderliga bedomningen av
overensstimmelse och att utfirda intyget som visar att de rittsliga kraven har uppfyllts, dven om harmoniserade
standarder (helt) saknas.

Ett anmilt organ som vill tillhandahdlla tjdnster avseende flera forfaranden for bedomning av overensstimmelse maste
uppfylla de relevanta kraven for respektive uppgifter, vilket ska bedémas enligt kraven for varje forfarande. Eftersom
rickvidden for ménga tekniska harmoniseringsakter kan vara relativt bred och enhetlig behover det anmalda organet inte
vara kvalificerat for att bedoma alla produkter som omfattas av den ber6rda lagstiftningen, utan kan anmala sig endast for
vissa typer av produkter.

Anmilda organ méste ha limpliga strukturer och rutiner for att se till att deras forfaranden for bedomning av
overensstimmelse och utfirdande av intyg granskas. Sddana rutiner ska sirskilt omfatta skyldigheter och ansvarsuppgifter
i samband med aterkallande och tillbakadragande av intyg, begiran om korrigerande atgarder som riktas till tillverkare
samt rapportering till den behoriga myndigheten.

Férutom sina ansvarsuppgifter nir det giller allmanintressen tillhandahaller anmilda organ tjanster till industrin. De ska
dirfor limna relevant information om berord lagstiftning till tillverkarna och deras representanter, se till att beddmningen
av Overensstimmelse inte medfor onddiga bordor for de ekonomiska aktorerna och avstd fran att foresld ytterligare
certifiering eller mirkning som inte har nigot mervirde for bedomningen av Gverensstimmelse av produkten i friga.
Sédana verksamheter maéste tydligt dtskiljas frdn organets verksamhet som anmalt organ. Anmilda organ far inte anvanda
sitt identifikationsnummer som anmilt organ for att bedriva sddana verksamheter.

For att inte belasta de ekonomiska aktorerna i onddan och skydda sekretessbelagda uppgifter eller immateriella rattigheter
ska den tekniska dokumentation som ldmnas till de anmilda organen enbart begrinsas till vad som dr nodvindigt for att
bedoma 6verensstimmelsen med lagstiftningen.

Tillverkaren kan 6verldmna provningsrapporter eller andra delar av dennes tekniska dokumentation. Det anmilda organet
kan beakta dessa rapporter om det tar pa sig hela ansvaret for resultaten. Det anmilda organet kan godta tillverkarens
provningsresultat for beddmningen av overensstimmelse under forutsittning att den motiverar varfor dessa provningar
beaktas. Ett sddant godtagande av tillverkarens provningar dr dock inte i sig tillrickligt for att det anmélda organet ska ha
fullgjort sina uppgifter som sddant och ytterligare tester méste utforas av det anmalda organet enligt tillimplig modul.

5.2.4.  Samordning mellan anmdlda organ

De anmailda organen fullgor uppgifter pd uppdrag av myndigheter och ir dirfor skyldiga att delta i samordningsverk-
samheter som anordnas av kommissionen. Kommissionen ska tillsammans med medlemsstaterna se till att det upprittas
samordning mellan anmalda organ.
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En samordningsgrupp av anmilda organ ska upprittas for varje harmoniseringsakt eller for flera relaterade harmoniser-
ingsakter. Samordningsgruppens arbete ska begrinsas till tekniska problem i samband med bedémningen av
overensstimmelse for att sikerstilla en enhetlig tillimpning av de tekniska bestimmelserna i den berorda lagstiftningen.
Samordningsgruppen ska darfor sjilv kunna faststilla sina arbetsregler och sin sammansittning. Varje grupp av anmélda
organ ska ha ett tekniskt sekretariat och en ordférande.

Vanligen bestdr grupperna av anmilda organ endast av foretridare for de anmailda organen. Kommissionen kan ge
sekretariaten ekonomiskt stod for att minska kostnader och undanrdja hinder for deltagande (*°). For att effektivisera
gruppernas arbete kan de inrdtta undergrupper med ett begriansat antal deltagare for att diskutera specifika tekniska fragor.
Kommissionen &r ocksd representerad i grupperna. Regeringssakkunniga och foretradare f6r de myndigheter som ar direkt
ansvariga for en effektiv tillimpning av unionens harmoniseringslagstiftning kan delta som observatorer i grupperna. De
europeiska standardiseringsorganisationerna (CEN, Cenelec och Etsi) foretrdds i grupperna ndr standardrelaterade fragor
uppstar. Grupperna av anmalda organ forvintas informera kommissionen och medlemsstaterna nar de diskuterar fall som
ror harmoniserade standarder dir det forekommer allvarliga tvivel om den presumtion om overensstimmelse som
standarderna ger. Grupperna kan ocksa bjuda in berérda europeiska branschsammanslutningar och andra berorda parter.
Om grupperna av anmilda organ behandlar konfidentiella frigor begriansas deltagandet i moten efter omstindigheterna.
De rekommendationer och administrativa beslut som antas av grupperna av anmilda organ bor begrinsas till den
gemensamma forstdelsen av tekniska aspekter vid bedémning av 6verensstimmelse, dir fortydliganden for en gemensam
forstdelse av sdrskilda delar av tillimpliga harmoniserade standarder i forekommande fall ingdr. De bor inte avse
tolkningen av relevant lagstiftning. Det dr lampligt att grupperna av anmailda organ offentliggér sina administrativa beslut
och rekommendationer. Om ett anmilt organ végrar att samarbeta kan anmaélan dras tillbaka. De anmalda organen ar
dock inte skyldiga att delta i moten pd europeisk nivd om de héller sig informerade om och tillimpar de administrativa
beslut och dokument som utarbetats av deras grupp. Alla anmilda organ som ingdr i dessa grupper ska fa ta del av
relevanta arbetsdokument, métesprotokoll, rekommendationer och riktlinjer som utarbetas av de anmilda organens
sektorsspecifika och sektorsoverskridande grupper eller undergrupper, vare sig de har deltagit i moétena eller ej.
Informationsutbytet och kommunikationen kan forbattras genom anvindning av en plattform som Circabc, som drivs av
kommissionen.

Nationella samordningsgrupper bor ocksd uppmuntras, och dir sddana grupper finns kan anmailda organ i den
medlemsstaten vara skyldiga att delta i deras verksamheter.

5.2.5.  Anmilda organ — utliggande pd underentreprenad

— Anmadlda organ kan ligga ut delar av sin verksamhet pd underentreprenad, vare sig det dr en underleverantor eller ett
dotterbolag, pd grundval av etablerade forfaranden for regelbunden bedomning av deras kompetens.

— Underentreprenad mdste regleras genom ett avtal for att sakerstalla insyn och fortroende for det anmdlda organets verksamhet.

Ett anmalt organ kan endast ldgga ut uppgifter pd underentreprenad som det 4r behorigt for. De far alltsé inte ldgga ut delar
av arbetet pd underentreprenad pé grund av att de saknar nodvindig kompetens och kunskap. Ett anmalt organ ska ha
lamplig personal och utrustning och sjilvt kunna utfora alla nodvindiga provningar och utvirderingar i enlighet med
kraven i modulerna.

Organ som agerar som underentreprendrer till anmilda organ behover inte anmalas som sddana. Det anmilda organet
mdste dock underritta den behoriga medlemsstaten om sin avsikt att ldgga ut delar av arbetet pd underentreprenad. Den
anmilande myndigheten ska pd lampligt sitt bedoma i vilken utstrickning det anmilda organet avser att forlita sig pd
underleverantorer (iven utanf6r EU) eller ha tillgdng till personal eller anldggningar utanfor den anmilande medlemsstaten.
Medlemsstaten kan dé besluta att den inte kan ta det Gvergripande ansvaret som anmdilande myndighet for ett sadant
arrangemang och dra tillbaka eller begrinsa omfattningen av anmilan. Det anmilda organet maste fora ett register over
den verksamhet som liggs ut pd underentreprenad och systematiskt uppdatera registret. Bedémningar av
overensstimmelse som inte ldggs ut pd underleverantorer bor utforas i det anmélda organets lokaler eller i tillverkarens
lokaler, i enlighet med vad som anges i den tillimpliga modulen f6r bed6mning av 6verensstimmelse.

(**) Artikel R30.1 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.
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Underleverantorer mdste vara tekniskt kompetenta, oberoende och objektiva, enligt samma kriterier och villkor som det
anmalda organet. Medlemsstater som har anmalt organ som lagger ut delar av sin verksamhet pd underentreprenad maste
se till att de anmalda organen Gvervakar sina underleverantorer pa ett effektivt sitt. Enskilda externa revisorer eller
specialister méste uppfylla villkoren for underleverantorer.

De anmilda organen mdste se till att deras underleverantorer har nédvindig kompetens och att kompetensen uppratthalls,
tex. genom regelbundna utvirderingar och genom att regelbundet kontrollera hur underleverantérerna utfor sina
uppgifter. De maste ocksé kunna visa att underleverantérerna uppfyller de krav som anges i relevanta harmoniseringsakter.

Information om verksamheter som liggs ut pd underentreprenad och underleverantorernas och/eller dotterbolagens
kompetens maéste finnas stindigt tillgdnglig sd att den anmilande myndigheten kan vidta nodvindiga atgirder och pd
begiran utan dr6jsmdl underrdtta kommissionen och oOvriga medlemsstater. Om underleverantren uppfyller
standardserien EN ISO/IEC 17000 ger detta presumtion om dverensstimmelse med de flesta kraven, vilket dven giller det
anmailda organet. Om ackreditering inte tillimpas for att beddma de anmilda organens kompetens bor myndigheten
utfora kontroller pé plats av underleverantorer i samma utstrackning som enligt en ackreditering.

Ett ytterligare villkor for att anvinda underleverantorer ar att forfarandena f6r beddmning av 6verensstimmelse kan delas
upp i tekniska uppgifter och bedémningsuppgifter, och att den metod som anvinds for att utfora de tekniska uppgifterna
ar tillrackligt exakt. Ett anmdlt organ kan ligga ut strikt begrinsade tekniska uppgifter pd underentreprenad (t.ex.
provningar och kontroller), sd linge som uppgifterna utgér visentliga och sammanhingande delar av den tekniska
verksamheten. Organ som anlitas som underleverantorer av det anmilda organet madste sdledes utfora visentliga och
sammanhingande delar av dessa tekniska uppgifter. Det anmilda organets personal mdste vara tekniskt kvalificerad for att
kunna bedoma underleverantorernas provningsresultat. Anmailda organ fir inte begrinsa sin verksamhet till rent
administrativa funktioner.

Anmilda organ far t.ex. ligga ut provningar pd underentreprenad om de fortsitter att utvirdera resultaten och validerar
provningsrapporterna for att beddma huruvida kraven i harmoniseringslagstiftningen édr uppfyllda. De kan dven ligga ut
delar av verksamheten nir det giller certifiering av kvalitetssystem pd underentreprenad, forutsatt att de utfor
utvirderingen av revisionsresultaten. De anmaélda organen fir under inga omstidndigheter ldgga ut hela sin verksamhet pa
underentreprenad, eftersom en anmalan da blir meningslos.

Intressekonflikter kan uppsté med avseende pd ett anmalt organs dotterbolag och underleverantérer: ett anmalt organ kan t.
ex. inte utféra en beddmning av Overensstimmelse som giller produkter dar ett (till det anmalda organet) nirstdende
foretag (dvs. ett dotterbolag eller en underleverantdr) har haft kontakt med tillverkaren i samband med tillhandahéllande
av konsulttjanster, eller direkt eller indirekt har deltagit i produktens eller produkttypens utformning, tillverkning,
installation osv. For att undvika sddana intressekonflikter bor det anmilda organet identifiera riskerna med t.ex. tjanster
som dotterbolag/underleverantorer har tillhandahillit foretag avseende specifika produkter. Det anmilda organet bor gora
denna information tillgdnglig och ange att om dotterbolagen/underleverantorerna har tillhandahallit en tillverkare tjdnster
avseende en specifik produkt kan det anmalda organet inte tillhandahélla en bedomning av 6verensstimmelse for den
berdrda produkten till den tillverkaren.

De uppgifter som liggs ut pd underentreprenad méste utforas enligt pd forhand faststillda specifikationer med ett detaljerat
forfarande som grundas pd objektiva kriterier for att sakerstdlla fullstindig insyn. Om ett organ som &r underleverantor till
ett anmalt organ deltar i beddomningen av Overensstimmelse med standarder méste dessa standarder anvidndas om de
faststiller forfarandena. Om ett organ som ar underleverantor deltar i bedomningen av 6verensstimmelse med vésentliga
krav ska det anvinda det forfarande som tillimpas av det anmilda organet eller ett forfarande som det anmaélda organet
anser vara likvardigt.

Det anmalda organet maste alltid ingd bindande avtal med sina underleverantorer for att sikerstilla att dess allminna
ansvarsuppgifter fullgors (). Anmilda organ ska se till att den anmélande myndigheten har tillging till de relevanta
dokumenten rérande bedémningen av underleverantorens eller dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts
av dem i enlighet med relevant harmoniseringsakt (**’).

(%) Se punkt 5.2.2 nir det giller de anmalda organens roll och ansvar.
(*") Artikel R20.4 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.
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Anmilda organ som lagger ut uppgifter pa underentreprenad forblir ansvariga for all verksamhet som omfattas av anmalan.
Utldggande pd underentreprenad medfor inte en delegering av befogenheter eller ansvar. Intyg om overensstimmelse och
liknande utfirdas alltid i det anmaélda organets namn och pd dess ansvar. Anmilda organ som lagger ut uppgifter pa
underentreprenad maste dirfor ha kompetens for att utvdrdera underleverantorens arbete i alla aspekter, och fattar de
slutliga besluten.

Villkoren for utldggande av uppgifter pd underentreprenad giller alla underleverantérer, vare sig de dr etablerade inom eller
utanfor EU. De anmilda organen behéller hela ansvaret for det arbete som utfors av underleverantorer.

Det anmilda organet mdste ha lampliga anldggningar och lamplig personal for att kunna verifiera resultaten av eventuella
provningar, kontroller eller andra uppgifter som utfors av underleverantorer. Om ackreditering viljs som anmaélningssatt
mdste ackrediteringen dessutom omfatta de dotterbolag som det anmalda organet anlitar. Ackrediteringsorganen madste ta
hansyn till detta, antingen genom att tillimpa befintliga internationella riktlinjer om grans6verskridande ackreditering eller
genom att ange detta i ackrediteringsdokumenten. Om anmalan inte grundas pa ackreditering ska den information som
limnas till den anmilande myndigheten kompletteras med hinvisningar till relevant ackrediteringspraxis, si att
dotterbolag och underleverantérer kan overvakas pa ett lampligt och enhetligt sitt.

5.2.6.  Ackrediterade interna organ (%)

Interna ackrediteringsorgan far endast anvindas for att utfora bedomningar av dverensstimmelse for det foretag som det
ingdr i om sd anges i unionens relevanta harmoniseringslagstiftning. De far utféra bedomningar av Gverensstimmelse
inom modulerna Al, A2, C1 och C2. Detta organ ska utgora en separat och urskiljbar del av foretaget och ska inte
medverka i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, drift eller underhall av de produkter som det ska bedoma.

Ackrediterade interna organ ska uppfylla foljande krav: Det ska vara ackrediterat i enlighet med férordning (EG)
nr 765/2008. Organet och dess personal ska vara organisatoriskt tskilda fran det féretag som de dr en del av och ha
rapporteringsmetoder som sikerstiller att de dr opartiska och ska visa det for det berérda nationella ackrediteringsorganet.
Organet och dess personal fir inte ansvara for konstruktion, tillverkning, leverans, installation, drift eller underhall av de
produkter som det bedomer och far inte delta i ndgon verksamhet som kan vara oforenlig med ett oberoende omdome
och integritet i bedomningsarbetet. Organet ska tillhandahalla sina tjanster enbart till det foretag som det ér en del av.

Ett ackrediterat internt organ kan inte anmilas till medlemsstaterna eller kommissionen, men information om dess
ackreditering ska limnas av det foretag som det ar en del av eller av det nationella ackrediteringsorganet till den anmalande
myndigheten pd denna myndighets begéran.

5.3. Anmiilan

5.3.1.  Anmilande myndigheter

En anmdlande myndighet dar ett statligt eller offentligt organ som har uppgiften att utse och anmadla organ for bedomning av
dverensstammelse enligt unionens lagstiftning.

En anmilande myndighet ar ett statligt eller offentligt organ som har uppgiften att utse och anmila organ fér bedomning av
overensstimmelse enligt unionens lagstiftning. Den anmilande myndigheten ar oftast den nationella forvaltning som har
ansvaret for genomforandet och forvaltningen av den harmoniseringsakt enligt vilken organet anmals. Varje medlemsstat
ska utse en anmilande myndighet med ansvar for bedomning, anmilan och 6vervakning av organ for bedomning av
overensstimmelse. Den anmilande myndigheten har hela ansvaret for kompetensen hos de organ den anmiiler.

(**) Observera att ackrediterade interna organ endast foreskrivs i ett begransat antal av unionens harmoniseringsakter.
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En anmilande myndighet ska i varje medlemsstat vara inrittad pa ett sddant satt att det inte uppstar ndgon intressekonflikt
med organen for bedomning av overensstimmelse. De ska vara organiserade och fungera pd ett sidant sitt att deras
verksamhet 4r objektiv och opartisk. Alla beslut som ror anmilan av organet for bedomning av Gverensstimmelse ska
fattas av annan behorig personal dn den som har utfort bedémningen.

Ett annat krav ir att en anmilande myndighet inte fir erbjuda eller utféra sddan verksamhet som utfors av organ for
bedomning av overensstimmelse och fir inte heller erbjuda eller utféra konsulttjanster pd kommersiell eller
konkurrensmissig grund. En anmélande myndighet ska skydda erhdllen konfidentiell information och ska ha tillrickligt
ménga anstillda med lamplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden for bedémning och anmilan av organ for bedomning
av overensstimmelse och for kontroll av anmilda organ. Kommissionen offentliggor dessa uppgifter pd sin webbplats.

5.3.2.  Anmilningsforfarande

— Genom en anmdlan informerar den anmdlande myndigheten kommissionen och de Gvriga medlemsstaterna om att ett organ
for bedomning av Gverensstammelse har utsetts for att utfora bedomningar av dverensstammelse enligt en harmoniseringsakt,
och att organet uppfyller kraven for anmdlda organ enligt den harmoniserade rattsakten.

— Det dr medlemsstaterna som har det slutliga ansvaret for kompetensen hos sina anmdlda organ med avseende pd de andra
medlemsstaterna samt EU-institutionerna.

— Ackreditering dr det bdsta sattet att bedoma de anmdlda organens tekniska kompetens.

— Anmalan av ett anmdlt organ skickas av den anmalande myndigheten till kommissionen och de Gvriga medlemsstaterna via
Nando — det elektroniska anmdlningssystem som kommissionen har utvecklat och driver. I Nando finns en forteckning over
alla anmalda organ.

5.3.2.1. Principer for anmalan

Organ for bedomning av Gverensstimmelse som ar etablerade inom unionen kan bli anmalda organ. Medlemsstaterna
ansvarar for att anmdla organen och de nationella myndigheterna beslutar om vilka ansvarsomrdden de ska ha. De kan
vilja vilka organ de ska anmila bland de organ som 4r etablerade inom deras territorium, uppfyller kraven i lagstiftningen
och har nédvindig kompetens for att bli anmélda organ. Genom en anmilan informerar den anmilande myndigheten
kommissionen och de ovriga medlemsstaterna om att ett sidant organ har utsetts for att utfora bedomningar av
overensstimmelse enligt en harmoniseringsakt, och att organet uppfyller kraven for anmilda organ enligt den
harmoniserade rittsakten.

Samma myndighet kan bade utse och anmala organ. Endast de organ som anmals till kommissionen och de ovriga
medlemsstaterna blir anmélda organ.

Medlemsstaterna bestimmer sjilva vilka organ de vill anmila och behover inte anmdla alla organ som har teknisk
kompetens. De 4r inte heller skyldiga att anméla organ f6r varje forfarande enligt en sarskild harmoniseringsakt.

Medlemsstaterna fir anmila organ nir som helst efter det att en harmoniseringsakt har antagits. De bor vidta alla
nddvindiga steg for anmilan innan den harmoniserade rittsakten borjar gilla () och sikerstdlla harmoniserade
befogenheter for alla anmilda organ. De dd kan utnyttja den Gvergdngsperiod som foreskrivs i den harmoniserade
rittsakten och lata anmilda organ vara verksamma och intyg utfirdas redan fran datumet for aktens ikrafttridande. Om
det pd grundval av ny lagstiftning krdvs att anmalda organ anmils pd nytt dr det mojligt f6r den anmalande myndigheten
att gora en anmalan sd snart som medlemsstaten har inforlivat de nodvindiga bestimmelserna i nationell ritt och har
utsett en anmalande myndighet for en viss harmoniseringsakt. Ett anmalt organ kan alltsd vara anmalt bade enligt den nya

(*%) Harmoniseringslagstiftning som anpassats till beslut nr 768/2008/EG inkluderar dndrade bestimmelser om anmélda organ. Nar det
ror sig om att anmila organ inom ramen for sddan lagstiftning ar det viktigt att dtminstone de relevanta bestimmelserna om
anmilda organ (som framfor allt inbegriper dessa organs krav och skyldigheter) inforlivas i nationell ritt. Dessutom méste
anmilningsforfarandena meddelas till kommissionen och 6vriga medlemsstater och medlemsstaterna mdste utse den anmélande
myndigheten for den sirskilda harmoniserade rattsakten.
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och den gamla lagstiftningen under 6vergdngsperioden, men anmalan enligt den gamla lagstiftningen kommer automatiskt
att 16pa ut pd det datum da den nya lagstiftningen borjar tillimpas, sdvida inte ndgot annat foreskrivs i sarskild lagstiftning.
Observera dock att anmalda organ i sddana fall, trots att de kan utfora forberedande arbete, inte har ritt att utfirda intyg
innan den harmoniserade réttsakten trader i kraft om inte annat anges i sektorslagstiftning.

5.3.2.2. Bedomning av organ for bedomning av dverensstimmelse

Bedomningen av ett organ for bedomning av 6verensstimmelse som vill bli anmilt avgor om organet har den tekniska
kompetens och de resurser som krévs for att utfora de berorda forfarandena f6r bedomning av 6verensstimmelse och om
det kan styrka den nédvindiga nivdn av oberoende, opartiskhet och integritet.

Det dr medlemsstaterna som har det slutliga ansvaret f6r kompetensen hos sina anmalda organ med avseende pa de andra
medlemsstaterna samt EU-institutionerna. De maste ddrfor kontrollera kompetensen hos de organ som ansoker om att bli
anmalda pd grundval av de kriterier som faststills i den tillimpliga harmoniserade rittsakten, de visentliga kraven och det
eller de berorda forfarandena for overensstimmelse. Foljande kompetenskriterier géller generellt i harmoniseringsakterna:

— Tillgang till personal och utrustning.

— Oberoende och opartiskhet i forhdllande till de personer som direkt eller indirekt berors av produkten (t.ex.
konstruktorer, tillverkare, tillverkares representanter, leverantorer, montorer, installatorer och anvindare).

— Teknisk kompetens hos personalen som ir relevant for de berorda produkterna och forfarandena for Gverensstimmelse.
— Tystnadsplikt och integritet.
— Ansvarsforsakring, savida inte staten stdr for detta ansvar enligt gillande nationell lagstiftning.

Anmilande myndigheter eller ackrediteringsorgan ska regelbundet kontrollera att de anmailda organen uppritthéller sin
kompetens efter det att de har anmalts.

Anmilda organ fir bedriva verksamhet eller ha personal utanfér den medlemsstat ddr de ar lagligen etablerade, och dven
utanfor unionen. Den anmilande myndigheten i den medlemsstaten maste dock kunna sikerstilla 6vervakning av hela det
anmalda organet (inte bara huvudkontoret). Om alla provningsanldggningar ir beldgna i en annan medlemsstat eller till och
med utanfér EU blir det ndstan oméjligt for den anmilande myndigheten att overvaka hela det anmilda organets
verksamhet.

Overvakningen av organ fér beddmning av dverensstimmelse med verksamhet pé flera platser sker inom ramen for det
gransoverskridande samarbetet mellan de nationella ackrediteringsorganen och de anmalande myndigheterna. Ansvaret
ligger dock kvar hos den anmilande myndigheten i den medlemsstat dar organet f6r bedomning av Gverensstimmelse ar
etablerat. I egenskap av den huvudsakliga enhet som ska anmalas ska organet for bedomning av Gverensstimmelse sjdlvt
ha tillrickliga resurser och den kompetens som kravs for att utféra de uppgifter som kravs fér anmailan. Aven om det kan
anlita dotterbolag/underleverantorer bor det inte forlita sig pd dotterbolag/underleverantorer for alla provningar och
utvarderingar (**°).

Det anmailda organet fir ligga ut specifika uppgifter i samband med bedémningen av Gverensstimmelse pd
underentreprenad, men madste se till att underleverantoren uppfyller samma krav som ir tillimpliga pd det anmilda
organet och fir endast ligga ut specifik verksamhet pa underentreprenad med kundens samtycke. Strukturer dir organ
som vill bli anmilda har ett huvudkontor i den anmilande medlemsstaten med mycket f3 anstdllda som endast utfor
kommersiella uppgifter, och dar inga av de uppgifter f6r bedomning av 6verensstimmelse for vilka organet dr anmalt (eller
ska anmalas) utfors i den medlemsstaten, kan dirmed inte godtas.

(**) Tartikel R20.1 i bilaga I till beslut nr 768/2008EG faststills det anmilda organets skyldigheter ndr det ligger ut specifika uppgifter p&
underleverantorer i samband med bedomning av overensstimmelse, eller anlitar ett dotterbolag.
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5.3.2.3. Ackreditering enligt forordning (EG) nr 765/2008

Ackreditering som utfors av nationellt erkdnda ackrediteringsorgan som dr medlemmar i det europeiska ackrediteringssa-
marbetet (EA) enligt standardserien EN ISO/IEC 17000 &r en teknisk bedomning av kompetensen hos de organ for
bedémning av dverensstimmelse som vill bli anmélda. Aven om det inte r ett krav &r det ett viktigt och rekommenderat
instrument for att utvirdera kompetensen och integriteten hos organ som ska anmilas. Ackreditering bor dirfér ses som
den rekommenderade tekniska grunden f6r bedomningen av organ for bedémning av Gverensstimmelse, eftersom detta
bidrar till att minska skillnaden mellan anmélningskriterierna.

Vilka harmoniserade standarder i serien EN ISO/IEC 17000 som kan anvindas for att pavisa kompetensen hos det organ
som vill bli anmilt varierar beroende pé de specifika uppdragen i samband med bedémning av Gverensstimmelse
(modulerna) och de olika produkterna i unionens harmoniseringslagstiftning. For att sikerstilla en harmonisering av
kompetensbedomningen av organ som vill bli anmilda har det europeiska ackrediteringssamarbetet (EA) utarbetat en
rekommendation om standarder for ackreditering for varje relevant harmoniseringslagstiftning och for varje modul for
bedémning av Gverensstimmelse (**!). Den ar avsedd att tillimpas pd alla nationella ackrediteringsorgan som utvirderar
och ackrediterar organ for bedomning av 6verensstimmelse i anmalningssyfte, savida inte den anmilande myndigheten
och/eller tillsynsmyndigheten efter eget gottfinnande har faststillt och offentliggjort andra krav.

Ackreditering utgor en officiell forklaring av kompetensen, yrkesintegriteten och opartiskheten hos de organ som ska
anmalas till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna. For att en anmalan ska anses dtf6ljas av ett ackrediteringsbevis
maste ackrediteringsbeviset ange kompetensen hos den sokande som anmiilts i forhéllande till den specifika harmonisering-
slagstiftning for vilken anmalan gors. Ackreditering medfor ocksé att ackrediterade organ overvakas regelbundet. Om ett
nationellt ackrediteringsorgan finner att ett organ for bedémning av 6verensstimmelse som det har ackrediterat inte lingre
ar kompetent eller inte lingre uppfyller sina skyldigheter kan ackrediteringsintyget dras in. I sddana fall dterkallas organets
anmadlan och det fir inte langre utféra bedomningar av 6verensstimmelse enligt den berorda lagstiftningen.

Ackrediteringens betydelse baseras pa referentbedomningen, som sikerstiller att ackrediteringsorganet pa lampligt sitt
overvakar de organ for bedémning av 6verensstimmelse som det ackrediterar. Det kan emellertid uppsté situationer da det
nationella ackrediteringsorganet inte har genomgétt en referentbedomning med gott resultat, men 4ndd har bedomt
anmilda organ (*2). Om det nationella ackrediteringsorganet inte har undergatt en referentbedomning for den specifika
ackrediteringsverksamheten men fortfarande utvirderar kompetensen hos ett organ for bedomning av verensstimmelse
for denna verksamhet, bor anmélan av detta organ for bedomning av overensstimmelse inte betraktas som ackrediterat
inom ramen f6r harmoniseringslagstiftningen.

Om ett nationellt ackrediteringsorgan med framgdng genomgatt en tidigare referentbedomning for en viss verksamhet men
har avstingts vid en efterf6ljande referentbeddmning bér nya anmaélningar av organ for bedémning av 6verensstimmelse
som bedomts av detta nationella ackrediteringsorgan ocksé anses sakna ackreditering. Som princip bor ackrediteringsintyg
som utfirdats fram till dess att referentbedémningen stinger av det nationella ackrediteringsorganet fortsitta att erkdnnas
av nationella myndigheter.

Om skilen till avstingning av det nationella ackrediteringsorganet leder till allvarliga tvivel om de anmailda organens
kompetens skulle den ansvariga anmilande myndigheten beh6va informera kommissionen och 6vriga medlemsstater om
hur den avser sikerstilla kompetensen hos de anmilda organen, och om eventuella korrigerande dtgarder som vidtagits,
dven dtertagandet av anmdlan.

Aven om ackreditering dr det rekommenderade sittet att kontrollera kompetensen hos organen for bedomning av
overensstimmelse kan medlemsstaterna utfora bedomningen sjalva. Efter ikrafttradandet av férordning (EG) nr 765/2008
den 1 januari 2010 mdste medlemsstaten i sddana fall forse kommissionen och 6vriga medlemsstater med de styrkande
handlingar som visar att de utvirderade organen uppfyller alla tillimpliga rittsliga krav. Det anmilda organet maste
dessutom understillas sddan regelbunden kontroll som liknar den praxis som faststills av ackrediteringsorganisationerna.

(*') EA-2[17 — EA-dokument om ackreditering i anmélningssyfte.
(*?) Artikel 7 i forordningen identifierar detta som en situation dd ett organ for bedomning av Gverensstimmelse kan ansoka om
ackreditering utanfor den medlemsstat dir den har sitt site.
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5.3.2.4. Artikel 5.2 i forordning (EG) nr 765/2008

Foljande anges i artikel 5.2 i forordning (EG) nr 765/2008: "Nar en medlemsstat beslutar att inte anvanda ackreditering ska
den forse kommissionen och 6vriga medlemsstater med de styrkande handlingar som krévs for att intyga kompetensen hos
de organ for beddmning av 6verensstimmelse som den utser for genomforandet av relevant harmoniserad gemenskapslag-
stiftning” (**°)

For att sikerstilla det nodvindiga fortroendet for organens opartiskhet och tekniska kompetens och for de rapporter och
intyg som utfirdas av dem ska de nationella myndigheterna nir de utfor bedomningar utan ackreditering limna detaljerad
och uttdommande information om hur organ som vill bli anmalda organ har bedémts som kvalificerade for att utfora de
uppgifter som de anméls for och hur de visar att de uppfyller de tillimpliga kriterierna for anmaélda organ. Uppgifterna for
varje anmdélan gors tillgiangliga for kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna via det elektroniska anmalningsverktyget
Nando.

Bedomningen bor grundas pa minst f6ljande kriterier:
— Ett formellt ansokningsforfarande.

— Bedomning mot tillimpliga krav.

— Utarbetande av en bedémningsrapport.

— En tydlig beslutsprocess.

— Systematisk overvakning samt ett system for sanktioner, med regelbunden tillsyn bland annat genom besok pé plats for
att kontrollera att det anmalda organet fortsdtter att uppfylla kraven.

— Styrkande av den nationella myndighetens egen tekniska kompetens for att bedéma organ for bedémning av
overensstimmelse som vill bli anmélda enligt den tekniska harmoniseringslagstiftningen. Styrkandet av den tekniska
kompetensen mdste ge motsvarande garantier som EA:s (**) system for referentbedomning.

— Organ som vill bli anmalda ska informeras om allménna villkor, rittigheter och skyldigheter och om bedémningskraven
for anmalan.

Bedomningen ska bestd av foljande:

— Granskning av styrkande handlingar om organets kompetens och lamplighet for att kontrollera 6verensstimmelse med
de tillimpliga kraven.

— Kontroller pé plats av tekniska och forfarandemissiga aspekter, t.ex. om organet har tillgang till limpliga hjalpmedel
och lamplig utrustning, personalens tekniska kompetens, om det finns ett limpligt ledningssystem samt andra aspekter
som visar att organet uppfyller kraven. Bedomningen ska omfatta en kontroll av de tekniska verksamheterna.

Om de anmilande myndigheterna viljer ett annat bedomningssitt dn formell ackreditering maste de ange skilen till varfor
de inte viljer ackreditering som grund for sitt anmalningsforfarande. De anmilande myndigheterna far inte heller lagga ut
bedomningen av icke ackrediterade organ for bedomning av Overensstimmelse som vill bli anméilda organ till det
nationella ackrediteringsorganet om de inte foljer hela ackrediteringsforfarandet, vilket dven omfattar utfirdande av
ackrediteringsintyg.

Om ackreditering inte anvinds maéste de anmalande myndigheterna dessutom regelbundet kontrollera det anmalda
organets fortsatta kompetens, precis som nationella ackrediteringsorgan gor.

(**) En liknande bestimmelse har inkluderats i de flesta direktiv som anpassats till beslut nr 768/2008/EG.
(*** Se 6.5.2 och 6.5.4 nir det giller EA:s roll.
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5.3.2.5. Steg i anmalningsforfarandet for anmdlda organ

For att bli anmalt ska ett organ f6r bedomning av 6verensstimmelse ldmna in en ansokan om anmélan till den anmélande
myndigheten i den medlemsstat dir organet idr etablerat. Ans6kan ska tfoljas av en beskrivning av de bedémningar av
overensstimmelse, de forfaranden eller moduler for bedémning av overensstimmelse och den eller de produkter som
organet anser sig ha kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfirdats av ett nationellt
ackrediteringsorgan och dar det intygas att organet f6r bedomning av 6verensstimmelse uppfyller kraven i den relevanta
harmoniseringslagstiftningen.

Om det berorda organet inte kan overlimna ett ackrediteringsintyg ska det férse den anmilande myndigheten med alla
skriftliga underlag som kravs for kontroll, erkinnande och regelbunden 6vervakning av dess uppfyllande av de krav som
faststills i den berorda harmoniseringslagstiftningen. Efter denna kontroll ska medlemsstaten limna uppgifter om organet
till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna.

Anmilan av anmilda organ skickas av den anmilande myndigheten till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna via
Nando (New Approach Notified and Designated Organisations), ett elektroniskt anmalningsverktyg som har utvecklats och
som drivs av kommissionen. Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om organet, dess verksamhet med avseende pd
bedomning av overensstimmelse, forfarandena eller modulerna for bedomning av overensstimmelse och de berérda
produkterna samt ett relevant intyg om kompetens. Den mdste ocksd innehdlla det faststillda datumet for det nationella
ackrediteringsorganets fornyade bedomning av det anmalda organet eller, for en icke ackrediterad anmilan, datumet for
nasta kontrolloversyn.

Om en anmilan inte grundar sig pa ett ackrediteringsintyg ska den anmilande myndigheten forse kommissionen och
ovriga medlemsstater med alla underlag som styrker det anmalda organets kompetens, hur bedémningen har gjorts och de
arrangemang som finns for att se till att organet kommer att 6vervakas regelbundet och kommer att fortsitta att uppfylla
kraven.

Anmilan trader i kraft efter det att ett e-postbrev om anmélan frén Nando har skickats till kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna och anmaélan har offentliggjorts pd Nando-webbplatsen. Direfter far organet bedriva verksamhet som
anmilt organ. Enligt den lagstiftning som har anpassats till beslut nr 768/2008/EG offentliggérs anmalan efter en period
dd de 6vriga medlemsstaterna eller kommissionen fir gora invindningar — tvd veckor om ackreditering tillimpas, tvd
ménader om ett annat forfarande anvinds. Anmilan offentliggérs endast om inga invindningar har inkommit.

Kommissionen och de dvriga medlemsstaterna ska dessutom informeras pd liknande sitt om eventuella relevanta dndringar
av anmdlan, t.ex. dndringar av anmalans omfattning eller giltighetstid eller av organets uppgifter.

5.3.3.  Offentliggorande av kommissionen pd Nando-webbplatsen

I informationssyfte offentliggér kommissionen forteckningar 6ver anmailda organ (och andra kategorier av organ for
bedomning av overensstimmelse, som brukares kontrollorgan och erkinda tredjepartsorgan) pd Nando-webbplatsen pa
sin Europa-server. Forteckningarna uppdateras dagligen allteftersom nya anmilningar offentliggors for att halla dem
aktuella.

Nir ett organ blir anmilt fr det ett identifikationsnummer i Nando-systemet. Detta nummer skapas automatiskt av
systemet ndr anmalan valideras i Nando-databasen. En juridisk person kan endast ha ett nummer som allmint organ,
oavsett hur manga harmoniseringsakter organet dr anmalt for. Numreringen dr en rent administrativ formalitet for att se
till att forteckningarna over anmalda organ administreras pd ett enhetligt sitt och medfor inga rittigheter eller dtaganden
frin kommissionens sida. Nandos numreringssystem ér sekventiellt och numren dteranvinds inte nir ett anmdlt organ
stryks fran forteckningen. Om en anmélan dterkallas tillfilligt eller slutligt finns uppgifterna om anmélan kvar i databasen,
men flyttas till sektionen "Withdrawn/Expired Notifications/NBs” pa webbplatsen (*%*).

Andringar (utékningar eller begrinsningar) av anmilans omfattning, dndringar av giltighetsperioden eller dterkallanden av
anmalan anmils pd samma sdtt via e-post till medlemsstaterna och offentliggors ocksdé pd Nando-webbplatsen.
Webbplatsens sokfunktion innehdller sokalternativ per harmoniseringsakt, land, nummer fér anmilt organ eller nyckelord.

(**) Se punkt 5.3.4 nir det giller dterkallande och dtertagande av anmilningar.
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5.3.4.  Overvakning av kompetensen hos anmilda organ: upphivande — dterkallande — dverklagande

Det ar viktigt att se till att anmalda organ f6rblir kompetenta och att dvriga medlemsstater och kommissionen kan fa insyn i
detta. I EU-lagstiftningen kravs klart och tydligt att de nationella behoriga myndigheterna regelbundet ska 6vervaka och
bedoma kompetensen hos de organ som de har anmilt och som finns fortecknade i Nando. Nando-webbplatsen bor tillata
insyn i de pagdende forfaranden som underbygger anmalningssystemet.

Alla anmilningar av anmalda organ, oavsett om de &r ackrediterade eller inte, som fors in i Nando-databasen, bor
uppdateras inom hogst fem &r frin datumet for den ursprungliga anmilan, eller den senaste uppdateringen, med
information om den lopande 6vervakningen av det anmilda organets kompetens. Sddana uppdateringar bor inkludera
relevanta nya uppgifter som hor thop med ackreditering eller, om anmalan inte dr ackrediterad, information med koppling
till den anmilande myndighetens erfordrade 6vervakning av organet — i synnerhet en rapport om bedomningsforfarandet,
dvs. dokumentgranskning, bedémning pé plats, beskrivning av systematisk kontroll inklusive besok pa plats och bevis for
myndighetens tekniska kompetens for att utféra bedomningen. Om anmailan inte uppdateras efter femdarsperioden
kommer kommissionen att se det som att det finns skél att ifrdgasitta det anmilda organets fortsatta kompetens (**¢) och
kommer att begira att den anmélande medlemsstaten ldimnar all information om det ber6rda organets kompetens.

Kommissionen och medlemsstaterna dr skyldiga att agera om de tvivlar pd ett anmilt organs kompetens, antingen vid
tidpunkten for anmilan eller direfter. Om kommissionen pa eget initiativ eller till foljd av ett klagomal anser att det
anmalda organet inte lingre uppfyller kraven eller inte lingre fullgor sitt ansvar underrittar kommissionen den nationella
anmilande myndigheten om detta och ber att {4 underlaget for anmélan och styrkande handlingar om organets fortsatta
kompetens. Om medlemsstaten inte limnar dessa uppgifter kan kommissionen uppmirksamma de ovriga
medlemsstaterna pd detta for att diskutera fragan eller inleda forfarandet enligt artikel 258 i EUF-fordraget mot den
anmilande medlemsstaten.

Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmalt organ inte lingre uppfyller de krav
som anges i den relevanta lagstiftningen eller att det underlater att fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten, beroende
pa hur allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna dr och efter att omedelbart ha kontaktat
det berorda organet, dterkalla anmailan tillfalligt eller slutgiltigt. Den ska omedelbart underritta kommissionen och ovriga
medlemsstater om detta. Medlemsstaten ska ocksd offentliggora denna information och underritta kommissionen och de
ovriga medlemsstaterna enligt ett liknande forfarande som anmalningsforfarandet. Det berorda organet ska ges mojlighet
att 6verklaga ett sddant beslut. Om ett overklagande leder till att dtertagandet skjuts upp eller ej beror pé den nationella
lagstiftningen.

Aterkallande av en anmélan sker om det anmilda organet inte lingre uppfyller kraven eller sina skyldigheter. Detta kan ske
pa den anmilande medlemsstatens uppmaning, dd den har tagit emot bevis om att det anmalda organet har misslyckats
med att uppfylla sina skyldigheter under den regelbundna kontrollen (som utfors av ackrediteringsorganet eller den
anmalande myndigheten), eller har tagit emot klagomal om det anmalda organets kompetens eller beteende. Det kan ocksd
ske till foljd av dtgarder fran kommissionens sida, om den har anledning att tvivla pd att det anmalda organet fortsitter att
uppfylla kraven for anmilan. I sddana fall underrittar kommissionen den anmilande medlemsstaten om detta och begir
att den vidtar nddvindiga korrigerande dtgirder, vilket vid behov 4ven kan innefatta tertagande. Den anmilande
myndigheten méste da vidta limpliga dtgdrder. En annan orsak till att en anmalan dras tillbaka ar att det sker pd det
anmalande organets egen begdran, tex. pd grund av planerade forindringar av organets policy, organisation eller
agarforhallanden. En tillbakadragen anmalan kan ocksa vara slutresultatet av ett vertradelseforfarande.

Aterkallande 4r den anmilande medlemsstatens ansvar. Endast den nationella myndigheten har ritt att aterkalla en
anmdlan. Kommissionen kan stryka ett anmalt organ frin Nando-forteckningen forst ndr domstolen som ett resultat av ett
overtradelseforfarande enligt artikel 258 i EUF-fordraget forklarar att den berérda medlemsstaten har overtritt en viss
harmoniseringsakt och foljaktligen forklarar anmilan ogiltig. I sddana fall ser kommissionen till att all kdnslig information
som den erhaller i samband med sina undersokningar behandlas konfidentiellt.

Utan att det paverkar bestimmelserna i sektorslagstiftning paverkar en tillfillig dterkallelse eller terkallelse av en anmilan
inte intyg som har utfirdats av det anmilda organet fram till den tidpunkten, till dess att det kan styrkas att intygen i fraga
bor aterkallas. For att sikerstilla kontinuitet i hdndelse av tillfillig terkallelse eller aterkallelse av anmalan eller om det

(*%) Enligt artikel R26 i bilaga I till beslut 768/2008/EG.
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anmalda organet har upphort med verksamheten ska den anmilande medlemsstaten se till att organets dokumentation
antingen behandlas av ett annat anmilt organ eller pd begiran hélls tillginglig f6r den ansvariga anmilande myndigheten
och marknadskontrollmyndigheten.

6. ACKREDITERING

Forordning (EG) nr 765/2008 utgdr den rittsliga ramen for ackreditering pd nationell nivd och EU-nivd. Genom
forordningen infors en allmén ackrediteringspolicy med regler, forfaranden och infrastrukturer. Kommissionen har dnda
sedan 1970-talet verkat for ackreditering som ett sitt att bekrifta kompetensen hos organ for bedomning av
overensstimmelse. Trovdrdiga och accepterade intyg r en forutsittning for att garantera fri rorlighet for varor. Under
1990-talet borjade ackreditering bli en kommersiell och konkurrensutsatt verksamhet, vilket ledde till att dess trovardighet
som den sista kontrollnivin minskade. Den nya lagstiftningen har dock bekriftat att ackreditering i EU ar en icke-
kommersiell offentlig verksamhet som inte dr utsatt for konkurrens. Ackrediteringsorganen &r ansvariga infor bide
nationella myndigheter och myndigheter pd EU-niva.

Det forstirkta EU-ackrediteringssystem som har inforts dr siledes forenligt med de standarder, regler och forfaranden som
tillimpas av internationella organisationer pd omradet. Syftet med forordning (EG) nr 765/2008 ar att se till att
ackreditering tjdnar allmédnintresset. Det europeiska ackrediteringssamarbetet (EA) dr den europeiska organisationen for
ackrediteringsorgan och erkdnns i férordningen genom de riktlinjer som medlemsstaterna (inklusive Eftastaterna) och
kommissionen enades om den 1 april 2009. EA har en privilegierad forbindelse med kommissionen genom ett rampartner-
skapsavtal. Inom denna ram 4r EA:s primara roll att bidra till harmoniseringen av europeiska ackrediteringstjdnster till stod
for omsesidigt erkdnnande och godtagande av ackrediteringsintyg inom unionen. EA driver ocksé ett noggrant system for
referentbeddmning for att kontrollera kompetensen hos de nationella ackrediteringsorganen och se till att deras tjanster ar
enhetliga.

Genom forordning (EG) nr 765/2008 faststills ett gemensamt europeiskt system pa ackrediteringsomradet, som omfattar
bade det reglerade omrddet, dir ackreditering ar ett krav enligt lagstiftningen, och det icke-reglerade omradet. Om ett
organ frivilligt vill ackreditera sig pa det oreglerade omréadet kan det endast vinda sig till de ackrediteringsorgan som
bedriver verksamhet enligt férordning (EG) nr 765/2008 i syfte att undvika konkurrerande system, oavsett vilka principer
de baseras pd. Detta innebdr att nedanstiende forklaringar kring ackreditering dven omfattar ackreditering som
tillhandahélls pa det frivilliga omradet.

6.1. Varfor ackreditering?

Ackreditering utgor den sista nivdn av offentlig kontroll i kvalitetskedjan och stoder den fria rérligheten for varor i unionen.

Genom férordning (EG) nr 765/2008 infordes en rittslig ram for ackreditering, ndgot som inte fanns tidigare. Ackreditering
av organ for bedomning av dverensstimmelse hade tidigare anvints bade pa det reglerade och icke-reglerade omradet, men
det fanns inga rittsliga bestimmelser pd EU-niva.

Det finns ett dubbelt syfte med att reglera ackreditering pi EU-nivi. A ena sidan utgor en omfattande EU-ram for
ackreditering den sista nivdn av offentlig kontroll i forfarandet f6r bedomning av Gverensstimmelse inom unionen, vilket
innebir att ackreditering ar en viktig faktor for att sikerstilla produkternas Gverensstimmelse. A andra sidan bidrar
ackreditering till att 6ka den fria rorligheten for varor och tjanster inom EU genom att skapa fortroende f6r produkternas
sikerhet och 6verensstimmelse pa andra skyddade omréden av allménintresse.

Innan forordningen tradde i kraft saknades det gemensamma regler for ackreditering mellan medlemsstaterna och
ackreditering tillimpades pd mycket olika sitt, vilket i sin tur innebar att ackrediteringsintyg inte nédvindigtvis erkdndes
av olika nationella myndigheter och marknadsaktorer. Det fanns alltsd mdnga olika ackrediteringar, vilket okade
kostnaderna for foretagen och organen f6r bedomning av 6verensstimmelse, utan att ge ndgra av de nimnda fordelarna.

Inférandet av en rittslig ram for ackreditering bidrog dirfor till att minska de administrativa bordorna pé den inre
marknaden och okade den offentliga kontrollen av ackreditering, som nu &r ett viktigt verktyg for den inre marknadens
funktion.



29.6.2022 Europeiska unionens officiella tidning C 247/95

Den ackrediteringsram som inrdttats genom forordningen giller uttryckligen bade for reglerade och frivilliga omréaden.
Detta beror pd att skillnaden mellan de tvd omrddena kan vara otydlig eftersom organ for bedomning av
overensstimmelse dr verksamma, och produkter anvinds, inom bdda omrddena. En &tskillnad skulle leda till onodiga
bordor for myndigheter och marknadsaktorer och skapa motsigelser mellan det frivilliga och det reglerade omradet.

6.2. Vad ir ackreditering?

Ackreditering dr en forklaring fran ett nationellt ackrediteringsorgan pd grundval av harmoniserade standarder om att ett organ for
bedomning av overensstimmelse har den tekniska kompetensen att utfora specifika bedomningar av Gverensstimmelse.

Ackreditering ir en forklaring fran ett nationellt ackrediteringsorgan om att ett organ for bedémning av 6verensstimmelse
uppfyller kraven i harmoniserade standarder och, i forekommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de som
faststalls i sektorsspecifika program, for att utfora specifika bedomningar av dverensstimmelse.

Minga olika produkter omfattas av bedomningar av Gverensstimmelse som utfors av en tredje part. Detta giller bade
oreglerade produkter och produkter som regleras pd nationell nivé eller EU-nivd. Nar det giller produkter som regleras pa
EU-nivd, dvs. harmoniserade produkter, innebir detta vanligtvis att organ for bedomning av 6verensstimmelse — anmélda
organ — som har utsetts pd nationell nivd provar produkten och utfirdar ett intyg om overensstimmelse innan produkten
kan sldppas ut pd marknaden.

Nérmare bestamt giller att om ackreditering ska vara mojlig maste det finnas ett organ f6r bedomning av 6verensstimmelse
som kan ackrediteras (oavsett dess juridiska personlighet), som utfor en specifik bedomning av overensstimmelse.

Ackreditering dr en standardbaserad verksamhet for att forsikra och intyga att organen for bedomning av
overensstimmelse har den tekniska kompetensen att fullgora sina uppgifter enligt berérda bestimmelser och standarder.
Ackrediteringsorganen bedomer alltsd organens kompetens for att fullgora sina uppgifter inom ett visst omrdde, eftersom
ackreditering alltid 4r kopplad till en viss bedomningsverksamhet som bedrivs av ett organ for beddmning av
overensstimmelse. Ackrediteringsorgan dr allminnyttiga och bedomer organens tekniska kompetens, tillforlitlighet och
integritet. Ackreditering dr en Oppen och opartisk utvirdering mot internationellt erkinda standarder och andra krav.
Enligt forordning (EG) nr 765/2008 ska nationella ackrediteringsorgan kontrollera att bedomningar av Gverensstimmelse
genomfors pé ett lampligt sitt och att vederborlig hinsyn tas till ett foretags storlek och struktur samt den berérda
produktteknikens komplexitet och produktionsprocessens karaktir.

Ackrediteringen grundas péd internationella standarder for organ for bedomning av Gverensstimmelse som har
harmoniserats i den nya lagstiftningen och vars hinvisningar har offentliggjorts i EUT. Ackreditering &r en forklaring frén
ett nationellt ackrediteringsorgan om att ett organ for bedomning av dverensstimmelse uppfyller kraven i harmoniserade
standarder och, i forekommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de som faststills i sektorsspecifika program.
Enligt forordning (EG) nr 765/2008 fir endast nationella ackrediteringsorgan ackreditera organ for bedémning av
overensstimmelse.

Syftet med att anvinda harmoniserade standarder grundade pd motsvarande internationella standarder ar att skapa
nodvindig insyn i och fortroende for bedomningsorganens kompetens, och se till att det europeiska ackrediteringssystem
som inrdttas genom forordningen ar forenligt med det internationella ackrediteringssystemet, vilket i sin tur underlittar
internationell handel.

Med tanke pd den framtridande roll i systemet for bedomning av overensstimmelse som forordningen har gett de
nationella ackrediteringsorganen mdste dessa strikt folja reglerna i forordningen ndr de bedémer kompetensen hos
organen for bedomning av Overensstimmelse. Lagstiftaren har beslutat att tydligt begrinsa de verksamheter som ett
ackrediteringsorgan kan utfora, genom att noggrant kontrollera deras behorighetsomrade via den direkta hanvisningen till
harmoniserade standarder. Detta betyder ocksd att nationella myndigheter ddrfor inte kan krava och aktivt bor forhindra
att ackrediteringsorganen utfor bedomningstjinster som inte omfattas av den fullstindiga ackrediteringsprocessen eller
anvinder standarder for bedomning av 6verensstimmelse som inte 4r harmoniserade.
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6.3. Ackrediteringens omfattning

Ackreditering soks och beviljas alltid for ett begrinsat omrdde, dvs. for en specifik bedomning av Gverensstimmelse.

Ackreditering 4r en standardbaserad metod for att bedoma och intyga kompetensen hos organ foér bedémning av
overensstimmelse. I unionens politik anvinds ackreditering som ett instrument for att skapa 6msesidigt fortroende
eftersom det bygger pd 6verenskomna standarder. Omsesidigt fortroende kan endast skapas genom kriterier som kan
bedomas pé ett objektivt sitt, vilket skapar insyn och gor det mojligt att jamfora bedomningar av overensstimmelse.
Standarderna for organ for bedomning av 6verensstimmelse utarbetades for att stodja inforandet av de forfaranden for
bedomning av Gverensstimmelse som anges i unionens harmoniseringslagstiftning (). Dessa standarder har utformats
for att ticka alla allminna kompetenskrav for organ for bedomning av 6verensstimmelse jamfort med specifika krav, vare
sig kraven anges i bestimmelser, standarder eller andra tekniska specifikationer eller ror prestandabaserade eller
produktspecifika specifikationer. Denna metod stoder ackrediteringens roll som ett verktyg for att underlitta den fria
rorligheten f6r varor pa den inre marknaden och har pd internationell nivéd inbegripits i ISO/IEC 17000-standarderna.

Enligt respektive bestimmelse anger standarderna kriterier som organen ska uppfylla, oavsett berord sektor. Ackreditering
soks och beviljas dock alltid for ett begrinsat omrade, dvs. for en specifik bedomning av Gverensstimmelse, och i
tillimpliga fall for typerna av utférda provningar och anvinda metoder (t.ex. "organ X ar behorigt att utfora kontroller som
ett A-typorgan pa omradet for tryckbirande anordningar enligt direktiv 2014/68/EU"), och begrinsas aldrig till att organet
enbart uppfyller de allmdnna 17000-standarderna. Ackreditering pd grundval av oOverensstimmelse med
17000-standarderna innebdr alltsd alltid att dessa allminna kriterier méste kompletteras och fortydligas genom alla
tekniska specifikationer som 4r relevanta for det specifika tekniska omrdde som det ansokande organet for bedomning av
overensstimmelse vill bli ackrediterat for. Ackreditering innebdr alltsd att organets kompetens kontrolleras mot aktuell
teknisk nivd, och omfattar en bedomning enligt de standarder som giller for organ f6r bedomning av 6verensstimmelse
samt alla relevanta produkt- och/eller teknikrelaterade bestimmelser, standarder och andra specifikationer.

6.4. Ackreditering enligt forordning (EG) nr 765/2008

— Varje medlemsstat fdr utse ett enda nationellt ackrediteringsorgan.

— Ackreditering ska drivas som myndighetsutovning.

— Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter ska vara klart dtskilda frin andra nationella myndigheters.
— Ackreditering ska tillhandahdllas som en icke-vinstdrivande verksamhet.

— Ackrediteringsorganen fdr inte konkurrera med varandra inom EU.

— De far bara bedriva verksamhet inom den egna medlemsstaten inom EU.

6.4.1.  Nationella ackrediteringsorgan

Enligt forordningen fir varje medlemsstat utse ett enda nationellt ackrediteringsorgan. Det ér bara nationella ackrediter-
ingsorgan som far ackreditera organ for bedomning av Gverensstimmelse. Inga andra organ far pésta sig tillhandahélla
sddana tjanster, oavsett som det sker i enlighet med harmoniserade standarder eller icke-harmoniserade standarder. Denna
bestimmelse r central for att ackrediteringen ska fungera inom EU och for den ram f6r ackreditering som inréttas genom
forordningen. Medlemsstaterna behover inte inritta ett eget nationellt ackrediteringsorgan om de anser att det inte ar
ekonomiskt l6nsamt eller att det inte dr praktiskt att tillhandahalla ackreditering for alla verksamheter. Det innebir att
hogst ett ackrediteringsorgan fir finnas i medlemsstaten for en viss verksamhet. For att sikerstilla insyn ar
medlemsstaterna skyldiga att informera kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om vilket nationellt ackrediter-
ingsorgan de kan vinda sig till i medlemsstaten.

(*7) De forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse som ska anvindas i unionens harmoniseringslagstiftning faststalldes forst i
radets beslut 93/465/EEG (det s kallade modulbeslutet).
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En forteckning Over nationella ackrediteringsorgan finns pd nitet (*%). De nationella ackrediteringsorganen ska
offentliggora information om vilka verksamheter som de ackrediterar.

Forordningen foreskriver inte juridisk form for ackrediteringsorgan. Det innebir att de nationella ackrediteringsorganen
kan drivas av ett ministerium, vara ett statligt organ eller drivas som ett privat foretag. Det framgdr dock mycket klart av
forordningen att ackreditering ska utforas som en offentlig myndighetsutovning och ackrediteringsorganen maste darfor
formellt erkdnnas av medlemsstaten.

Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter ska dessutom vara klart atskilda frdn andra nationella
myndigheters. Syftet med denna bestimmelse ir att 6ka de nationella ackrediteringsorganens oberoende och objektivitet i
verksamheten. Om det nationella ackrediteringsorganet ingdr i en storre offentlig struktur, som ett ministerium, fdr andra
departement inte paverka ackrediteringsbeslut. Ackrediteringsverksamheten madste forbli dtskild frdn andra funktioner.
Detta dr absolut nodvandigt for att undvika att det nationella ackrediteringsorganet utsitts for intressekonflikter. Samma
sak giller ocksa for vissa uppgifter som det nationella ackrediteringsorganet kan ta pd sig. Enligt beslut nr 768/2008/EG
far det nationella ackrediteringsorganet vara anmilande myndighet (**), men delegeringen av befogenheter méste vara
tydligt dokumenterad och villkoren for ackrediteringsorganets opartiskhet, dvs. dtskillnaden mellan uppgifter inom
organet, maste garanteras.

Om anmilningsuppgifterna delegeras till det nationella ackrediteringsorganet forblir likval organets skyldigheter enligt
forordningen tillimpliga. Detta innebir att dess uppgift forblir att bedéma den tekniska kompetensen hos organen for
bedomning av oGverensstimmelse enligt det fullstindiga ackrediteringsforfarandet och ett ackrediteringsintyg madste
utfirdas om den tekniska kompetensen hos organet for beddmning av Gverensstimmelse har faststillts. Det nationella
ackrediteringsorganet fir inte utfora andra bedomningar som inte uppfyller dessa krav, eller som uppfyller mindre strikta
krav som inte skulle berittiga utfirdandet av ett ackrediteringsintyg.

Om anmilningsuppgiften ska delegeras till det nationella ackrediteringsorganet skulle det alltsd bara vara mojligt att anmala
ackrediterade organ for bedomning av Gverensstimmelse. Anmilan av organ for bedomning av 6verensstimmelse vars
kompetens inte har bedomts mot de fullstindiga ackrediteringskriterierna kommer inte att vara mojlig om man har
beslutat om en sddan delegering. Detta innebir ocksé att det nationella ackrediteringsorganet inte skulle kunna paverka
anmalan av ett organ — det relevanta ackrediteringsintyget skulle leda till en automatisk anmalan (*°).

Nar det nationella ackrediteringsorganet beviljar ackrediteringar méste det dessutom uppfylla ett antal villkor nar det galler
intressegruppers deltagande, intern ledning och interna kontroller. Beslut om bedomningar ska fattas av en annan person
an den person som utforde bedémningen av organet for bedomning av 6verensstimmelse. Ackrediteringsorganet ska ha
tillrdckligt manga anstillda med ldmplig kompetens for att kunna utfora sina uppgifter. Det ska finnas forfaranden for att
kontrollera att personalen utfor sina uppgifter pd limpligt och kompetent sitt. Det ska ha tillfredsstillande rutiner som
sakerstaller att den information som erhéllits frdn organ f6r bedomning av 6verensstimmelse behandlas konfidentiellt och
det far inte ldgga ndgra onddiga bordor pd sina kunder. Ackrediteringsorgan ska dessutom ha ett system for hantering av
klagomal.

Vidare anges i forordningen att det nationella ackrediteringsorganet ska ha limpliga ekonomiska och personalmassiga
resurser for att kunna utfora sina uppgifter, ddribland utférandet av sirskilda uppgifter, sdsom verksamhet fér europeiskt
och internationellt ackrediteringssamarbete och dtgirder som krivs som stod for nationell politik och som inte ar
ekonomiskt sjdlvbdrande. I detta avseende ér ett limpligt deltagande i EA, dess kommittéer och referentbedomningen av
storsta betydelse. Medlemsstaterna bor underlitta sina nationella ackrediteringsorgans deltagande i sddana verksamheter.

(*%) Nando-webbplatsen: http://ec.ecuropa.eu/growth/tools-databases/nando/ liksom EA:s webbplats: http://www.european-accreditation.
org|

() Artikel R14.2 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG.

(*%) Majoriteten av unionens harmoniseringslagstiftning som &r anpassad till beslut (EG) nr 768/2008 innehaller en bestimmelse om att
den anmalande myndigheten kan delegera anmalningsuppgifterna pd vissa villkor. I detta fall kan denna anfortro anmilan av
ackrediterade organ for bedomning av Gverensstimmelse till ett nationellt ackrediteringsorgan, samtidigt som den anmélande
myndigheten ska anmala icke ackrediterade organ for bedomning av Gverensstimmelse (om den skulle vilja att behdlla icke
ackrediterade anmalningar). Ett sddant system skulle krdva god intern samordning inom medlemsstaten.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
http://www.european-accreditation.org/
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Nationella ackrediteringsorgan ar ocksa skyldiga att offentliggora sina arsredovisningar. Syftet med detta &r inte bara att
organet ska visa att det har en sund ekonomisk forvaltning, utan det bidrar ocksa till referentbedémning. De nationella
ackrediteringsorganen ska darfor tydligt visa att de foljer de vdgledande principerna, att deras arbete inte dr vinstdrivande
och att de har tillrickliga resurser for att sikerstilla kompetens i all verksamhet. Det 6vergripande syftet med forordningen
ar att inrdtta ackreditering som den sista kontrollnivén i systemet for beddmning av dverensstimmelse. Ackrediteringsorgan
som ingdr i en storre struktur bor f6lja dessa principer och inte skapa onddiga byrdkratiska bordor for medlemsstaterna.
Ackrediteringsorgan som ingdr i ministerier eller departement ska minst kunna ligga fram totala budgetsiffror och
ekonomiska siffror for alla resurser samt totala utgifter och driftsutgifter med hinsyn till finanspolitiska dtgirder som
giller for dem for att kunna visa att de har tillrdckliga resurser for att utfora sina uppgifter pd lampligt sitt, samtidigt som
de respekterar principen om att deras verksamhet inte far vara vinstdrivande.

Medlemsstaterna har ansvaret for att visa att deras nationella ackrediteringsorgan kontinuerligt uppfyller férordningens
krav och vidta korrigerande atgirder om s inte dr fallet. I detta sammanhang ér det viktigt att de noga viger in resultaten
av den referentbedémning som anordnas av den europeiska ackrediteringsinfrastrukturen.

6.4.2.  Principerna om forbud mot konkurrerande verksamhet och forbud att bedriva vinstdrivande verksamhet for
nationella ackrediteringsorgan

Syftet med forordningen ér att inritta en enhetlig ram dar ackreditering utgor den sista kontrollnivan. Forordningen bygger
pa principerna om forbud mot konkurrerande verksamhet och forbud mot att bedriva vinstdrivande verksamhet.

Ackreditering 4r menad att vara en sjilvbarande verksamhet, men tillhandahalls utan vinstsyfte. Det innebir i sin tur att de
nationella ackrediteringsorganen inte har malet att maximera eller fordela vinsterna frén sin verksamhet. De kan
tillhandahalla sina tjanster mot betalning eller ha inkomster, men alla overskjutande vinster ska investeras i
vidareutveckling av ackrediteringsverksamheten sd linge som denna motsvarar ackrediteringsorganets allmidnna uppgifter.
Huvudmalet med ackreditering dr alltsd inte att verksamheten ska vara vinstdrivande — ackrediteringsorganen fullgér en
allminnyttig uppgift.

Regelbundet overskjutande vinster kan vara ett tecken pd att man kanske kan sinka avgifterna for ackreditering och
uppmuntra mindre organ for bedémning av overensstimmelse att ansoka om ackreditering. Med tanke pd den vikt som
forordningen ldgger vid ackrediteringens icke-vinstdrivande karaktar klargors i skdl 14 att ackrediteringen inte ska ge
ndgon vinning till formén for organets 4gare eller medlemmar. Om vinning dock skulle uppsté kan situationen atgirdas
genom en sinkning av avgifterna eller sd kan intdkterna dteranvindas for vidareutveckling av ackreditering, for att undvika
eventuell oférenlighet med principen om icke vinstdrivande i forordningen. Man kan rimligen forvénta sig att eventuella
overskjutande vinster som genereras av ett ackrediteringsorgan ocksd kan anvindas for att stodja ackrediteringsorganets
deltagande i ackrediteringsverksamhet pd europeisk, internationell eller statlig niva.

Oberoende av det nationella ackrediteringsorganets rattsliga struktur ska det alltsd inte ske nigon regelbunden overforing
av overskjutande vinster till det nationella ackrediteringsorganets dgare eller medlemmar, oavsett om de ar offentliga eller
privata. Att anvinda ackreditering som en annan form av statlig intdkt skulle foljaktligen leda till allvarliga tvivel om dess
overensstimmelse med forordningens avsikter om ackrediteringens icke vinstdrivande karaktir.

Enligt samma logik ska en tydlig dtskillnad goras mellan ackreditering och bedémning av 6verensstimmelse. Nationella
ackrediteringsorgan fir dirfor inte erbjuda eller tillhandahdlla ndgra verksamheter eller tjanster som erbjuds eller
tillhandahélls av organ for bedomning av Gverensstimmelse. For att undvika intressekonflikter fir de inte heller
tillhandahalla konsulttjanster eller ha egna andelar eller andra ekonomiska intressen i organ for bedomning av
overensstimmelse och de far inte konkurrera med dessa organ.

For att kunna garantera principen om forbud mot vinstdrivande verksamhet foreskriver forordningen dessutom att
ackrediteringsorgan inte fir konkurrera med varandra. P4 EU-nivd fir de bara bedriva verksamhet inom den egna
medlemsstaten. Gransoverskridande ackreditering dr endast tilliten i undantagsfall enligt artikel 7.1 i forordning (EG)
nr 765/2008. Om inte dessa villkor uppfylls méste organ f6r bedomning av Gverensstimmelse ansoka om ackreditering
hos det nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir de har sitt site. Detta giller for all bedomning av
overensstimmelse som sker i unionen och som ror produkter eller tjanster som ska slippas ut pd marknaden ().

(*") Se punkt 6.6 nir det giller gransoverskridande ackreditering.
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6.5. Den europeiska ackrediteringsinfrastrukturen

— Det europeiska ackrediteringssamarbetet (EA) dr de europeiska ackrediteringsorganens organisation.

— EA spelar en central roll i genomférandet av forordning (EG) nr 765/2008 och en av organisationens viktigaste uppgifter dr
att driva systemet for referentbedomning av nationella ackrediteringsorgan.

— EA kan ocksd utforma eller erkinna sektorsvisa system.

Den europeiska ackrediteringsinfrastrukturen inrittas genom forordning (EG) nr 765/2008. For nidrvarande dr det
europeiska ackrediteringssamarbetet den regionala organisationen for de europeiska nationella ackrediteringsorganen. EA
spelar en central roll i genomforandet av forordningen. Tack vare systemet for referentbedomning har EA dessutom den
bista oversikten av hur ackreditering fungerar i praktiken i Europa. Kommissionen och EA har ingdtt ett samarbetsramavtal,
enligt vilket EA utfor sina uppgifter. En av EA:s viktigaste uppgifter dr att driva systemet for referentbedomning av de
nationella ackrediteringsorganen enligt internationella standarder och metoder, men EA bidrar dven mer allmént till
utvecklingen, underhallet och genomférandet av ackreditering i EU.

6.5.1.  Sektorsspecifika ackrediteringsprogram

P4 kommissionens begdran kan EA:s uppgifter omfatta utveckling av sektorsspecifika ackrediteringsprogram eller
godkinnande av befintliga program. Ett sektorsvist program dr ett program som grundas pd den relevanta standarden for
en viss produkt, process, tjanst osv. samt kompletterande krav som ar specifika for sektorn och/eller sektorslagstiftningen.
Ackreditering kan krivas for att bedoma kompetensen hos organ f6r bedomning av Overensstimmelse att utfora
bedomningar avseende sddana program.

EA kan bidra till utvecklingen av sektorsvisa program och deras motsvarande utvirderingskriterier samt forfaranden for
referentbedomning. Organisationen kan ocksé erkdnna befintliga program med utvirderingskriterier och forfaranden for
referentbedomning.

Nir det giller sektorsvisa program som dr kopplade till EU-lagstiftning ska kommissionen kontrollera att det foreslagna
programmet uppfyller nodvindiga rittsliga krav i forhallande till de allménintressen som skyddas av lagstiftningen.

6.5.2.  Referentbedomning

En av EA:s viktigaste uppgifter ar att driva systemet for referentbedomning for de nationella ackrediteringsorganen. Detta
system dr hornstenen i det europeiska ackrediteringssystemet.

De nationella ackrediteringsorganens system, forfaranden och strukturer genomgar referentbedéomningar minst vart fjarde
ar. Syftet med systemet for referentbedomning ar att se till att ackrediteringsverksamheten inom Europa ir enhetlig och
likvirdig och att marknaden och dven de nationella myndigheterna () 6msesidigt erkdnner tjdnster som tillhandahélls av
organ som har genomgatt referentbedémningen med godkint resultat, och dirfor godtar de ackrediteringsintyg och intyg
som utfirdas av de organ fér beddmning av overensstimmelse som har ackrediterats av dessa organ. EA har ett
utbildningssystem for att se till att referentbeddmningen utfors pé ett enhetligt sitt inom Europa och att resultaten av
sddana bedémningar 4r konsekventa. Om ett nationellt ackrediteringsorgan genomgar referentbedéomningen med godkint
resultat har det rdtt att ingd EA:s multilaterala avtal, eller behélla sin stillning som avtalspart. Alla parter till EA:s
multilaterala avtal dr skyldiga att erkdnna de andra parternas ackrediteringssystem som likvirdiga, vilket dven giller de
intyg som utfdrdas av organ for bedémning av 6verensstimmelse som har ackrediterats av sddana organ.

Systemet for referentbedémning fungerar pd flera nivaer. For det forsta maste alla nationella ackrediteringsorgan uppfylla
kraven i den harmoniserade standarden EN ISO/IEC 17011, "Bedémning av overensstimmelse — Allmdnna krav pé
ackrediteringsorgan som ackrediterar organ for bedomning av overensstimmelse”, och de krav i férordningen som inte
ingdr i den internationella standarden for ackrediteringsorgan, dvs. principerna om att nationella ackrediteringsorgan
agerar som myndigheter, att de inte bedriver vinstdrivande verksamhet samt 4r forbjudna att konkurrera med varandra.

(%) Artikel 11.2 i forordning (EG) nr 765/2008.
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Ackrediteringsorganen ska ocksd visa att de har resurser och kompetens for att ackreditera bedomningar av
overensstimmelse inom de olika omrdden som de ir ackrediterade for. Dessa verksamheter styrs i sin tur av ett antal
harmoniserade standarder (t.ex. EN ISO/IEC 17025 for provnings- och kalibreringslaboratorier, EN ISO/IEC 17020 for
kontrollorgan och EN ISO/IEC 17065 for organ som certifierar produkter, tjdnster och processer). I referentbedomningen
maste det dessutom sikerstillas att ackrediteringsorganen tar hidnsyn till andra krav i sina bedomningar som 4r relevanta
for varje specifik bedomning av overensstimmelse som utfors av de organ som de ackrediterar. Dessa kan vara de sirskilda
krav som ingér i program for beddmning av 6verensstimmelse, inklusive europeiska och nationella program.

6.5.3.  Presumtion om Gverensstimmelse for nationella ackrediteringsorgan

Om ett nationellt ackrediteringsorgan genom referentbedomningen kan visa att det uppfyller kraven i den berdrda
harmoniserade standarden (*”) forutsitts det uppfylla kraven for nationella ackrediteringsorgan i artikel 8 i forordningen.

En viktig aspekt, sdrskilt pd regleringsomrddet, dr att om ett nationellt ackrediteringsorgan har genomgétt referentbe-
domningen for en viss bedémning av dverensstimmelse med godként resultat dr de nationella myndigheterna dessutom
skyldiga att godkdnna de ackrediteringsintyg som utfirdas av organet och dven andra typer av handlingar (t.ex. provnings-
eller kontrollrapporter, intyg) som utfirdas av organ fér beddomning av overensstimmelse som har ackrediterats av detta
ackrediteringsorgan.

6.5.4.  EA:s roll for att stédja och harmonisera ackrediteringspraxis inom Europa

Eftersom EA ir den organisation som har ansvaret for referentbeddmning av nationella ackrediteringsorgan maste den
ocksa tillimpa ett enhetligt och likvardigt synsitt pa ackreditering, med 6msesidigt erkdnnande och godkinnande av intyg
om bedémning av Gverensstimmelse. EA bor alltsd arbeta for att skapa en gemensam syn pd ackrediteringspraxis,
harmoniseringsstandarder och krav i eventuella sektorsvisa program. Med hjilp av alla berorda parter, t.ex. intressenter
och nationella myndigheter, har EA darfor uppgiften att ta fram tydliga riktlinjer som alla medlemmar maste folja i
ackrediteringsarbetet.

6.6. Grinsoverskridande ackreditering

Organ for bedomning av overensstimmelse kan endast begira att fd bli ackrediterade av ett nationellt ackrediteringsorgan i en
annan medlemsstat i ett begransat antal fall.

Enligt artikel 7.1 i férordning (EG) nr 765/2008 ska ett organ for bedomning av overensstimmelse, vare sig det ar ett
tredjepartsorgan eller ett internt organ, som vill ansoka om ackreditering vinda sig till det nationella ackrediteringsorganet
i den medlemsstat dir det har sitt site. Denna allminna regel har dock undantag eftersom organ for bedémning av
overensstimmelse fir ansoka om ackreditering hos ett nationellt ackrediteringsorgan i en annan medlemsstat i begriansade
fall om

— den medlemsstat ddr organet har sitt site har beslutat att inte inrétta ett nationellt ackrediteringsorgan och inte har valt
att anlita det nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat (artikel 7.1 a),

— de nationella ackrediteringsorganen inte erbjuder den typen av ackreditering (artikel 7.1 b),

— det nationella ackrediteringsorganet inte framgangsrikt har genomgtt referentbedémningen for den typ av bedémning
av overensstimmelse som ackrediteringsansokan giller, dvs. det nationella ackrediteringsorganet har inte ingdtt EA:s
multilaterala avtal f6r ackreditering av den berorda bedémningen av 6verensstimmelse (artikel 7.1 c).

Artikel 7.1 i forordningen &r nira kopplad till och dr en logisk konsekvens av principen om forbud mot konkurrerande
verksamhet.

(%) I1SOJIEC 17011.
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Bestimmelsen om griansoverskridande ackreditering i artikel 7 anses vara mycket string och onédigt betungande for organ
for bedomning av overensstimmelse som dr verksamma i flera medlemsstater, som har sitt huvudkontor i en medlemsstat
med lokala kontor i andra medlemsstater och som arbetar under tillsyn av huvudkontoret och enligt samma kvalitetssystem
och ledning, eftersom det medfor dubbla bedémningar vilket dr onddigt dyrt. Risken dr dessutom att de drabbas av
konkurrensnackdelar jimfért med tredjelandsorganisationer. Vid en strikt rittslig tolkning av artikel 7 uppstdr risken att
organ for beddmning av overensstimmelse med verksambhet i flera medlemsstater pd grund av sin struktur inte kan dra
tillracklig fordel av sin ackreditering i hela EU, 4ven om ett av férordningens syften ar att undvika dubbla ackrediteringar.

Onodiga dubbleringar av beddmningar och bérdor for organ f6r bedomning av overensstimmelse med verksamhet i flera
medlemsstater bor alltsd undvikas, samtidigt som en limplig kontroll av organens lokalkontor sikerstills. Det krivs
informationsutbyte och effektivt samarbete mellan de nationella ackrediteringsorganen foér bedémning, fornyad
bedomning och évervakning av lokalkontoren for sddana organ f6r beddmning av overensstimmelse. Enligt principen om
omsesidigt erkidnnande av alla bedomningar som utfors av EA-medlemmarna bor dubbla bedomningar av organisatoriska
aspekter eller krav noggrant undvikas.

Om sé dr nodvindigt och pa motiverad begdran ska lokala nationella ackrediteringsorgan limna relevant information om
hur ackreditering sker mot nationella lagstiftningskrav i andra medlemsstater och/eller krav i berérda nationella
sektorsprogram till de nationella myndigheterna i den andra medlemsstaten. De nationella myndigheterna i den
medlemsstat ddr det lokala nationella ackrediteringsorganet har sitt site bor informeras om detta.

Organ for bedomning av Overensstimmelse som har lokalkontor kan (oavsett juridisk status) anses utgéra en enda
organisation med avseende pd sin bedomningsverksamhet, under forutsittning att de anvdnder samma Overgripande
kvalitets- och ledningssystem och huvudkontoret visentligen paverkar och kontrollerar deras verksamhet. Sddana organ
far darfor ansoka om ackreditering hos det nationella ackrediteringskontoret diar huvudkontoret finns, som ocksd
kontrollerar lokalkontorens verksamhet, dven kontor i andra medlemsstater.

Nar det giller ackreditering for anmilan utfors tillsyn av ackrediterade organ med flera kontor inom ramen for det
gransoverskridande samarbetet mellan de nationella ackrediteringsorganen. Ansvaret ligger dock kvar hos det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir organet for bedomning av Gverensstimmelse dr etablerat. I egenskap av den
huvudsakliga enhet som ska ackrediteras och anmilas ska organet for bedomning av 6verensstimmelse sjalvt ha tillrackliga
resurser och den kompetens som krivs for att utfora de uppgifter som kravs for ackreditering. Aven om det kan anlita
dotterbolagfunderleverantorer bor det inte forlita sig pd dotterbolag/underleverantorer for alla provningar och
utvarderingar.

Det anmilda ackrediterade organet for bedomning av Overensstimmelse fir ligga ut specifika uppgifter pa
underentreprenad i samband med bedomningen av 6verensstimmelse, men mdste se till att underentreprenoren uppfyller
samma krav som dar tillimpliga pd det anmalda ackrediterade organet och fir endast ldgga ut specifik verksamhet pd
underentreprenad med kundens samtycke (¥4). Strukturer dir organ som vill bli ackrediterade har ett huvudkontor i den
anmalande medlemsstaten med mycket fa anstillda som endast utfor kommersiella uppgifter, och dir inga av de uppgifter
for bedomning av Gverensstimmelse for vilka organet dr anmalt (eller ska anmilas) utfors i den medlemsstaten, kan
dirmed inte godtas. Ackreditering for flera kontor dr dock endast tillaten enligt forordningen om det ackrediterade organet
for bedémning av overensstimmelse behaller huvudansvaret for verksamheten vid de lokala kontor som omfattas av
ackrediteringen. Det ackrediteringsintyg som utfirdas av det nationella ackrediteringsorganet dar huvudkontoret ar
etablerat avser en juridisk person — huvudkontoret — och det 4r denna juridiska person som innehar ackrediteringen och
bar ansvaret for den ackrediterade verksamheten vid organet for beddmning av overensstimmelse, dven for eventuell
verksamhet som bedrivs av ett lokalkontor som omfattas av ackrediteringen. Om lokalkontor bedriver centrala
verksamheter ska adressen till dessa lokalkontor tydligt anges i ackrediteringsintyget (i dess bilagor).

Lokalkontor har ritt att direkt till den lokala marknaden erbjuda lokala intyg om overensstimmelse enligt en ackreditering
som omfattar flera kontor, men endast for det ackrediterade organets rakning. Dessa intyg och rapporter utfirdas enligt
ackrediteringen och ska darfor innehélla huvudkontorets namn och adress, men inte lokalkontorets logotyp. Det dr dock
mojligt att i intyget om bedomning av 6verensstimmelse ange kontaktuppgifter till det lokalkontor som utfardar intyget
eller rapporten i fraga.

(% Tartikel R20.1 i bilaga I till beslut nr 768/2008EG faststills det anmailda organets skyldigheter nir det lagger ut specifika uppgifter pa
underleverantorer i samband med bedomning av overensstimmelse, eller anlitar ett dotterbolag.
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Ackrediteringar som giller flera kontor ska endast anvindas av foretag inom samma organisation dir huvudkontoret
behdller ansvaret for lokalkontorens verksamheter och de intyg[rapporter som de utféirdar. Detta ska visas genom avtalsfor-
hallanden eller motsvarande mellan huvudkontoret och lokalkontoret samt interna regler med nidrmare bestimmelser om
ledning och ansvarsférdelning.

Losningen med ackreditering for flera kontor kan tillimpas pa alla lokala enheter (dotterbolag, filialer, byrder, kontor osv.),
oavsett juridisk stillning, och i princip pa alla typer av organ for bedomning av 6verensstimmelse, inbegripet laboratorier
och kontroll- och certifieringsorgan, om de utfor tydligt faststdllda och relevanta ackrediteringsverksambheter.

Ackreditering for flera kontor kan inte tillimpas nir dessa villkor inte 4r uppfyllda, dvs. ndr organet for bedomning av
overensstimmelse inte kan anses utgora en enda organisation med avseende pé sin verksamhet och huvudkontoret inte
har det slutliga ansvaret for lokalkontorens verksamheter. I sddana fall utgor lokalkontoren separata juridiska enheter och
ska ansoka om ackreditering hos det lokala nationella ackrediteringsorganet. Detta kan leda till att lokalkontoret anses
bedriva sin verksamhet helt oberoende fran huvudkontoret.

Nar det giller ackrediteringar for flera kontor maste inledande bedomningar och fornyade bedomningar utforas i nira
samarbete med respektive lokala nationella ackrediteringsorgan och det ackrediteringsorgan som har ackrediterat
huvudkontoret, som fattar ackrediteringsbeslutet. Overvakningen ska bedrivas i samarbete med eller av det lokala
nationella ackrediteringsorganet. Organ for bedomning av overensstimmelse med verksamhet i flera medlemsstater méste
samarbeta fullstindigt med de berorda nationella ackrediteringsorganen. Lokalkontor fir inte vdgra att delta i det lokala
nationella ackrediteringsorganets bedomningar, fornyade bedomningar och 6vervakning. EA har tagit fram en policy for
grinsoverskridande ackreditering med harmoniserade regler for samarbete mellan nationella ackrediteringsorgan.
Ackrediteringar som omfattar flera medlemsstater styrs av EA:s policy for gransoverskridande ackreditering i syfte att
sikerstilla de lokala nationella ackrediteringsorganens deltagande.

Ackreditering som omfattar flera medlemsstater ersdtter inte utliggande pd underentreprenad, vilket dr en limplig 16sning
om ett organ for beddmning av overensstimmelse vill ldgga ut delar av sin verksamhet pa juridiska personer med
verksamhet i samma medlemsstat eller i andra medlemsstater, men som inte tillhor samma organisation, dvs. inte ingdr i
ett organ for beddomning av 6verensstimmelse med verksamhet i flera medlemsstater. I sddana fall omfattas inte underleve-
rantorerna av organets ackreditering. Ett ackrediterat organ for bedomning av overensstimmelse kan liagga ut specifika
delar av sin verksamhet pé olika juridiska personer enligt den standard f6r bedomning av Gverensstimmelse som det dr
ackrediterat for, men endast i den utstrickning som dr tilldten enligt standarden. Organet méste dessutom kunna visa det
nationella ackrediteringsorganet att de verksamheter som har lagts ut pd underentreprenad utfors pé ett kompetent och
tillforlitligt sdtt enligt de tillimpliga kraven for verksamheten i friga. Ackrediterade intyg om bedémning av
overensstimmelse ska endast utfirdas i det ackrediterade organets namn och pa dess ansvar, dvs. den juridiska person som
innehar ackrediteringen. Det adr det ackrediterade organet for bedomning av Gverensstimmelse som sluter avtal med
kunderna.

6.7. Ackreditering i ett internationellt sammanhang

Pi internationell niva sker samarbetet mellan ackrediteringsorganen inom International Accreditation Forum (IAF) och
International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

6.7.1.  Samarbete mellan ackrediteringsorgan

Ackreditering som ett opartiskt sitt att bedoma och formellt forklara att organ for bedomning av 6verensstimmelse har den
tekniska kompetens, opartiskhet och yrkesmissiga integritet som krévs ar ett effektivt kvalitetsinfrastrukturverktyg som
anvinds i hela virlden.

P4 internationell niva sker samarbetet mellan ackrediteringsorganen inom tvéd organisationer: International Accreditation
Forum (IAF), som ir ett samarbete mellan ackrediteringsorgan som ackrediterar certifiering (produkter och
ledningssystem) och inom International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC), som 4r ett samarbete mellan
ackrediteringsorgan som ackrediterar laboratorier och kontrollorgan. Bida organisationerna har inrittat forfaranden for
multilateralt dmsesidigt erkdnnande mellan sina medlemmar. IAF har inrittat ett multilateralt avtal om erkdnnande av
produktcertifiering (MLA, Multilateral Recognition Arrangement), medan ILAC har inrittat ett avtal om Omsesidigt
erkinnande (MRA, Mutual Recognition Arrangement). Det huvudsakliga dndamélet med avtalen om multilateralt
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erkdnnandefavtal om kompetens pd teknisk nivd mellan ackrediteringsorgan idr att produkter och tjanster med
ackrediterade intyg om overensstimmelse ska kunna slippas ut pd utlindska marknader utan att behova provas eller
certifieras igen i importlandet. Mélet for sddana avtal om erkdnnande mellan ackrediteringsorganen ir alltsa att forstirka
godkdnnandet av resultat av bedomningar av overensstimmelse.

P4 regional niva har samarbetsorganisationer mellan ackrediteringsorgan hittills (*°) inrattats i:
— Europa: Europeiska ackrediteringssamarbetet (EA),
— Amerika: Inter-American Accreditation Cooperation (IAAC).

— Asien-Stillahavsomradet: Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation (APLAC) och Pacific Accreditation
Cooperation (PAC).

— Afrika: Southern African Development Community Accreditation (SADCA).
— Afrika: African Accreditation Cooperation (AFRAC).
— Mellandstern: Arab Accreditation Cooperation (ARAC).

Forutom SADCA, AFRAC och ARAC, som héller pd att utarbeta sina regionala avtal om 6msesidigt erkdnnande, har
samtliga ovannamnda samarbetsorganisationer ingdtt avtal inom sin region, vilka ILAC-/IAF-avtalen i sin tur bygger pa.
Genom att bevilja ett speciellt erkdnnande godtar IAF de avtal om 6msesidigt erkdnnande som har ingétts inom ramen for
EA, TAAC och PAC, vilket innebar att ackrediteringsorgan som dr medlemmar i IAF och dr parter till EA:s multilaterala
avtal (EA MLA) eller PAC:s multilaterala avtal (PAC MLA) om erkdnnande automatiskt godkdnns i IAF MLA. ILAC godtar
avtal om 6msesidigt erkinnande och de forfaranden for bedomningar som ligger till grund for dem fran EA, APLAC och
IAAC. Ackrediteringsorgan som inte har anslutit sig till en erkdnd regional samarbetsorganisation kan ansoka direkt till
ILAC och/eller IAF f6r utvdrdering och erkdnnande.

Forordningens krav pd ackrediteringsorgan dr forenliga med de globalt vedertagna krav som faststills i de olika
standarderna, dven om vissa av dem kan uppfattas som strangare. Detta giller i synnerhet f6ljande:

— Varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt ackrediteringsorgan (artikel 4.1).
— Ackreditering utfors som en offentlig myndighetsutovning (artikel 4.5).

— Nationella ackrediteringsorgan ska vara fria fran kommersiellt tryck (artikel 8.1) och ska inte vara vinstdrivande
(artikel 4.7).

— De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera med organ f6r bedémning av 6verensstimmelse eller mellan
varandra (artikel 6.1 och 6.2).

— Grinsoverskridande ackreditering (artikel 7) (inom EU och EES).

6.7.2. Hur pdverkas handelsforbindelserna inom omrddet for bedémning av Gverensstimmelse mellan EU och
tredjelinder?

Det slutliga beslutet om godkinnande av intyg om bedomning av overensstimmelse fattas av myndigheterna péd det
reglerade omradet och i ekonomiskt hinseende av industrianvindare och konsumenter. Frivilliga multilaterala avtal om
omsesidigt erkinnande mellan ackrediteringsorgan ingés pa teknisk niva, och bidrar till att vidareutveckla och forstirka
handelsavtal.

De krav som anges ovan péverkar godkdnnandet av intyg fran tredjelinder samt provningsresultat som ackrediterats av
ackrediteringsorgan fran tredjelinder som inte uppfyller EU:s krav men som ir parter till ILAC/TAF MRA/MLA pé foljande
sdtt:

— Bedomning av 6verensstimmelse pd det frivilliga omrédet
Organ for bedomning av 6verensstimmelse som bedriver verksamhet pa den europeiska marknaden beslutar sjilva om
och var de vill bli ackrediterade. For att dess bedomningar av Gverensstimmelse lattare ska godtas av den europeiska

marknaden (industrin som inkOpare av tjanster avseende bedomning av Overensstimmelse och i slutindan

(*”)  Se den senaste informationen pa www.ilac.org och www.iaf.nu, dir forteckningar 6ver nuvarande regionala medlemmar av ILAC och
IAF ir tillgangliga.


www.ilac.org
www.iaf.nu
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konsumenterna) kan ett organ for bedémning av 6verensstimmelse frdn ett tredjeland vélja om det vill vinda sig till ett
ackrediteringsorgan i tredjelandet, som inte nodvandigtvis uppfyller de nya europeiska kraven men ér part till ILAC/IAF
MRA/MLA, eller om det hellre vill anséka om ackreditering hos ett ackrediteringsorgan med site i unionen. Intyg om
bedémning av Gverensstimmelse frdn ett tredjelandsorgan som har utfirdats enligt en ackreditering av ackrediter-
ingsorgan frdn ett tredjeland som inte uppfyller de europeiska kraven far fortsitta att anvidndas pd den europeiska
marknaden, men endast pa det frivilliga omradet.

— Bedomning av 6verensstimmelse pd det reglerade omradet

Om bedomning av overensstimmelse kravs enligt lagen fir EU-medlemsstaternas nationella myndigheter vigra att
godta intyg om bedémning av 6verensstimmelse som har utfirdats enligt en ackreditering av ett ackrediteringsorgan
fran ett tredjeland som inte uppfyller EU-kraven, dven om organet ar part till ILAC/IAF MRA/MLA.

Om mellanstatliga avtal om erkdnnande (MRA-avtal) har ingdtts mellan unionen och ett tredjeland om bedémning av
overensstimmelse kommer EU-medlemsstaternas nationella myndigheter diremot att godkédnna provningsrapporter och
intyg som utfirdas av de organ som den utlindska parten enligt MRA-avtalet har utsett att utfora bedémningar av
overensstimmelse inom de produktkategorier eller sektorer som omfattas av MRA-avtalet i frga. Produkter som har ett
sddant intyg kan exporteras och slippas ut pa den andra partens marknad utan att genomga ytterligare forfaranden for
bedomning av overensstimmelse. Enligt villkoren i MRA-avtalet samtycker varje importerande part till att erkdnna de
intyg om bedémning av 6verensstimmelse som utfirdas av den exporterande partens organ, oavsett om ackreditering har
anvints for att stodja forfarandet for att utse organen enligt MRA-avtalet eller €j, och om ackreditering anvinds av den
tredje parten, oberoende av om partens ackrediteringsorgan uppfyller EU-kraven.

7. MARKNADSKONTROLL

Enligt forordning (EU) 2019/1020 har nationella marknadskontrollmyndigheter tydliga skyldigheter att kontrollera
produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning och som tillhandahélls pd unionsmarknaden, att
organisera sig, att sikerstilla samordning mellan sig p& nationell nivd och att samarbeta pd EU-nivd (¥%). Ekonomiska
aktorer har 4 sin sida en tydlig skyldighet att samarbeta med de nationella marknadskontrollmyndigheterna och vid behov
vidta korrigerande dtgirder. Nationella marknadskontrollmyndigheter har befogenhet att vidta limpliga sanktioner vid
overtradelse av lagstadgade krav.

Forordning (EU) 2019/1020 innehéller bestimmelser om kontroll av produkter frin tredjelinder som fors in pd
unionsmarknaden. Enligt forordningen ska nationella marknadskontrollmyndigheter och tullmyndigheter samarbeta for
att sakerstilla ett friktionsfritt system. Kontrollerna ska utforas pa ett icke-diskriminerande sitt och pd grundval av
riskanalyser.

Europeiska kommissionen har till uppgift att underlitta samarbete och informationsutbyte mellan myndigheter inom EU.
Syftet ir att sdkerstilla en effektiv marknadskontroll i hela EU och att medlemsstaterna kan sammanfora sina resurser,
sdrskilt genom unionsnatverket for produktoverensstimmelse (se punkt 7.6.3.3).

7.1. Varfor behovs marknadskontroll?

Medlemsstaterna ska vidta lampliga dtgarder for att forhindra att produkter som inte uppfyller kraven tillhandahdlls pd marknaden
och anvinds (*”7) inom unionen.

Syftet med marknadskontroll ar att sikerstilla att produkter uppfyller tillimpliga krav som tillgodoser en hog skyddsnivd
for allmidnna intressen som hilsa och sdkerhet i allminhet, hilsa och sikerhet pd arbetsplatsen, konsumentskydd,
miljoskydd och sikerhet samt alla andra allminna intressen som skyddas av EU-lagstiftningen. Detta mél ska efterstrivas
samtidigt som man sikerstiller att den fria rorligheten for produkter inte begrinsas i storre utstrackning dn vad som dr
tillitet enligt unionens harmoniserade lagstiftning eller annan relevant unionslagstiftning. Marknadskontrollen ger
medborgarna en likvirdig skyddsniva pa den inre marknaden, oavsett produkternas ursprung. Den 4r dessutom viktig for
de ekonomiska aktorernas intressen, eftersom den bidrar till att undanroja orittvis konkurrens.

(¥%) Direktivet om allmin produktsikerhet innehéller ocksa krav om marknadskontroll.
(*") Beroende pd specifik harmoniseringslagstiftning.
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Marknadskontrollen riktas inte bara mot hilso- och sakerhetsskydd, utan syftar ocksa till att genomfora unionslagstiftning
som dr utformad for att skydda andra allménintressen, t.ex. genom att reglera métningars exakthet, elektromagnetisk
kompatibilitet, effektiv och dndamadlsenlig anvdndning av radiospektrum, energieffektivitet eller konsument- och
miljoskydd i enlighet med principen om en hog skyddsniva i artikel 114.3 i EUF-fordraget.

Medlemsstaterna maste sikerstilla en effektiv marknadskontroll. De ska organisera och utfora kontroller av de produkter
som tillhandahélls pd deras marknader eller importeras genom forsiljning och distributionskanaler bade pd och utanfor
ndtet. Malet ar att sikerstilla att produkter konstrueras och tillverkas i enlighet med kraven i unionens harmoniseringslag-
stiftning, att marknings- och dokumentationskrav dr uppfyllda och att varorna har genomgétt lampliga forfaranden.

Om medlemsstaterna konstaterar att s inte dr fallet ska de aldgga den berorda ekonomiska aktoren att vidta lampliga och
proportionella korrigerande dtgdrder for att sikerstilla efterlevnad av de tillimpliga kraven. Om ekonomiska aktorer inte
vidtar korrigerande atgirder bor marknadskontrollmyndigheterna vidta limpliga och proportionella dtgirder for att se till
att osikra produkter eller produkter som péd andra sitt inte uppfyller de tillimpliga kraven i harmoniserad unionslag-
stiftning kvarhdlls eller tas bort frin marknaden, och att skrupelfria eller till och med brottsliga aktorer bestraffas.
Medlemsstaterna bor mojliggéra sanktioner som star i proportion till eventuella 6vertridelser. Sanktionerna bor dven vara
avskrickande, sdrskilt vid allvarliga eller upprepade 6vertradelser.

7.2. Tillimpningsomrade for férordning (EU) 2019/1020

— Forordning (EU) 2019/1020 dr tillimplig pd icke-livsmedelsprodukter som omfattas av ett stort antal harmoniseringsakter.

— Om den harmoniserade unionslagstiftningen innehdller sirskilda regler om marknadskontroll har sidana sarskilda regler
foretride.

— Nir det galler kontroller vid de yttre granserna dr forordningens produktdefinition bredare.

Tillimpningsomradet for forordning (EU) 2019/1020 faststdlls i forordningens artikel 2. Genom férordning (EU)
2019/1020 regleras marknadskontroll for merparten av unionens harmoniseringslagstiftning. 1 férordningen faststlls
sdrskilda krav for konstruktion, ssammansittning och mérkning av icke-livsmedelsprodukter, i den man det inte finns nagra
sdrskilda bestimmelser med samma syfte i unionens harmoniseringslagstiftning. Vissa produktkategorier, t.ex. likemedel
och jirnviagsutrustning, omfattas inte eftersom de har egna tillsynsramar. Bilaga I till forordning (EU) 2019/1020
innehéller en forteckning over lagstiftning for vilken férordningen 4r relevant. Aven ytterligare lagstiftning berdrs av
forordning 2019/1020, antingen genom andring av bilaga I eller genom hénvisningar i sjilva lagstiftningen. Exempel pa
detta ar foljande:

— En sirskild hanvisning till forordning (EU) 2019/1020, t.ex. i direktiv (EU) 2020/2184 om dricksvatten (*’%).

— Inf6rande av tidigare lagstiftning i bilaga I till férordning (EU) 2019/1020 och en bestimmelse om att hinvisningar till
den upphivda lagstiftningen ska tolkas som hinvisningar till den nya lagstiftningen, t.ex. i forordning (EU) 2019/1009
om EU-godselprodukter (¥9).

— Bdda ovanstdende, t.ex. i forordning (EU) 2020/740 om markning av dick med avseende pd drivmedelseffektivitet och
andra parametrar (**°).

(¥®) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2020/2184 av den 16 december 2020 om kvaliteten pa dricksvatten (omarbetning)
(EUT L 435, 23.12.2020, 5. 1).

(*”) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/1009 av den 5 juni 2019 om faststillande av bestimmelser om tillhanda-
héllande p& marknaden av EU-g6dselprodukter och om dndring av forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt
om upphivande av férordning (EG) nr 2003/2003 (EUT L 170, 25.6.2019, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2020/740 av den 25 maj 2020 om mirkning av dick med avseende pd drivmedelsef-
fektivitet och andra parametrar, om dndring av férordning (EU) 2017/1369 samt om upphédvande av forordning (EG) nr 1222/2009
(EUTL 177, 5.6.2020, s. 1).
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Det finns en rattsakt som innehdller en uttrycklig hinvisning till bestimmelserna om marknadskontroll i férordning (EG)
nr 765/2008 (utan hanvisning till férordning (EU) 2019/1020), naimligen den europeiska rittsakten om tillganglighet (*!).
Ett antal bestimmelser i forordning (EU) 2019/1020 ir tillimpliga pé denna rittsakt genom artikel 39.2 i forordningen och
jamforelsetabellen i bilaga IIT till férordning (EU) 2019/1020.

Direktiv (EU) 2019/904 om engdngsplast (**) innehdller inga sarskilda bestimmelser eller hanvisningar avseende tillsyn.
Med tanke péd att dess produktdefinition i betydande utstrickning 6verlappar med direktivet om forpackningar och
forpackningsavfall (som ingdr i bilaga I till forordning (EU) 2019/1020) kan medlemsstaterna vilja tillimpa
bestimmelserna om marknadskontroll i férordning (EU) 2019/1020 pé nationell niva.

Delegerade akter och genomférandeakter som antagits enligt lagstiftning f6r vilken forordning (EU) 2019/1020 ar relevant
omfattas ocksd. En del av den lagstiftning for vilken forordning (EU) 2019/1020 ir relevant innehéller dven bestimmelser
som inte ror konstruktion, sammansittning eller markning av produkter, t.ex. de mal for dtervinning och materialut-
nyttjande som faststills i artikel 6 i direktiv 94/62/EG om forpackningar och forpackningsavfall. Férordning (EU)
2019/1020 &r inte relevant for sidana bestimmelser.

Harmoniserad unionslagstiftning f6r vilken forordning (EU) 2019/1020 4r relevant kan ocksd innehdlla regler om
marknadskontroll (**). Bestimmelserna om marknadskontroll i forordning (EU) 2019/1020 giller for produkter som
omfattas av sddan harmoniserad unionslagstiftning i den mén det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser med samma
syfte i unionens harmoniseringslagstiftning som pa ett mer specifikt sitt reglerar sirskilda aspekter av marknadskontroll
och verkstillighet (lex specialis-bestimmelsen i artikel 1.1). Detta giller t.ex. anvindning av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed) (**) i stillet f6r det informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34
i forordning (EU) 2019/1020 (*). I manga fall ar dock bestimmelserna om marknadskontroll i unionens harmonisering-
slagstiftning kompletterande och medfor inte att bestimmelserna i férordning (EU) 2019/1020 inte kan tillimpas.

Artikel 4 (Uppgifter for ekonomiska aktorer avseende produkter som omfattas av viss harmoniserad unionslagstiftning) har
sitt eget specifika tillimpningsomrdde som anges i artikeln. Kommissionen har utfardat sirskilda riktlinjer for artikel 4 (**9).

Produktdefinitionen i bestimmelserna om kontroll av produkter som fors in i unionen (kapitel VII, dvs. artiklarna 25-28)
ar bredare dn den i harmoniseringslagstiftningen som fértecknas i bilaga I. Dessa bestimmelser tillimpas pd produkter
som omfattas av unionsritten i den man det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser om hur kontroller av produkter som
fors in pd unionsmarknaden ska organiseras. Detta omfattar t.ex. direktiv 2001/95 om allman produktsikerhet.

7.3. Organisering av marknadskontroll

— Marknadskontroll organiseras pd nationell nivd och centrala samordningskontor underldttar samordningen.
— Medlemsstaterna bir se till att deras myndigheter har tillrickliga resurser och befogenheter.

— Prioriteringar faststalls i nationella strategier for marknadskontroll.

— Marknadskontrollmyndigheterna mdste informera allmdnheten om risker.

— Nivdn pd sanktionerna avgors pd nationell nivd.

Marknadskontroll organiseras pd nationell nivd pd grundval av den gemensamma ram som faststdlls i forordning (EU)
2019/1020. Medlemsstaterna ska utse en eller flera marknadskontrollmyndigheter, myndigheter som ansvarar for kontroll
av produkter som fors in vid EU:s yttre grinser, samt ett centralt samordningskontor.

(*!) Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/882 av den 17 april 2019 om tillginglighetskrav for produkter och tjanster (EUT
L 151,7.6.2019,s. 70).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2019/904 av den 5 juni 2019 om minskning av vissa plastprodukters inverkan pd
miljon (EUTL 155, 12.6.2019, s. 1).

(*%) Ett exempel pd hur marknadskontroll organiseras 4r kravet i forordningarna 12232009, forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter och forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik att
medlemsstaterna ska se over och bedoma hur deras marknadskontroll fungerar. Ett exempel pd marknadskontroll ar de
skyddsatgarder som baseras pd kapitel R5 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG och som ingdr i en stor del av unionens harmoniser-
ingslagstiftning.

(**%)  Se kapitel I1I i forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

(**%) Se skal 4 i forordning 2019/1020.

(**%) Kommissionens tillkinnagivande C(2021)1461 Riktlinjer for ekonomiska aktorer och marknadskontrollmyndigheter om det
praktiska genomforandet av artikel 4 i forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och Gverensstimmelse for produkter,
https:/[ec.europa.eu/docsroom/documents/44908 [attachments/2 translations/en/renditions/native.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44908/attachments/2/translations/en/renditions/native
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7.3.1.  Nationella infrastrukturer

Nationella offentliga myndigheter ansvarar fér marknadskontroll (artikel 10.1 i férordning (EU) 2019/1020). Syftet med
detta dr sirskilt att sikerstilla en opartisk marknadskontroll. Varje medlemsstat beslutar sjilv hur marknadskontrollens
infrastruktur bor laggas upp. P4 unionsnivd finns tex. inga krav pd ansvarsfordelning mellan myndigheter, vare sig
funktionellt eller geografiskt, s linge kontrollen ar effektiv och ticker hela territoriet.

Medlemsstaterna organiserar och utfor marknadskontroll genom att utse marknadskontrollmyndigheter (**) (artikel 10.2 i
forordning (EU) 2019/1020). Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter dr ansvariga for marknadskontrollen i varje
medlemsstat (artikel 3.4 i forordning (EU) 2019/1020). Myndigheternas marknadskontroll 4r avgorande for ett effektivt
genomforande av unionens harmoniseringslagstiftning.

Varje medlemsstat ska tillsitta ett centralt samordningskontor som utfor vissa samordningsuppgifter mellan marknadskon-
trollmyndigheterna samt mellan dessa myndigheter och myndigheterna som ansvarar for kontroll av produkter som f6rs in
i unionen. I synnerhet samordnar de centrala samordningskontoren de nationella myndigheternas stdndpunkt i samarbetet
pa EU-niva (artikel 10.4 i férordning (EU) 2019/1020).

Medlemsstaterna ska ge marknadskontrollmyndigheterna de befogenheter, resurser och kunskaper som krivs for att dessa
ska kunna utfora sina uppgifter pa ritt sitt (bl.a. artikel 14.1 i forordning (EU) 2019/1020). Férordning (EU) 2019/1020
innehéller minimibefogenheter avseende utredning och tillsyn som medlemsstaterna mdste ge sina myndigheter.
Medlemsstaterna far krdva att vissa befogenheter utovas med hjilp av andra myndigheter eller genom domstolsbeslut
(artikel 14.3 i forordning (EU) 2019/1020) och fir ge ytterligare befogenheter utéver dem som anges i forordningen.
Marknadskontrollmyndigheterna maste ut6va sina befogenheter i enlighet med proportionalitetsprincipen (artikel 14.2 i
forordning (EU) 2019/1020).

Myndigheterna ska ha eller ha tillgdng till en tillrackligt stor, vil kvalificerad och erfaren personalstyrka med nddvindig
yrkesintegritet. Detta innefattar den kapacitet som kravs for att hantera produkter som gors tillgingliga pd och utanfor
internet med samma effektivitet (artikel 10.5 i férordning (EU) 2019/1020). Det kan dven inbegripa att utse sirskilda
strukturer och sdrskild personal for att 6vervaka och spéra produkter som dr farliga eller inte uppfyller kraven och som
siljs via internet (2*). Marknadskontrollmyndigheterna ska utova sina befogenheter och utféra sina uppgifter oberoende,
objektivt och opartiskt (artikel 11.2 i férordning (EU) 2019/1020). De far anvinda egna provningsanldggningar eller andra
resurser nir de utovar sin verksamhet. De far ocksa ldgga ut tekniska uppgifter pd underentreprenad (t.ex. provningar eller
kontroller) till ett annat organ, pd villkor att de behdller beslutsansvaret. Om tekniska uppgifter liggs ut pa
underentreprenad till ett organ som utfor bedéomningar av dverensstimmelse for ekonomiska aktérer far det inte finnas
nagon intressekonflikt mellan dessa bedomningar av overensstimmelse och marknadskontrollmyndighetens bedomning
av overensstimmelse. Om myndigheten lagger ut uppgifter pa underentreprenad bor den mycket noggrant kontrollera att
de rdd den far ar absolut opartiska. Marknadskontrollmyndigheten ska ha ansvar for alla beslut som fattas pa grundval av
sadana rad.

7.3.2.  Nationella strategier for marknadskontroll

Enligt artikel 13 i férordning (EU) 2019/1020 ska medlemsstaterna uppritta en nationell strategi f6r marknadskontroll
dtminstone vart fjirde dr. Strategin bor vara 6vergripande och ta hinsyn till alla sektorer som omfattas av harmoniserad
unionslagstiftning och samtliga forsiljningskanaler och led i leveranskedjan. Den bor dven faststilla prioriterade dtgérder
pa grundval av en bedémning av efterlevnad, marknadsutveckling och ny teknisk utveckling.

(**) En forteckning over de marknadskontrollmyndigheter som utsetts av medlemsstaterna finns hr: https://ec.curopa.eu/growth/single-
market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en

(**%) Ytterligare vdgledning finns i kommissionens tillkinnagivande om marknadskontroll av produkter som siljs via internet (EUT C 250,
1.8.2017,s. 1).


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en

C 247/108 Europeiska unionens officiella tidning 29.6.2022

Syftet med strategierna ar att fraimja en smart och evidensbaserad kontrollstrategi, att inrikta resurserna pa prioriterade
omraden och att faststilla vilken kapacitet som krivs for att ta itu med nya utmaningar. De gor det mojligt att faststilla
behovet av okat samarbete mellan marknadskontrollmyndigheterna och de myndigheter som ansvarar f6r kontrollen av
produkter som fors in pd unionsmarknaden.

Strategierna bor dven gora det mojligt for andra medlemsstater att forstd hur och pé vilka omrdden marknadskontroll
kommer att genomforas. Inom EU-nétverket for produktoverensstimmelse kommer expertis och bésta praxis att utbytas
ndr det giller genomforandet av nationella strategier for marknadskontroll. Dar kommer 4ven strategierna att utvirderas,
vilket gor det mojligt att identifiera 6verlappningar, synergier och luckor, sdrskilt pd unionsniva.

Strategierna delas endast mellan medlemsstaternas myndigheter och kommissionen, for att kinslig information ska kunna
beaktas och inkluderas. Detta giller dven resultaten av den Gversyn och bedomning av strategin f6r marknadskontroll som
medlemsstaterna ska genomfora. Medlemsstaterna ska offentliggora en sammanfattning av strategin fér marknadskontroll
for att informera allminheten om verksamheten.

7.3.3.  Information till allmanheten

Syftet med marknadskontrollen &r att skapa en hog skyddsniva for vissa allmanintressen, och information till allménheten
ar darfor en viktig del av marknadskontrollen. Medlemsstaterna ska se till att marknadskontrollen dr oppen for
allménheten och berorda parter. De ska for allminheten gora all information tillgdnglig som de anser vara relevant for att
skydda intressena for slutanvindare i unionen (artikel 17 i férordning (EU) 2019/1020). Pa sd sitt garanteras mer
information och medvetenhet fér bade konsumenter och ekonomiska aktorer. Enligt insynsprincipen ska information som
medlemsstaternas myndigheter eller kommissionen forfogar ver och som ror de risker som produkten medfor for hilsa
och sikerhet, eller andra allminintressen som skyddas av EU:s harmoniseringslagstiftning, i princip stillas till
allménhetens forfogande. Detta paverkar inte de begrinsningar som krévs for skydd av immateriella rittigheter och annan
konfidentiell affarsinformation, for skydd av personuppgifter, och for kontroll- och utredningsverksamhet samt atal (**).

En av marknadskontrollmyndigheternas skyldigheter ar att se till att anvindare pd deras territorium inom rimlig tid
informeras om identifierade faror och risker forknippade med produkter. Detta for att minska risken for personskador eller
annan skada, sirskilt ndr den ansvariga ekonomiska aktoren underldter att gora detta (artiklarna 16.3 och 16.5 i forordning
(EU) 2019/1020).

Marknadskontrollmyndigheterna ska ocksd sikerstilla att konsumenter och andra berdrda parter har moéjlighet att
inkomma med klagomél till de behériga myndigheterna och att dessa klagomal f6ljs upp pé lampligt sitt (artikel 11.7 a i
forordning (EU) 2019/1020).

7.3.4. Sanktioner

Enligt forordning (EU) 2019/1020 ska medlemsstaterna vidta limpliga dtgdrder nir ekonomiska aktorer inte uppfyller de
tillimpliga skyldigheterna. I forordningen faststills att marknadskontrollmyndigheterna ska ha befogenhet att faststilla
pafoljder (artikel 14.4 i i férordning (EU) 2019/1020). Medlemsstaterna ska faststilla reglerna for sddana sanktioner
(artikel 41 i forordning (EU) 2019/1020), i enlighet med kraven i harmoniserad unionslagstiftning (**) och/eller i
forordning (EU) 2019/1020. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande. De fér tillimpas direkt av
marknadskontrollmyndigheterna eller genom forfaranden i domstol, beroende pd den enskilda medlemsstatens
rittssystem. Enligt forordning (EU) 2019/1020 far medlemsstaterna dessutom ge sina marknadskontrollmyndigheter ratt
att, om de sd onskar, kriva tillbaka kostnaderna frin relevant ekonomisk aktdér for marknadskontrollverksamhet som
utforts avseende en produkt som befunnits inte verensstimma med kraven (artikel 15.1 i forordning (EU) 2019/1020).
Eftersom forordningen hinvisar till alla kostnader for marknadskontrollmyndigheternas verksamhet i samband med
bristande 6verensstimmelse 4r definitionen av kostnader som kan dterkrivas bred och inte begrinsad till de exempel som
anges i artikel 15.2. Samtidigt, och som d&r fallet med alla befogenheter, bor marknadskontrollmyndigheterna utéva denna
befogenhet i enlighet med proportionalitetsprincipen. En formell 6vertrddelse som t.ex. CE-mirkning som inte har
anbringats outplanligt kostar normalt sett inte mycket att uppticka och folja upp.

(*) Se direktiv 2001/95 om allmidn produktsikerhet, skilen 24 och 35 och artikel 16. Se ocksd forordning (EG) nr 765/2008,
artikel 19.5.

(*%  Artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008 och direktiv 2001/95 om allmén produktsikerhet innehéller ocksd bestimmelser om
sanktioner.
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7.4. Kontroller som utf6rs av marknadskontrollmyndigheter

— Marknadskontrollen sker ndr produkten salufors.
— Marknadskontrollen prioriterar resurser och dtgarder genom en riskbaserad metod.

— Marknadskontrollen kan organiseras pd olika sdtt beroende pd produktens art och de rittsliga kraven och kan stricka sig fran
kontroller av formella krav till grundliga provningar i laboratorier.

— Produkter som inte uppfyller kraven dr foremdl for korrigerande dtgirder, forsaliningsforbud, tillbakadragande eller
dterkallande.

— Alla ekonomiska aktirer har sin roll och sina skyldigheter med avseende pd marknadskontroll.

Marknadskontrollmyndigheterna kontrollerar att produkten uppfyller de rittsliga krav som galler vid den tidpunkt da
produkten slipps ut pd marknaden eller, i forekommande fall, tas i bruk. Kontroller som utférs inom ramen for
marknadskontrollen kan ske i olika skeden av produktens distributionscykel efter utslippande pd marknaden eller
ibruktagande. Marknadskontrollen kan dérfor utforas pé ett antal platser.

7.4.1. Marknadskontroll

Marknadskontrollmyndigheterna maste utfra limpliga kontroller i rimlig omfattning av produkter som gors tillgingliga pa
och utanfor internet (artikel 11.1 a och 11.3 i férordning (EU) 2019/1020). For att marknadskontrollen ska vara effektiv
ska en riskbaserad metod anvindas (artikel 11.3 i forordning (EU) 2019/1020). Resurserna bor koncentreras pd omrdden
dir det sannolikt finns storre risker eller ddr bristande 6verensstimmelse dr vanligare. Den riskbaserade metoden bor ta
hansyn till produktaspekter (graden av potentiell fara, bristande efterlevnad och dirmed forbundna risker, forekomst pa
marknaden), ekonomiska aktorer (verksamhet och drift, tidigare fall av bristande efterlevnad) och uppgifter om produkter
och ekonomiska aktorer som mottagits frin andra aktorer (t.ex. grinskontrollmyndigheter, konsumentklagomadl, medier)
och andra killor som kan tyda pd bristande dverensstimmelse, t.ex. tillbud och olyckor.

Marknadskontrollmyndigheterna kontrollerar inte nddvindigtvis alla mojliga krav pd, eller alla egenskaper hos, en produkt.
Vanligtvis vdljs ndgra av kraven och egenskaperna ut for inspektion.

Marknadskontrollmyndigheternas kontroller kan bland annat omfatta foljande:

— Utfora inspektioner pa internet.

— Besoka kommersiella och industriella lokaler samt varulager.

— I forekommande fall besoka arbetsplatser och andra lokaler dér produkter tas i bruk (*!). och
— Ta prover av produkter, och undersoka och prova dem.

Den forsta kontrollnivan bestir av dokumentkontroller och visuella kontroller, t.ex. av CE-mirkningen och hur den ir
anbringad, om en EU-forsdkran om Gverensstimmelse medfoljer produkten och om ritt forfaranden for bedomning av
overensstimmelse har valts. Nar inspektioner utfors pa internet 4r den forsta kontrollnivdn att kontrollera uppgifterna pa
webbplatsen dir produkten bjuds ut till forsiljning, eventuellt foljt av begdran om dokumentation om &verensstimmelse
eller inkop av produkten for ytterligare inspektion.

Noggrannare kontroller kan dock krivas for att kontrollera produktens overensstimmelse, t.ex. om forfarandet for
bedémning av 6verensstimmelse har tillimpats korrekt, om produkten uppfyller de tillimpliga visentliga kraven och av
innehallet i EU-forsdakran om Overensstimmelse. Sarskilt nir det finns tillrickliga skl att tro att en produkt utgor en risk
utfor marknadskontrollmyndigheterna en bedomning av huruvida produkten uppfyller kraven i den relevanta harmoniser-
ingslagstiftningen (*2).

(*") Detta dr viktigt for produkter (t.ex. maskiner och tryckbdrande utrustning) som direkt efter tillverkning installeras och tas i bruk i
kundens lokaler.
(*?) Artikel R31 i bilaga I till beslut nr 768/2008[EG.
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Om ekonomiska aktorer uppvisar provningsrapporter eller intyg som intygar overensstimmelse och som utfardats av ett
ackrediterat organ for bedomning av 6verensstimmelse ska marknadskontrollmyndigheterna ta vederborlig hansyn till
dessa rapporter och intyg (artikel 11.5 i férordning (EU) 2019/1020). Frivilliga alternativ, som produktcertifiering eller
anvindning av kvalitetsledningssystem, kan inte jimstillas med marknadskontroll som utfors av en myndighet. Sddana
alternativ kan dock bidra till att undanrdja risker och produkter som inte uppfyller kraven. Marknadskontrollmyn-
digheterna mdste vara opartiska nir det giller alla frivilliga mirken, etiketter och overenskommelser, och de far endast
overvigas i risk- och overensstimmelsebedémningen pé ett 6ppet och icke-diskriminerade sitt. Produkter ska alltsd inte
undantas fran marknadskontroll 4ven om de omfattas av frivillig certifiering eller andra frivilliga initiativ.

7.4.1.1. Begdran om dokumentation om Gverensstammelse

Unionens harmoniseringslagstiftning innehéller tvd olika verktyg som marknadskontrollmyndigheterna kan anvinda for
att fi information om produkter, nimligen EU-forsikran om overensstimmelse och teknisk dokumentation. Dessa ska
hallas tillgdngliga av tillverkarna, representanter som 4r etablerade i unionen eller under vissa omstindigheter av
importorerna eller leverantorerna av distributionstjanster som 4r etablerade i unionen (*).

Andra fysiska eller juridiska personer, som distributérer, ar i princip inte skyldiga att tillhandahélla dessa dokument (*4). De
forvantas emellertid bidra till marknadskontrollen genom att se till att de fir tillgdng till dokumenten. Marknadskontrol-
Imyndigheten kan dessutom begira att ett anmdlt organ ska limna information om bedomningen av verensstimmelse av
den berorda produkten.

EU-forsakran om 6verensstimmelse maste lamnas till tillsynsmyndigheten utan drojsmal pa begaran (*°). Den ska medfolja
produkten om s krévs enligt den berérda harmoniseringsakten.

Den tekniska dokumentationen maste limnas till marknadskontrollmyndigheterna inom en rimlig tidsperiod som svar pa
en motiverad begdran (artikel R2.9 i bilaga I till beslut nr 768/2008). Marknadskontrollmyndigheterna kan inte
systematiskt kréva att fa in den. Den kan generellt begiras under kontroller inom ramen for en marknadskontroll, eller om
det finns anledning att tro att en produkt inte erbjuder den skyddsniva som krévs i alla aspekter.

Mer detaljerad information (t.ex. intyg och beslut fran det anmailda organet) kan dock begéras in vid tvivel kring produktens
overensstimmelse med den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen (artikel R2.9 i bilaga I till beslut nr 768/2008). Den
fullstindiga tekniska dokumentationen bor endast begiras in om det dr absolut nodvindigt, och inte om det t.ex. bara dr
en detalj som ska kontrolleras.

En begiran ska utvirderas enligt proportionalitetsprincipen. Aspekter som ska beaktas dr behovet av att skydda méanniskors
hilsa och sakerhet och andra allménintressen som anges i den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen. Onodiga bordor
for de ekonomiska aktorerna ska undvikas. Underlatelse att limna in dokumentation till f6ljd av en motiverad begdran frén
en nationell marknadskontrollmyndighet inom rimlig tid utgér bristande efterlevnad och kan vara ett tillrickligt skal for att
tvivla pd produktens 6verensstimmelse med de vdsentliga kraven i harmoniseringslagstiftningen.

(*) Enligt beslut nr 768/2008/EG, modul B, ska anmélda organ kunna uppvisa en kopia av den tekniska dokumentationen pé begiran
fran medlemsstaterna, Europeiska kommissionen eller ett annat anmélt organ.

(*%) Savida inte EU-forsikran om 6verensstimmelse méste atfolja produkten, i vilket fall distributéren maste férse marknadskontrollmyn-
digheterna med ett sddant dokument. Inom omridet medicintekniska produkter fir de behériga myndigheterna kriva att
distributérerna tillhandahéller sddan dokumentation och information som &dr nodvindig for att myndigheterna ska kunna utfora sin
marknadskontroll (artikel 93.2 i férordning 2017/745).

(*”) Enligt artikel 14.4 a i forordning (EU) 2019/1020 ska marknadskontrollmyndigheterna ha befogenhet att "krdva att ekonomiska
aktorer tillhandahéller relevanta handlingar, tekniska specifikationer, data eller uppgifter om Gverensstimmelse och produktens
tekniska aspekter, diribland tillgdng till programvara, i den mén sidan tillgdng 4r nodvindig i syfte att bedoma produktens
overensstimmelse med den tillimpliga harmoniserade unionslagstiftningen, i alla former och format och oberoende av
lagringsmedium eller var handlingar, tekniska specifikationer, data eller uppgifter lagras, och att gora eller erhalla kopior av dessa”.
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Nir det giller en motiverad begdran behover tillverkaren bara limna in den del av den tekniska dokumentationen som avser
den péstddda bristande Gverensstimmelsen. Dokumentationen ska visa att tillverkaren har 16st problemet. Eventuella krav
pa oversittning av teknisk dokumentation ska dirfor begransas till dessa delar av dokumentationen. Om marknadskontrol-
Imyndigheterna anser att dversittning dr nodvindig ska de tydligt ange vilka delar av dokumentationen som ska oversittas
och ge tillrickligt med tid for detta. Inga ytterligare krav fir stillas pd Gversittningen, t.ex. att Gversittaren ska vara
ackrediterad eller auktoriserad av myndigheterna.

En nationell myndighet kan godta ett sprdk som den forstér, annat dn det eller de nationella sprdken. Det valda spraket kan
vara ett tredjesprak, om detta godtas av myndigheten.

Det mdste vara mojligt att {4 tag pd den tekniska dokumentationen i unionen. Den behover dock inte forvaras inom
unionen, om inte annat anges i den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen. Kravet pa tillhandahallande innebir inte att
de ekonomiska operatorer som bar ansvaret for detta méste forfoga over den tekniska dokumentationen (*%), sa linge de
kan ange var den finns och limna den pa begiran av den nationella myndigheten. Den tekniska dokumentationen kan
dessutom forvaras och skickas till marknadskontrollmyndigheterna i pappersform eller elektronisk form, vilket innebar att
den kan tillhandahallas inom en tidsperiod som motsvarar risken eller den bristande efterlevnaden i friga. Medlemsstaterna
mdste se till att alla som fir information om innehallet i den tekniska dokumentationen under marknadskontrollen ar
bundna av sekretessplikten enligt de principer som faststalls i respektive nationell lagstiftning.

7.4.2.  Atgirder for marknadskontroll

Om en marknadskontrollmyndighet efter en utvirdering konstaterar att en produkt inte uppfyller kraven eller uppfyller
kraven men utgdr en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller andra allminintressen (*”) ska den f6lja en rad
forfaranden som syftar till att se till att limpliga och proportionella atgirder vidtas i hela EU. Dessa forfaranden faststills i
artiklarna 16, 18, 19 och 20 i férordning (EU) 2019/1020 och i stor utstrackning mer detaljerat i unionens harmonisering-
slagstiftning, i linje med de skyddsatgarder som faststills i artiklarna R31 och R32 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG (***).

7.4.2.1. Forfarande

Marknadskontrollmyndigheterna ska forst kontakta berord ekonomisk aktor och informera om resultaten. Den
ekonomiska aktoren ska ges tillfille att limna sina synpunkter inom en period om minst 10 arbetsdagar (**). Detta steg
hoppas over om fallet dr bradskande pé grund av hilso- eller sikerhetskrav eller andra skil som ror allmanintresset.
sddana fall maste den ekonomiska aktoren ges denna mojlighet sd snart som méjligt darefter.

Nista steg (**) dr att krdva att den berorda ekonomiska aktoren vidtar limpliga och proportionerliga korrigerande dtgirder
for att atgarda den bristande Overensstimmelsen eller undanroja risken. Marknadskontrollmyndigheterna ska ocksd
informera det berérda anmailda organet (i forekommande fall) om detta anges i ett tillimpligt forfarande for skyddsdtgarder
i ber6rd harmoniserad unionslagstiftning ().

(*9 Till exempel kan forvaringen av den tekniska dokumentationen delegeras till tillverkarens representant.

(*7) Risken madste bero pa sjilva produkten nir den anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamal eller under forhéllanden som rimligen
kan forutses och nir den installerats och underhills korrekt, dvs. inte bero pé felaktig anvindning.

(%) For medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik faststills i forordning 2017/745 och
forordning 2017/746 forfarandet for att hantera produkter som utgdr en oacceptabel risk och andra fall av bristande
overensstimmelse. Forfarandet underlattas av det elektroniska systemet Eudamed. Se artiklarna 95-97 i férordning 2017/745.

(*°) Artikel 18.3 i forordning (EU) 2019/1020.

(**) Om inte den information som tillhandahélls av den ekonomiska aktoren leder till att marknadskontrollmyndigheten konstaterar att
detta inte lingre 4r nddvandigt.

(" Se artikel R31.1 i bilaga I till beslut nr 768/2008[EG.
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Om det finns en tillverkare, representant eller importor i EU bor marknadskontrollmyndigheten vinda sig direkt till dem,
sdvida inte fragan specifikt handlar om en distributor eller annan ekonomisk aktor (*?). Om ingen av dessa ekonomiska
aktorer finns i EU kan marknadskontrollmyndigheten nir det giller vissa produktkategorier kontakta leverantoren av
distributionstjanster i EU, om det finns en sddan. I annat fall bor marknadskontrollmyndigheten férsoka kontakta
tillverkaren i tredjelandet.

Det finns en rad mojliga dtgirder, vilket inbegriper men 4r inte begrinsat till de dtgdrder som fortecknas i artikel 16.3 i
forordning (EU) 2019/1020. De stricker sig frdn att dtgarda formell bristande overensstimmelse till att dra tillbaka eller
sterkalla produkterna. Atgirderna ska vara proportionella till graden av risk eller bristande 6verensstimmelse och den fria
rorligheten for varor far inte pverkas mer 4n nodvindigt for att uppnd marknadskontrollens mal (se avsnitt 7.4.2.2). Vid
allvarlig risk kan ett annat tillvigagdngssitt anviandas. Marknadskontrollmyndigheterna utfor ocksé en riskbedomning for
att undersoka om produkten utgor en allvarlig risk. Enligt artikel 19.2 i forordning (EU) 2019/1020 ska en limplig
riskbedomning beakta "riskkillans karaktir och sannolikheten att en riskfylld situation intriffar”. Om risken anses vara
allvarlig méste marknadskontrollmyndigheterna gora ett snabbt ingripande enligt de specifika bestimmelserna i artiklarna
19 och 20 i férordning (EU) 2019/1020. I sddana fall bestdr dtgarderna av att dra tillbaka eller aterkalla produkterna, om
det inte finns andra effektiva medel att tillgd for att eliminera den allvarliga risken. Marknadskontrollmyndigheterna far i
dessa briddskande fall anta restriktiva dtgdrder utan att vinta pé att den ekonomiska aktoren vidtar korrigerande dtgarder.
Om sé sker méste den ekonomiska aktoren ges tillfille att yttra sig sd snart som mojligt efter det att ett beslut, ett
forelaggande eller en &tgird fattats eller vidtagits. Detta ska sedan skyndsamt ses over av marknadskontrollmyndigheten
(artikel 18.3 i forordning (EU) 2019/1020).

De ckonomiska aktorerna ska se till att de korrigerande atgirderna vidtas inom hela EU. Om den bristande
overensstimmelsen eller risken endast avser en del av en tillverkad produktserie, och den delen kan identifieras pa ett
tillforlitligt sdtt, behover endast den delen dtgirdas. Om tveksamhet rdder huruvida risken ar begrinsad till en viss del, eller
huruvida den delen kan identifieras pa ett tillforlitligt sitt, bor den korrigerande dtgarden gilla alla produkter/serier. For
isolerade fel, som endast begrinsas till den medlemsstat som har upptickt den bristande 6verensstimmelsen, finns det inte
nagot behov av dtgirder pa EU-niva.

Marknadskontrollmyndigheterna ska kontrollera att korrigerande tgirder har vidtagits. Om den ekonomiska aktoren inte
vidtar limpliga korrigerande dtgdrder inom den period som anges av marknadskontrollmyndigheten ska marknadskontrol-
Imyndigheterna vidta lampliga dtgarder for att forbjuda eller begrinsa tillhandahéllandet av produkten pé sin nationella
marknad, dra tillbaka produkten frén den marknaden eller aterkalla den. Dessa dtgarder maste utan drojsmél meddelas den
berorda ekonomiska aktoren.

Marknadskontrollmyndigheten ska informera kommissionen och de ovriga medlemsstaterna om resultatet av
bedémningen av 6verensstimmelse, de dtgarder som den har begirt att den ekonomiska aktoren ska vidta eller de tgérder
som vidtagits. Om produkten utgor en allvarlig risk informerar myndigheterna kommissionen via Rapexsystemet om
eventuella frivilliga eller obligatoriska &tgdrder enligt forfarandet i artikel 20 i férordning (EU) 2019/1020 och/eller
artikel 12 i direktiv 2001/95/EG om allmin produktsikerhet. Nir det géller produkter som inte utgér en allvarlig risk
informeras kommissionen och medlemsstaterna via det allmidnna informationsstodsystemet som anges i artikel 34 i
forordning (EU) 2019/1020 och, i férekommande fall, artikel 11 i direktiv 2001/95/EG om allmén produktsikerhet.

Marknadskontrollmyndigheterna i 6vriga medlemsstater ska normalt sett folja upp anmilan genom att kontrollera om
samma produkt har tillhandahallits inom deras territorier och vidta nodvindiga atgirder. Ytterligare information om detta
finns i avsnitten 7.5.1 och 7.5.2 samt i Rapexriktlinjerna.

(**) I viss lagstiftning ingdr andra sirskilda enheter som har skyldigheter att uppfylla, t.ex. direktiv 2013/53/EU om fritidsbatar och
vattenskotrar dir det foreskrivs att en privat importor ska sikerstilla att produkten har konstruerats och tillverkats enligt kraven i
relevant lagstiftning innan den tas i bruk. Marknadskontrollmyndigheterna bor vinda sig till sidana enheter om de ar de mest
relevanta for ett drende. Dessa enheter omfattas av definitionen av en ekonomisk aktor i forordning (EU) 2019/1020 genom
hanvisning till "en annan fysisk eller juridisk person som omfattas av skyldigheter avseende tillverkning av produkter, tillhanda-
hillande av dem pd marknaden eller ibruktagande av dem i enlighet med relevant harmoniserad unionslagstiftning”. Skil 14 i
forordningen innehaller en icke uttémmande forteckning med exempel. Ytterligare exempel 4r dgaren och operatéren som definieras
i direktiv 2010/35/EU och handlaren eller varje fysisk eller juridisk person som forvarar, anvinder, overfor, importerar, exporterar
eller bedriver handel med explosiva varor, som anges i direktiv 2014/28/EU.
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I alla dtgdrder, beslut eller foreligganden som fattas eller vidtas av marknadskontrollmyndigheterna ska de exakta grunder
som de baseras pd anges. Den berorda ekonomiska aktoren ska underrittas. De ska ocksd underrittas om de rittsmedel
som stér till deras forfogande enligt lagstiftningen i medlemsstaten i fraga och tidsfristerna for sddana rittsmedel.

7.4.2.2. Olika typer av bristande éverensstammelse och dtgarder

Kraven i harmoniserad unionslagstiftning inkluderar bade de visentliga kraven och ett antal administrativa och formella
krav. Nar de behoriga nationella myndigheterna uppticker att en produkt inte dverensstimmer med bestimmelserna i den
tillimpliga harmoniseringslagstiftningen méste de vidta atgarder for att se till att produkterna antingen uppfyller kraven,
eller dras tillbaka fran marknaden eller dterkallas.

De korrigerande dtgarder som vidtas beror pa risken for bristande 6verensstimmelse och maste darfor vara forenliga med
proportionalitetsprincipen. Bristande Gverensstimmelse med visentliga krav mdste i allmédnhet anses utgéra en visentlig
bristande Overensstimmelse, eftersom detta kan ge upphov till att produkten utgor en mojlig eller faktisk risk for
minniskors hélsa och sikerhet eller andra allmanintressen.

Om en produkt som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning inte dr CE-mérkt dr detta en indikation pa att
produkten inte uppfyller de visentliga kraven eller att produkten inte har genomgétt en bedomning av 6verensstimmelse,
vilket i sin tur innebar att den kan utgora en risk for méanniskors hilsa och sikerhet eller skada andra allméinna intressen
som skyddas genom sddan lagstiftning. Bara om produkten efter ytterligare undersokning bevisar sig uppfylla de visentliga
kraven ska frinvaron av CE-mirkning anses vara en formell bristande 6verensstimmelse (dvs. produkten utgor inte en risk).

Sévida det inte finns skl att tro att produkten utgor en risk finns det fall ddr bristande Gverensstimmelse med ett antal
administrativa eller formella krav definieras som formell bristande efterlevnad av viss harmoniserad unionslagstiftning.
Felaktigt anbringande av CE-mirkningen, t.ex. gillande mirkningens utformning, storlek eller synlighet eller att
mirkningen inte dr outpldnlig eller inte dr ldsbar, betraktas vanligen som en formell bristande Gverensstimmelse.
Ytterligare exempel kan vara situationer dir andra Overensstimmelsemarkningar enligt unionens harmoniseringslag-
stiftning ar felaktigt anbringade, att EU-forsikran om Overensstimmelse inte kan tillhandahéllas omedelbart eller inte
medf6ljer produkten nir detta dr obligatoriskt, att krav i sektorsspecifik harmoniseringslagstiftning pd att annan
information ska medfélja produkten inte uppfylls helt, eller, i tillimpliga fall, att det anmilda organets identifika-
tionsnummer inte har angetts i anknytning till CE-mérkningen.

Riktlinjerna "PROSAFE Guidelines for Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective Actions” (***) har utformats
for att hjdlpa foretagen att se till att limpliga korrigerande atgérder vidtas vid behov och att f6lja upp produkter som redan
har tillhandahallits pd EU-marknaden eller importerats frén tredjeldnder.

Atgirder for att forbjuda eller begrinsa utslippandet pa marknaden kan forst vara tillfilliga for att ge marknadskontrol-
Imyndigheten mojlighet att inhdmta tillrdckliga bevis for att en produkt medfor en risk eller inte 6verensstimmer med
andra visentliga krav.

7.5. Kontroll av produkter frin tredjelinder

— Kontroller som utfrs under importprocessen dr ett effektivt sdtt att undvika att osakra produkter eller produkter som inte
uppfyller kraven fors in i EU.

— Myndigheter som utsetts for kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden mdste ha ett ndra samarbete med
marknadskontrollmyndigheterna.

— Faorordning (EU) 2019/1020 innehdller forfaranden for hantering av produkter som gransmyndigheterna misstanker inte
uppfyller kraven.

— Overgdngen till fri omsdttning ska inte anses vara bevis for dverensstimmelse med unionsrdtten.

Alla produkter som tillhandahélls pd unionsmarknaden méste 6verensstimma med tillimplig EU-lagstiftning, oavsett
ursprung. Det effektivaste sittet att forhindra att produkter som inte uppfyller kraven eller produkter som utgor en risk
fors in 1 EU ar att genomfora kontroller under importprocessen innan produkterna 6vergdr till fri omsattning i unionen.

() Europeiskt forum for produktsikerhet (Product Safety Forum of Europe), en ideell branschorganisation for marknadskontrollmyn-
digheter och tjansteman i hela EES: https://www.prosafe.org/.
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Myndigheter som ansvarar for kontroll av produkter som fors in pad unionsmarknaden (oftast, men inte alltid, tullen och
dirfor nedan kallade gransmyndigheter) spelar dirfor en avgorande roll nir de utfér de forsta kontrollerna av
overensstimmelse och frnvaro av risker avseende produkter med ursprung i tredjelinder (nedan kallade granskontroller).

I detta avsnitt behandlas endast kontroll av produkter som fors in i EU och som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning, sdsom
forklaras i avsnitt 1.2.1.

7.5.1.  Grinsmyndigheternas roll

Gransmyndigheter kan vara en medlemsstats tullmyndigheter, marknadskontrollmyndigheter eller andra organ beroende
pa den nationella organisationsstrukturen (artikel 25.1 i forordning (EU) 2019/1020). I de flesta linder utfors grinskont-
rollerna av tullmyndigheterna. Tulltjansteman har dock vanligtvis inte den tekniska sakkunskap som krédvs for att besluta
om G6verensstaimmelse med tillimplig EU-produktlagstiftning och maste dirfor hanskjuta misstankta fall som uppticks vid
kontroll till de behériga marknadskontrollmyndigheterna. Detta innebar att granskontroller kraver ett nira samarbete
mellan tull- och marknadskontrollmyndigheter for att vara effektiva. Om gransmyndigheten 4r en marknadskontrol-
Imyndighet kan den utfora sina uppgifter sjilvstindigt inom sitt behorighetsomrdde och behéver inte samverka med
ndgon annan myndighet for att kunna dra slutsatser.

7.5.2.  Principer for grinskontroller

Griansmyndigheterna utfor kontroller av importerade produkter oavsett transportmedel (sjo-, luft-, vdg- och
jarnvagstransport eller transport pd inre vattenvigar) och typ av transport (containrar, sméiférpackningar och alla andra
format). De utfor dessa kontroller pd grundval av riskanalyser i enlighet med unionens tullkodex (**). I férekommande fall
bor de dven beakta den riskbaserade metod som krdvs av marknadskontrollmyndigheterna enligt artikel 11.3 i férordning
(EU) 2019/1020 (artikel 25.3 i forordning (EU) 2019/1020). Gransmyndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna
bor regelbundet utbyta riskinformation for att gora riskanalysen och den riskbaserade metoden mer effektiv. I synnerhet ar
marknadskontrollmyndigheterna skyldiga att forse gransmyndigheterna med information om produktkategorier och
ekonomiska aktorer som ofta har konstaterats inte uppfylla kraven (artikel 25.5 i férordning (EU) 2019/1020). Denna
information bér uppdateras regelbundet.

Griansmyndigheterna far utfora dokumentkontroller eller fysiska kontroller, och far dven utfora laboratoriekontroller. De far
alltid kontakta deklaranten eller annan berord ekonomisk aktér for att begira handlingar eller ytterligare uppgifter.
Villkoren for detaljerade kontroller, t.ex. laboratoriekontroller, kan avtalas mellan tullmyndigheterna och marknadskontrol-
Imyndigheterna med beaktande av det tillvigagingssitt de anser vara mest effektivt. Under alla omstandigheter bor tull-
och marknadskontrollmyndigheterna ha ett ndra samarbete.

Overgéng till fri omsittning ska inte anses vara bevis for doverensstimmelse med unionsritten (artikel 27 i férordning (EU)
2019/1020), eftersom en sddan overgdng inte nodvindigtvis innefattar en fullstindig kontroll av 6verensstimmelse. Av
detta foljer att produkter som har overgdtt till fri omsittning kan kontrolleras av marknadskontrollmyndigheterna vid ett
senare tillfille och konstateras inte uppfylla kraven.

7.5.3.  Tillimpliga forfaranden

7.5.3.1. Grinsmyndigheternas uppskjutande av 6vergdng till fri omsdttning for produkter som misstinks av bristande efterlevnad av
kraven eller utgora en allvarlig risk samt anmalan till marknadskontrollmyndigheterna

Nir en produkt som importerats fran ett tredjeland har valts ut for kontroll och gransmyndigheterna har skal att anta att
den inte uppfyller kraven, t.ex. nir det giller de visentliga kraven eller krav pd atf6ljande dokumentation, markning,
etikettering eller andra uppgifter, eller att den utgor en allvarlig risk, ska de skjuta upp overgingen till fri omsittning och
underritta den berorda marknadskontrollmyndigheten om detta (artikel 26.1 och 26.2 i forordning (EU) 2019/1020).
Griansmyndigheterna bor utbyta denna information i ett avtalat format och forse marknadskontrollmyndigheten med den
information som krévs for att beddma om produkten uppfyller kraven. I férordning (EU) 2019/1020 ges kommissionen i
uppdrag att utveckla en it-losning som kopplar samman befintliga nationella tullsystem och informations- och
kommunikationssystemet ICSMS, ndgot som i slutindan bor underlitta kommunikation och hantering av sddana fall.

(**% Forordning (EU) nr 952/2013 (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1). sarskilt artiklarna 46 och 47.



29.6.2022 Europeiska unionens officiella tidning C 247/115

Marknadskontrollmyndigheterna ska ocksd pa eget initiativ begéra att grainsmyndigheterna skjuter upp 6vergangen till fri
omsittning om de har rimliga skil att tro att en produkt som anldnder till tullen inte uppfyller kraven eller utgor en
allvarlig risk (artikel 26.3 i férordning (EU) 2019/1020).

7.5.3.2. Beslut som fattas av marknadskontrollmyndigheter

Marknadskontrollmyndigheterna har fyra dagar pa sig att svara pd en underrittelse om uppskjutande av 6vergdng till fri
omsittning. Om de inte svarar inom denna tidsfrist méste grinsmyndigheterna lata produkten 6vergd till fri omsittning
om 6vriga krav och formaliteter i samband med en sddan 6vergdng ar uppfyllda (artikel 27 i férordning (EU) 2019/1020).
Detta innebir inte att hela forfarandet frdn uppskjutandet till beslutet om 6vergang till fri omsittning ska vara slutfort
inom fyra arbetsdagar. Det bor behandlas utan drojsmaél sé att inte legal handel hindras, men uppskjutandet far kvarstd
under den tid som marknadskontrollmyndigheterna behéver for att utfora lampliga kontroller av produkterna och fatta ett
slutligt beslut om 6verensstimmelse. Marknadskontrollmyndigheterna bor se till att den fria rorligheten for produkter inte
begrinsas i storre utstrackning 4n vad som 4r nodvindigt eller tilldtet enligt tillimplig EU-lagstiftning. Marknadskontrol-
Imyndigheterna ska vidta tgdrder med avseende pad produkter frén tredjelinder, inbegripet kontakter med berorda
ekonomiska aktorer, enligt ssamma metoder och lika snabbt som for produkter med ursprung i EU.

Om marknadskontrollmyndigheterna inte kan fatta ett slutligt beslut om Gverensstimmelse inom fyra arbetsdagar ska de
inom denna tidsfrist meddela gransmyndigheterna att ett slutligt beslut om produkten dnnu inte har fattats och begira att
uppskjutandet av 6vergdng till fri omsittning ska kvarstd. I sidana fall skjuts 6vergdngen till fri omsittning upp tills
marknadskontrollmyndigheterna har fattat ett slutligt beslut. Produkterna halls dd kvar under tullmyndighetens
overvakning dven om de kan lagras pa annan plats som godkints av tullmyndigheten.

7.5.3.3. Grinsmyndigheternas uppfoljning

Om marknadskontrollmyndigheterna underrittar grinsmyndigheterna om att de anser att produkten kan 6vergd till fri
omsittning ska grinsmyndigheterna gora detta, forutsatt att ovriga krav och formaliteter i samband med en sddan
overgdng ar uppfyllda (artikel 27 i férordning (EU) 2019/1020). Om ytterligare korrigerande &tgirder anses vara
nédvindiga bor marknadskontrollmyndigheten f6lja upp detta.

Om marknadskontrollmyndigheterna diremot drar slutsatsen att en produkt inte uppfyller kraven eller utgor en allvarlig
risk ska de krava att grinsmyndigheterna inte later produkten 6vergd till fri omsittning (artikel 28.1 och 28.2 i férordning
(EU) 2019/1020). De ska ange om detta beror pa att produkten utgér en allvarlig risk eller om den pd annat sitt inte
uppfyller kraven i EU-lagstiftningen. Gransmyndigheterna mdste fora in dessa uppgifter i tullens databehandlingssystem
och, i forekommande fall, pd den fysiska dokumentation som &tf6ljer produkten, t.ex. en faktura, enligt foljande:

— "Farlig produkt — far ej overgd i fri omsittning — forordning (EU) 2019/1020” eller

— "Produkten uppfyller inte gillande krav — far ej overgd i fri omsttning — forordning (EU) 2019/1020”.

Marknadskontrollmyndigheterna ska fora in fallet i ISCMS och 4ven ange att fallet harror fran granskontroller tillsammans
med uppgifter om vilken typ av bristande Gverensstimmelse det ror sig om (allvarlig risk eller annan bristande
overensstimmelse). Om fallet visar pd en allvarlig risk maste de dven gora en underrittelse i Rapex (artikel 20 i férordning
(EU) 2019/1020). Marknadskontrollmyndigheterna bér dessutom vidta dtgirder f6r att forbjuda att produkten slipps ut pa
marknaden, for att forhindra att andra sindningar av produkten kommer in pa EU-marknaden.

Grinsmyndigheterna fir besluta att de produkter som inte uppfyller kraven ska forstoras pa bekostnad av deklaranten om
de utgor en risk for slutanvindarnas hilsa och sikerhet (artikel 28.4 i forordning (EU) 2019/1020). Beroende pa hur den
organisatoriska strukturen ser ut kan de gora detta pd begdran av marknadskontrollmyndigheterna.
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Griansmyndigheterna far dven tillata att produkten deklareras for ett annat tullforfarande dn 6vergdng till fri omsittning,
forutsatt att marknadskontrollmyndigheterna inte motsitter sig detta. I sidana fall ska de meddelanden som anges ovan
"Farlig produkt... osv.” eller "Produkten uppfyller inte... osv.” ocksd inkluderas i de handlingar som anvinds i samband
med det forfarandet (artikel 28.3 i forordning (EU) 2019/1020). Grinsmyndigheterna far tillita atgdrder i syfte att
sikerstdlla att produkten dndras, enligt relevanta tullforfaranden och pd ett lampligt sitt, och pd sd sitt mojliggora
overgang till fri omsittning.

I vissa fall ar den plats dir produkten deklareras for 6vergang till fri omsittning en annan 4n den plats dar produkten fors in.
Detta hindrar inte de behoriga myndigheterna fran att utfora limpliga kontroller vid platsen for inforsel. De bor dé forse
tullmyndigheterna pé den plats dir deklarationen gérs med limplig information om sina kontroller och resultat.

Overensstimmelse med EU:s produktregler giller inte produkter frin linder utanfér EU som inte deklareras for fri
omsittning, t.ex. produkter under transitering som placeras i frizoner och frilager. Det kan dock framkomma uppgifter om
att dessa produkter inte 6verensstimmer med relevanta EU-regler, eller att de utgor en allvarlig risk. Sddan information bér
vidarebefordras till relevanta myndigheter for att undvika att produkterna i ett senare skede slapps ut pa EU:s marknad.

7.6. Samarbete mellan medlemsstaterna och Europeiska kommissionen

For att marknadskontrollen ska f& avsedd verkan mdste den bedrivas enhetligt i hela unionen. Detta dr dnnu viktigare med
tanke pd att varje punkt vid unionens yttre grianser utgor en inforselpunkt for stora miangder produkter frin tredjelinder.
Om den ir bristfillig p vissa hall uppstdr svagheter som hotar allminintressena och leder till orittvisa handelsvillkor. Det
mdste darfor finnas en verkningsfull marknadskontroll lings hela unionens yttre gréins.

Samarbete och samordning av dtgirder mellan nationella myndigheter dr oumbirligt for att uppnd en effektiv och
sammanhingande kontroll av den inre marknaden. EU:s rittsliga ram innehdller ett antal verktyg for nd detta mal
Atgirder mot produkter som inte uppfyller kraven maste i allminhet vidtas i hela EU, med utforliga forfaranden nir det
giller viss harmoniserad unionslagstiftning som inneh&ller en skyddsklausul. Omsesidig assistans baserat pa férordning
(EU) 2019/1020 gor det mojligt att verkstilla forfrigningar om information som riktas till ekonomiska aktérer i andra
medlemsstater, och i sirskilda fall dven tillsynsdtgarder. EU-nitverket for produktoverensstimmelse, administrativa
samarbetsgrupper (Adco-grupper), ICSMS-databasen, Rapexsystemet och den samordnade verksamheten for
produktsikerhet och produkters dverensstimmelse ar viktiga verktyg for informationsutbyte och optimerad arbetsdelning
mellan myndigheter.

Samarbete mellan nationella myndigheter med ansvar for grinskontroller dr ocksd avgorande for att sakerstilla ett
likvardigt skydd av EU:s grins. Dessa myndigheter ar skyldiga att utbyta riskinformation via systemet for riskhantering pa
tullomrédet for att sikerstilla att alla risker eller oriktigheter som uppticks vid ndgon del av gransen omedelbart meddelas
alla andra delar av grinsen. P4 sd sitt garanteras ett effektivt skydd av granserna mot varor som inte uppfyller kraven eller
som inte r sikra genom intensivt samarbete enligt artiklarna 46.5 och 47.2 i unionens tullkodex.

7.6.1.  EU-omfattande dtgirder mot bristande verensstimmelse

— Produkter som inte anses dverensstimma med kraven i en medlemsstat antas i allmdnhet inte dverensstimma med kraven inom
EU.

— Atgirder mot produkter som inte Gverensstimmer med kraven mdste i allmdnhet vidtas i hela EU.

— Mekanismer finns att tillgd om oenighet om Gverensstammelse uppstdr mellan marknadskontrollmyndigheter.

Om en marknadskontrollmyndighet faststiller att en produkt inte 6verensstimmer med kraven anses den i allminhet inte
overensstimma med kraven i hela EU, om inte en behorig marknadskontrollmyndighet i en annan medlemsstat har
kommit fram till motsatsen baserat pd en egen undersokning eller om skyddsforfarandet (se avsnitt 7.6.2) i tillamplig
harmoniseringslagstiftning anger annat (artikel 11.9 i forordning (EU) 2019/1020). Marknadskontrollmyndigheterna i de
andra medlemsstaterna behdver normalt sett inte vidta tgirder eftersom den berorda ekonomiska aktoren madste vidta
korrigerande atgirder i hela EU (artikel R31.3 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG). Ett undantag fran detta r ndr atgérder
vidtas mot farliga produkter. D4 dr behoriga marknadskontrollmyndigheter i hela EU skyldiga att se till att den allvarliga
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risken elimineras (artikel R31.8 i bilaga I till beslut nr 768/2008/EG). Marknadskontrollmyndigheterna informeras om
sddana fall via Rapex (se avsnitt 7.6.4). Ett annat undantag dr om den ber6rda ekonomiska aktoren inte vidtar korrigerande
atgdrder inom den period som angetts av den marknadskontrollmyndighet som beordrat dem. Marknadskontrollmyn-
digheterna kan fa sddana uppgifter via ICSMS, genom anmilningsforfarandet for skyddsklausuler (se avsnitt 7.6.2) och, for
lagstiftning som inte innehéller en sidan skyddsklausul, genom att Gvervaka drenden inom myndighetens respektive
produktsektor.

Marknadskontrollmyndigheterna kan forlita sig pd information frn andra marknadskontrollmyndigheter (artikel 11.6 i
forordning (EU) 2019/1020). De har dock under alla omstindigheter ritt att genomfora egna utredningar, med beaktande
av all information som de fér frin ekonomiska aktorer och som de anser vara relevant. Om de kommer fram till en annan
slutsats, dvs. om de inte anser att produkten inte 6verensstimmer med kraven, kan de framfora en invindning i anmalan
enligt skyddsklausulen i den lagstiftning som foreskriver ett sddant forfarande. Se avsnitt 7.6.2 for sddana fall. Nar det
géller annan lagstiftning, eller fall ddr skyddsklausulen inte 4r tillimplig, behdver marknadskontrollmyndigheten inte vidta
atgirder om den inte anser att produkten inte Overensstimmer med kraven pd grundval av myndighetens egen
undersokning.

7.6.2.  Tillimpning av skyddsklausulen

— En stor del av unionens harmoniseringslagstiftning innehdller ett utforligt forfarande som giller i hela EU ndr
medlemsstaterna antar obligatoriska begransande dtgirder.

— Denna mekanism ger andra medlemsstater och kommissionen rdtt att gora invdndningar. Den ger dessutom kommissionen
mdjlighet att bedoma nationella dtgarder for att begrinsa den fria rorligheten for produkter och sikerstdlla att den inre
marknaden fungerar val.

Skyddsklausulsforfarandet grundas pé artikel 114.10 i EUF-fordraget och finns med i en stor del av den sektorsspecifika
harmoniseringslagstiftningen. Enligt forfarandet dliggs medlemsstaterna att vidta provisoriska atgirder mot produkter
som utgor en risk for hilsan och sikerheten eller andra aspekter av skydd i allménhetens intresse och de ar dven skyldiga
att anméla dessa dtgarder till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna. Syftet med skyddsklausulsforfarandet ar att
alla nationella marknadskontrollmyndigheter och kommissionen ska informeras om atgarder som vidtagits gillande
produkter som utgor en risk for hilsan och sikerheten eller andra aspekter av skydd i allminhetens intresse samt skilen
for beslutet. P4 sa sdtt omfattas alla medlemsstater av nodvindiga begransningar och en likvirdig skyddsniva sdkerstills i
hela EU. Det ger dessutom andra medlemsstater och kommissionen mojlighet att bedéma nationella dtgirder for att
begrinsa den fria rorligheten for produkter och sikerstilla att den inre marknaden fungerar val.

Observera att skyddsklausulsforfarandet skiljer sig frén anmilningsforfarandet via Rapex. Forfarandena har olika
anmalningskriterier och olika tillimpningsmetoder. Skyddsklausulsforfarandet enligt unionens harmoniseringslagstiftning
giller oberoende av Rapex. Rapex madste dirfor inte nodvindigtvis aktiveras innan skyddsklausulen tillimpas.
Skyddsklausulen ska ddremot tillimpas férutom Rapex om en medlemsstat beslutar att forbjuda eller begrinsa den fria
rorligheten for produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning pa grund av att de ar farliga eller medfor
andra allvarliga risker.

7.6.2.1. Obligatoriska begrinsande dtgarder

Tillimpningen av skyddsklausulen kriver att den nationella marknadskontrollmyndigheten vidtar en eller flera
obligatoriska atgirder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahallandet pd marknaden och, mojligen, ibruktagandet av
produkten, eller ser till att den dras tillbaka frdn marknaden i det fall den berérda ekonomiska aktoren inte vidtar
tillrickliga korrigerande dtgarder sjilv. Beslutet bor omfatta alla produkter som hor till samma typ/modell, parti eller serie.
Det mdste dven ha bindande rittslig verkan, i form av sanktioner om det inte efterlevs och ska kunna Gverklagas.
Domstolsbeslut som begrinsar den fria rorligheten for CE-mérkta produkter pd marknaden inom tillimpningsomradet for
den berorda harmoniseringslagstiftningen utloser inte skyddsklausulen. Om marknadskontrollmyndigheten har inlett
administrativa forfaranden som enligt nationell lagstiftning mdste bekriftas av domstol omfattas sddana domstolsbeslut

dock av skyddsklausulsforfarandet.
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Beslutet om att en nationell dtgdrd 4r motiverad fattas antingen av marknadskontrollmyndigheten pa eget initiativ eller
grundas pd information som mottagits frdn tredje parter (t.ex. konsumenter, konkurrenter, konsumentorganisationer eller
yrkesinspektioner). Den nationella dtgdrden méste dessutom grundas pé bevis (t.ex. provningar eller undersokningar) som
ar tillrdckliga for att visa att det finns fel i produktens konstruktion eller tillverkning som kan ge upphov till en férutsebar
eventuell eller faktisk risk eller en annan bristande 6verensstimmelse, dven om produkten har konstruerats och installerats
pa korrekt sdtt och underhélls och anvinds enligt det avsedda dndamadlet eller pa ett rimligen forutsebart sétt. Det finns en
grazon mellan korrekt och felaktigt underhdll och anvindning. Det kan i viss utstrickning forutsittas att produkter bor
vara sikra dven om de underhdlls pd ett felaktigt sitt eller inte anvinds korrekt, om detta rimligen kan forvintas. I
utvirderingen av detta ska myndigheten ta hinsyn till uppgifter som limnats av tillverkaren om mirkningen, i
bruksanvisningar eller reklammaterial.

Begrinsande dtgdrder kan t.ex. vidtas pa grund av skillnader i tillimpningen av de vasentliga kraven eller underldtenhet att
tillimpa dessa eller felaktig tillimpning av eller brister i harmoniserade standarder. Marknadskontrollmyndigheten kan
lagga till eller ange andra skil (t.ex. att god sikerhetsteknisk praxis inte har foljts) nir den dberopar skyddsklausulen, pa
villkor att de har en direkt anknytning till dessa tre skal.

Om myndigheten faststiller bristande efterlevnad av harmoniserade standarder som skulle medfora presumtion om
overensstimmelse ska den begdra att tillverkaren eller representanten limnar bevis pd att produkten uppfyller de
visentliga kraven. Marknadskontrollmyndighetens beslut om att dtgdrder ska vidtas ska alltid grundas pa konstaterade fall
av bristande overensstimmelse med de vésentliga kraven.

Myndigheternas dtgirder ska vara proportionella till riskens allvar och produktens bristande overensstimmelse och ska
anmalas till kommissionen.

7.6.2.2. Anmadlan till kommissionen och vriga medlemsstater

Sé snart en marknadskontrollmyndighet begrinsar eller forbjuder den fria rorligheten for en produkt pé ett sddant sitt att
skyddsklausulen blir tillimplig ska medlemsstaten utan dr6jsmal underritta (***) kommissionen och ovriga medlemsstater
om de provisoriska dtgirderna och motivera sitt beslut.

Alla tillgangliga uppgifter ska anges, sarskilt f6ljande:

— Namn och adress for tillverkaren och tillverkarens representant och vid behov namn och adress for importoren eller en
annan person som ansvarar for att tillhandahélla produkten p& marknaden.

— Nodvindiga uppgifter for att identifiera den berorda produkten och dess ursprung.
— Vilken typ av bristande 6verensstimmelse som gors gillande och den didrmed férknippade risken.
— Arten och varaktigheten for de nationella dtgirder som vidtagits.

— Hiénvisning till unionens harmoniseringslagstiftning, sirskilt till visentliga krav, enligt vilken den bristande
overensstimmelsen har konstaterats.

— Uppgift om den bristande dverensstimmelsen beror pd

a) att produkten inte uppfyller krav med avseende pd ménniskors hilsa eller sikerhet eller andra aspekter av skydd i
allminhetens intresse, eller

b) brister i de harmoniserade standarder som ger presumtion om Gverensstimmelse.
— De skil som anforts av den berérda ekonomiska aktoren.

— En kopia av det beslut som fattats av medlemsstatens myndigheter.

() Anmdlan ska goras via ICSMS. En link mellan ICSMS-databasen och Rapex férhindrar dubbel kodning av information av nationella
myndigheter med anledning av skyddsklausulsforfarandet och systemet for snabba varningar enligt artikel 20 i forordning (EU)
2019/1020.
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Om mojligt ska anmalan ocksé innehalla foljande:
— Uppgifter om produktens leveranskedja.

— En grundlig bedomning och bevis som motiverar dtgirden (t.ex. harmoniserade standarder eller andra tekniska
specifikationer som har anvints av myndigheten, provningsrapporter samt provningslaboratoriets namn).

— Kopia av forsakran om overensstimmelse.

— I forekommande fall, namn och nummer f6r det anmilda organ som deltog i férfarandet for bedémning av
overensstimmelse.

7.6.2.3. Kommissionens genomforande av skyddsklausulsforfaranden

Om invdndningar gors mot en atgird som vidtas av en medlemsstat (**), eller om kommissionen anser att en nationell
atgird strider mot unionens harmoniseringslagstiftning, ska den utan drojsmal inleda samrdd med medlemsstaterna och
de berorda ekonomiska aktorerna samt utvardera den nationella dtgirden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska
kommissionen besluta huruvida den nationella dtgirden dr motiverad eller inte.

Kommissionen riktar beslutet till alla medlemsstater och delger dem och de berorda ekonomiska aktorerna beslutet
omedelbart.

Om den nationella dtgirden anses vara berittigad ska alla medlemsstater vidta de atgdrder som kravs for att sdkerstilla att
den produkt som inte uppfyller kraven dras tillbaka fran deras marknad. Medlemsstaterna ska underritta kommissionen
om detta. Om den nationella dtgirden anses vara omotiverad ska den berérda medlemsstaten upphiva dtgérden.

Andra medlemsstater dn den som inledde forfarandet ska utan drojsmél informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om vidtagna dtgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de har tillgang till med avseende
pa den berorda produktens bristande Gverensstimmelse med kraven samt eventuella invindningar mot den anmilda
nationella dtgirden. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begriansande dtgirder vidtas mot den berorda produkten utan
drojsmal, till exempel att produkten dras tillbaka fran marknaden.

Om varken en medlemsstat eller kommissionen har gjort invindningar mot en tillfillig atgdrd efter mottagandet av
informationen, inom den tid som anges i harmoniseringslagstiftningen, ska dtgdrden anses vara motiverad.

Oavsett om medlemsstatens dtgird anses vara motiverad eller ¢j haller kommissionen medlemsstaterna informerade om
utvecklingen i drendet och resultatet av forfarandet.

Nir kommissionen har fattat sitt beslut kan det bestridas av medlemsstaterna pd grundval av artikel 263 i EUF-fordraget.
Den ekonomiska aktor som direkt berors av beslutet kan ocksa bestrida beslutet pa grundval av samma artikel.

Om den medlemsstat som inledde forfarandet inte drar tillbaka en dtgird som befinns vara omotiverad kommer
kommissionen att overviga att inleda ett overtradelseforfarande enligt artikel 258 i EUF-fordraget.

7.6.2.4. Produkter som uppfyller kraven men utgor en risk

Utover de skyddsklausulsforfaranden som gor det mojligt att konsekvent tillimpa marknadskontrollatgirder i hela unionen
mot produkter som inte uppfyller kraven anges det i allménhet i harmoniseringslagstiftningen att produkter som uppfyller
de visentliga kraven men fortfarande utgor en risk kan, och méste, dtgirdas.

(**) Harmoniserad lagstiftning som har anpassats till beslut nr 768/2008/EG innehaller redan foreskrifter om ett forfarande i frdga om
skyddsétgarder som endast ar tillimpligt om medlemsstaterna 4r oeniga om en dtgard som vidtagits av en medlemsstat. Syftet ar att
sakerstilla att proportionerliga och limpliga atgdrder vidtas nir en produkt som inte uppfyller kraven finns pé deras territorium och
att liknande strategier foljs i de olika medlemsstaterna. Tidigare behovde kommissionen inleda ett drende och utarbeta ett yttrande
ndr en produktrisk anmildes. Nu har denna borda avldgsnats och ett skyddsatgirdsirende inleds bara om en medlemsstat eller
kommissionen har invindningar mot den 4tgird som vidtagits av den anmilande myndigheten. Om medlemsstaterna och
kommissionen dr overens om att en medlemsstats atgard r berittigad behover kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de
fall dd den bristande overensstimmelsen kan anses bero pa brister i en harmoniserad standard.
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Sarskilt galler att om marknadskontrollmyndigheterna anser att en produkt trots att den 6verensstimmer med tillimplig
harmoniseringslagstiftning utgor en risk for manniskors hélsa eller sikerhet eller andra allménintressen ska de dldgga den
ekonomiska aktoren att se till att produkten inte lingre utgér en sddan risk, att terkalla den eller att dra tillbaka den,
beroende pé risken. S& snart en marknadskontrollmyndighet begrinsar eller forbjuder den fria rorligheten for en produkt
ska medlemsstaten utan dréjsmaél underritta (**7) kommissionen och 6vriga medlemsstater om de provisoriska dtgirderna
och motivera sitt beslut.

Alla tillgingliga uppgifter ska anges, srskilt foljande:

— Namn och adress for tillverkaren och tillverkarens representant och vid behov namn och adress for importoren eller en
annan person som ansvarar for att tillhandahélla produkten p& marknaden.

— Nodvindiga uppgifter for att identifiera den berérda produkten och dess ursprung.
— Den risk produkten utgér.

— Arten och varaktigheten for de nationella atgédrder som vidtagits.

— Hinvisning till unionens harmoniseringslagstiftning.

— De skil som anforts av den berérda ekonomiska aktoren.

— Uppgifter om produktens leveranskedja.

— En kopia av det beslut som fattats av medlemsstatens myndigheter.

Om mojligt ska anmélan ocksd innehélla f6ljande:

— En grundlig bedomning och bevis som motiverar dtgarden (t.ex. provningsrapporter samt provningslaboratoriets
namn).

— Kopia av forsidkran om overensstimmelse.

— I forekommande fall, namn och nummer fo6r det anmilda organ som deltog i férfarandet for bedémning av
overensstimmelse.

Om en marknadskontrollmyndighet antar sddana &tgérder mot produkter som utgér en risk ska kommissionen utan
drojsmdl inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktorerna samt utvirdera den
nationella dtgdrden. Pd grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen besluta huruvida den nationella tgirden ar
motiverad eller inte.

Kommissionen riktar beslutet till alla medlemsstater och delger dem och de berorda ekonomiska aktorerna beslutet

omedelbart. Om &tgirden anses vara berittigad kan kommissionen ocksd Overviga att anta forslag om oversyn av
lagstiftningen.

7.6.3.  Omsesidig assistans, administrativt samarbete och EU-nitverket for produktverensstimmelse

— Samarbete mellan de nationella marknadskontrollmyndigheterna dr oumbarligt for en effektiv marknadskontroll i EU som
helhet.

— Omsesidig assistans, administrativa samarbetsgrupper (Adco-grupper) och EU-ndtverket for produktoverensstimmelse dr
viktiga verktyg.

— Medlemsstaternas samarbete underlittas av anvandningen av specifika it-plattformar for utbytet av information.

Den tekniska harmoniseringen har skapat en inre marknad dir produkter rér sig 6ver de nationella grinserna samtidigt
som marknadskontrollen genomfors pd nationell nivd. Det krivs ett smidigt samarbete for att garantera enhetlig och
effektiv tillsyn av unionslagstiftningen i alla medlemsstater. Skyldigheten att samarbeta pd detta omrdde hirror frdn
artikel 20 i fordraget om Europeiska unionen (EU-fordraget), ddr det anges att medlemsstaterna ska vidta alla limpliga
atgdrder for att fullgora sina skyldigheter. Férordning (EU) 2019/1020 innehéller utforliga bestimmelser om samarbete,

() Anmilan ska goras via ICSMS. En link mellan ICSMS-databasen och Rapex férhindrar dubbel kodning av information av nationella
myndigheter med anledning av skyddsklausulsforfarandet och systemet for snabba varningar enligt artikel 20 i forordning (EU)
2019/1020.
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sdrskilt om bilateral 6msesidig assistans, multilateralt administrativt samarbete inom sektorer samt genom inrittandet av ett
EU-nitverk for produktoverensstimmelse som underldttar ett EU-omfattande sektorsovergripande samarbete, att hantera
gemensamma utmaningar och att sprida god praxis och teknik for marknadskontroll i unionen.

Administrativt samarbete kraver att det rdder 6msesidigt fortroende och 6ppenhet mellan de nationella marknadskontrol-
Imyndigheterna. Medlemsstaterna och kommissionen mdste informeras om de nationella myndigheter som ansvarar for
marknadskontroll av olika produktsektorer och om de kontroller av 6verensstimmelse som de utfér. Sddan information
delas via informations- och kommunikationssystemet f6r marknadskontroll (ICSMS) ().

Information som utvixlas mellan nationella tillsynsmyndigheter miste behandlas i enlighet med principerna om
konfidentialitet samt professionell och kommersiell sekretess. Dessutom ska personuppgifter skyddas i enlighet med
EU-ritten och nationell ritt. Om en medlemsstat har regler for fri tillgang till information som innehas av marknadskon-
trollmyndigheterna ska den informera om detta nir den begdr information frin en annan marknadskontrollmyndighet
eller under informationsutbytet om det inte sker pé begdran. Om den sindande myndigheten uppger att informationen
innehaller uppgifter som omfattas av professionell eller kommersiell sekretess ska den mottagande myndigheten sikerstilla
att informationen skyddas pd detta sitt. Om sé inte r fallet har den sindande myndigheten ritt att inte limna ut
informationen.

7.6.3.1. Omsesidig assistans

Gransoverskridande 6msesidig assistans bidrar till att slutfora utrednings- och verkstallighetsatgirder om en ekonomisk
aktor som dr etablerad i en annan medlemsstat dn den utredande myndigheten inte samarbetar. I artiklarna 22-24 i
forordning (EU) 2019/1020 anges hur sidan 6msesidig assistans begirs och hur den ska foljas upp. Atskillnad gors mellan
begdran om information och begiran om tillsynsatgarder. Begdran om assistans gors via ICSMS.

Begdran om information giller fall dir en undersokning av huruvida en produkt uppfyller kraven har inletts och dar
marknadskontrollmyndigheten beh6ver dokumentation om Overensstimmelse frin en ekonomisk aktor for denna
undersokning. Marknadskontrollmyndigheten bor forst sjdlv begara dokumentationen frén den ekonomiska aktoren i den
andra medlemsstaten. En begdran om Omsesidig assistans kan endast goras om den ekonomiska aktoren inte
tillhandahéller den begdrda dokumentationen. Begdran gors till en myndighet i den medlemsstaten (den tillfragade
myndigheten). Myndigheten som inledde utredningen (den begdrande myndigheten) forblir ansvarig for utredningen, svida
inte myndigheterna kommit 6verens om annat. Den begdrande myndigheten bor tydligt ange vilken dokumentation om
overensstimmelse den behover och frén vilken ekonomisk aktor. Den tillfrdgade myndigheten bor utan drojsmaél kontakta
den ekonomiska aktoren for att inhdmta informationen och sedan vidarebefordra den till den begidrande myndigheten sd
snart som mojligt, och under alla omstindigheter inom 30 kalenderdagar.

Begdran om tillsynsdtgirder anvinds endast i undantagsfall. Om en marknadskontrollmyndighet faststiller bristande
overensstimmelse bor den sjilv begidra att den berdrda ekonomiska aktoren vidtar korrigerande dtgiarder. Om den
ekonomiska aktoren inte réttar sig efter detta ska myndigheten vidta dtgirder och meddela andra medlemsstater sd att dven
de vidtar atgdrder, om produkten finns pa deras marknad (se avsnitten 7.6.1 och 7.6.2). Begdran om tillsynsatgérder frén en
myndighet i en annan medlemsstat anvinds endast i fall dir dessa forfaranden inte atgérdar bristande 6verensstimmelse. Ett
exempel pd detta dr om en ekonomisk aktor i den andra medlemsstaten inte samarbetar och fortsitter att erbjuda
produkten till slutanvindare, men inte i den medlemsstat dir aktoren i friga 4r hemmahorande. Myndigheterna i den
medlemsstaten vidtar dd normalt sett inga tgdrder (eftersom produkten inte finns pd deras marknad).

Begdran om tillsynsatgirder bor innehélla en motivering till varfor dtgérderna dr nédvandiga. Den tillfrdgade myndigheten
far besluta om de atgirder som dr bdst limpade for att se till att den bristande overensstimmelsen upphér. Detta kan
inbegripa boter. Den tillfrdgade myndigheten far anvinda sig av befogenheter som kréver hjilp av andra myndigheter eller
ansokan till behorig domstol. Medlemsstaterna maste se till att det inte finns ndgra nationella rittsliga hinder som gor att
de inte kan vidta limpliga atgérder for att folja artikel 23 i férordning (EU) 2019/1020. Den tillfrigade myndigheten bér
utan drojsmal vidta dtgarder och underritta den begdrande myndigheten om de tgirder som vidtagits eller som den avser
att vidta.

(**) ICSMS beskrivs ndrmare i punkt 7.6.5.
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Begdran om Omsesidig assistans gillande information och tillsyn kan avslds under vissa omstindigheter. Dessa
omstindigheter anges i artiklarna 22 och 23 i férordning (EU) 2019/1020. En begiran om information kan avslds om den
begdrande myndigheten inte har visat varfor informationen dr nodvindig. En begdran om tillsynsétgérder kan avslas om
den begdrande myndigheten inte har limnat tillrickliga uppgifter for att folja upp den. En begdran om tillsynsétgarder kan
aven avslds om den tillfrigade myndigheten inte haller med om att bristande 6verensstimmelse foreligger. Dessutom kan
bada typerna av begiran avslds om den Overbelastar den tillfrdigade myndighetens egen verksamhet. Myndigheterna bor
dock handla i god tro och, som en allmin princip, godta begdranden om Omsesidig assistans, sirskilt sddana som ror
begiran om EU-forsikran om overensstimmelse, prestandadeklarationen och den tekniska dokumentationen. Avslag pa
begdran maste motiveras. Kommissionen kommer att overvaka hur mekanismen for 6msesidig assistans fungerar och
kartligga omrdden dir avslagen inte var motiverade.

7.6.3.2. Administrativa samarbetsgrupper

Samarbetet mellan medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter nir det géller produkter som omfattas av harmoniser-
ingslagstiftningen 4ger rum i administrativa samarbetsgrupper (Adco-grupper) som har inrittats for sektorer inom den
harmoniserade unionslagstiftningen. Manga grupper omfattar en del av harmoniseringslagstiftningen, andra omfattar
ndgra fa delar av harmoniseringslagstiftningen som har ett ndra samband. Deras uppgifter anges i artikel 32 i forordning
(EU) 2019/1020. De underléttar en enhetlig tillimpning av harmoniserad unionslagstiftning, t.ex. genom att diskutera och
16sa skillnader i tillimpningen av harmoniseringslagstiftningen. Dessutom utf6r de en rad andra samarbetsaktiviteter, bl.a.
planering och genomforande av gemensamma dtgirder. De bidrar ocksa till samarbetet i EU-nétverket for produktoverens-
stimmelse (se ndsta avsnitt).

Vissa grupper anvinder ett annat namn 4n Adco och har ibland sin rdttsliga grund i harmoniserad unionslagstiftning, med
uppgifter som anges diri. De verkar pa grundval av den lagstiftningen, samtidigt som de dven samarbetar i EU-nétverket for
produktéverensstimmelse pd samma sitt som Adco-grupperna gor.

7.6.3.3. EU-natverk for produktoverensstimmelse

Genom artikel 29 i forordning (EU) 2019/1020 inrdttades unionsndtverket for produktoverensstimmelse for samarbete
kring marknadskontroll inom EU och i de olika produktsektorerna. Natverket bestdr av representanter fran
medlemsstaterna, sdrskilt frdn deras centrala samordningskontor, tillsammans med ordférande fran Adco-grupperna och
representanter frdn kommissionen. Nitverket dr en plattform for strukturerad samordning och samarbete kring
marknadskontroll, sirskilt faststdllande av prioriteringar och hantering av 6vergripande, sektorsoverskridande frigor som
ror marknadskontroll. Det fungerar pd grundval av en arbetsordning som kan anpassas regelbundet for att ta itu med nya
utmaningar inom marknadskontrollen. Nitverket har ett nira samarbete med nitverket for konsumentsikerhet som
upprattades genom artikel 10 i direktiv 2001/95/EG om allman produktsakerhet.

7.6.4.  Systemet for snabb varning for icke-livsmedelsprodukter som utgor en risk (Rapex)

Det system for snabb varning som anvinds for icke-livsmedelsprodukter gor det mijligt for de 30 deltagande linderna (samtliga
EES-lander) och Europeiska kommissionen att utbyta information om produkter som utgor en risk for hélsan och sikerheten eller
andra skyddade intressen och om dtgdrder som vidtas av dessa ldnder for att ta itu med denna risk.

I artikel 12 i direktivet om allmin produktsakerhet faststills en rittslig grund for ett allmént och 6vergripande system for
snabbt informationsutbyte om allvarliga risker till foljd av anvidndningen av produkter (Rapex).

Rapexsystemet omfattar konsumentprodukter och produkter for yrkesmdssigt bruk (**°). Det giller bade icke-
harmoniserade produkter och produkter som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning (*'?).

(**) Enligt artikel 20 i férordning (EU) 2019/1020 géller systemet for snabb varning for produkter som omfattas av unionens harmoniser-
ingslagstiftning.
(*') Nar det giller lakemedel och medicintekniska produkter finns det ett sarskilt system for utbyte av information.
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Systemet for snabb varning fungerar enligt de forfaranden som faststalls i bilaga II till direktivet om allmén produktsikerhet
och i riktlinjerna for systemet {6r snabb varning (*).

Rapexsystemet omfattar andra risker dn risker som paverkar ménniskors halsa och sakerhet (dvs. miljorisker och risker pa
arbetsplatsen samt sikerhetsrisker) och dven produkter som dr avsedda for yrkesmissigt bruk (och inte f6r anvindning av
konsumenter). Medlemsstaterna ska sakerstlla att korrigerande dtgarder vidtas mot farliga produkter. Sddana dtgirder kan
vara att produkterna dras tillbaka, eller aterkallas om det inte finns andra effektiva medel att tillga for att eliminera risken,
eller att tillhandahdllandet av dem pd medlemsstaternas marknad forbjuds. De ska dessutom utan drojsmaél informera
kommissionen om de korrigerande dtgarderna, bade frivilliga (som har vidtagits av ekonomiska aktorer) och obligatoriska
(som har beordrats av myndigheter), via Rapexsystemet i enlighet med artikel 20 i férordning (EU) 2019/1020.

Rapexforfarandet fungerar pa foljande sitt:

— Nir en produkt (t.ex. en leksak, en barnavardsartikel eller en hushallsmaskin) befinns vara farlig vidtar den behoriga
nationella marknadskontrollmyndigheten limpliga dtgirder for att undanréja risken. Den kan dra tillbaka produkten
fran marknaden, dterkalla den eller utfirda varningar. Varje ekonomisk aktor kan dven vidta sddana dtgarder frivilligt,
vilket ocksd ska rapporteras av de behériga myndigheterna. Den nationella kontaktpunkten limnar direfter en
anmadlan till kommissionen (via systemets it-applikation) om produkten, den risk den medfor och de atgirder som
vidtagits av myndigheten eller den ekonomiska aktoren for att forebygga risker och olyckor.

— Kommissionen kontrollerar att anmaélan uppfyller kriterierna som anges i Rapex-riktlinjerna och om s ar fallet sprids
den mottagna anmalan till de nationella kontaktpunkterna i alla andra EU- och EES-linder. Kommissionen publicerar
dven veckooversikter pd webbplatsen for Rapexsystemet med en sammanfattning av dtgirder som vidtagits mot
produkter som utgor en risk (*'?).

— De nationella kontaktpunkterna i varje EU- och EES-land samordnar marknadskontrollmyndigheternas arbete pé
nationell niva for att sikerstdlla snabb uppfoljning av nyligen anmilda dtgirder och genomfora tgirder for att minska
de identifierade riskerna, antingen genom att kriva att produkten dras tillbaka frdn marknaden eller dterkallas frdn
konsumenterna eller genom att utfirda varningar.

Skyddsklausulsforfarandet enligt unionens harmoniseringslagstiftning giller forutom Rapexsystemet. Rapexsystemet mdaste
dirfor inte nodvindigtvis aktiveras innan skyddsklausulsforfarandet tillimpas. Skyddsklausulen ska ddremot tillimpas
forutom Rapexsystemet om en medlemsstat beslutar att permanent forbjuda eller begrinsa den fria rorligheten for
CE-mirkta produkter pé grund av att de ér farliga eller utgor andra allvarliga risker.

7.6.5. ICSMS

— Systemet for Gvervakning av utbyte av marknadsinformation (ICSMS) dr ett it-verktyg som skapar en omfattande kommunika-
tionsplattform mellan alla marknadskontrollmyndigheter.

— ICSMS bestdr av en intern del (som endast marknadskontrollmyndigheterna har dtkomst till) och en offentlig del.

— Anvindning av ICSMS foreskrivs i forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och i forordning (EU) 2019/515 om
omsesidigt erkannande.

(") Antagna som kommissionens genomforandebeslut (EU) 2019/417 av den 8 november 2018 om faststillande av riktlinjer for
forvaltningen av Europeiska unionens system for snabbt informationsutbyte (Rapex) upprittade enligt artikel 12 i direktiv
2001/95/EG om allmén produktsikerhet och dess underrittelsesystem (EUT L 73, 15.3.2019, s. 121). Kommissionen haller pd att
utarbeta en EU-omfattande metod for riskbedomning som bygger pa Rapexriktlinjerna, som tas fram inom ramen for direktivet om
allmin produktsikerhet och utvidgar riskbedomningen till produkter som kan skada halsan och sikerheten hos yrkesanvandare eller
andra allmanintressen.

(*'?) https:|[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety[safety_products/rapex/alerts/repository/content/pages/rapex/index_en.htm
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7.6.5.1. Funktion

ICSMS var ett viktigt inslag vid genomforandet av férordning (EG) nr 765/2008 och blev dnnu viktigare i och med
forordning (EU) 2019/1020 om marknadskontroll och férordning (EU) 2019/515 om Omsesidigt erkdnnande: ICSMS dr
dessa forordningars digitala ryggrad.

I bdda forordningarna faststills myndigheternas skyldighet att anvdnda ICSMS. I forordning (EU) 2019/1020 om
marknadskontroll faststills dessutom regler f6r dess anvindning.

ICSMS utgor ett snabbt och effektivt kommunikationsmedel som ger marknadskontrollmyndigheterna mojlighet att snabbt
utbyta information. Tack vare ICSMS kan myndigheterna lagra och snabbt och effektivt utbyta information om produkter
(0verensstimmelse, provningsrapporter, identifieringsuppgifter, fotografier, uppgifter om ekonomiska aktorer,
riskbedomningar, olycksuppgifter, information om &tgirder som vidtagits av marknadskontrollmyndigheterna osv.) som
har undersokts av en marknadskontrollmyndighet.

Syftet dr inte bara att undvika att produkter som inte uppfyller kraven och som dras tillbaka frin marknaden i ett land kan
sdljas under lang tid i ett annat land, utan att ha ett marknadskontrollverktyg som mojliggor samarbete mellan
myndigheterna.

Ett tillforlitligt informationsutbyte ar centralt for marknadskontrollen, och mervirdet med ICSMS ir helt enkelt att systemet
fungerar som en plattform for genomforandet av EU:s politik for marknadskontroll.

Om en nationell myndighet vill utbyta information om en produkt under undersokning med andra myndigheter for att dela
resurser (t.ex. for produktkontroller), genomfora gemensamma insatser eller samrdda med andra myndigheter, bor den
ldgga in den relevanta informationen i ICSMS. Detta bor goras sa tidigt som mojligt och i god tid fore beslutet att vidta
atgirder angdende produkter som utg6r en risk. Om en nationell myndighet t.ex. inte kan avgora risknivén for en viss
produkt och genomfér undersokningar bor den anvidnda ICSMS for att kommunicera med de berérda myndigheterna i de
andra medlemsstaterna.

ICSMS begrinsas inte enbart till icke-6verensstimmande produkter, utan tillhandahéller ocksd information om andra
produkter som kontrolleras av myndigheterna dven om resultatet av kontrollerna skulle vara att ingen bristande
overensstimmelse uppticks. Detta hjalper myndigheterna att undvika eventuella dubbelkontroller (eller flera kontroller) av
produkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska dtminstone fora in information i ICSMS om alla produkter som har
genomgatt en ingdende kontroll (artikel 34.4 i forordning (EU) 2019/1020). Detta omfattar inte bara produkter som har
genomgdtt laboratorietester utan dven produkter som har genomgatt enklare kontroller, d&ven om det inte 4r nédvindigt att
inkludera produkter som endast genomgatt korta visuella kontroller. Som en riktlinje bor kontroller som dr individuellt
dokumenterade inforas i ICSMS (**), men dven andra kontroller far inforas i systemet.

Det frimsta syftet med ICSMS ir att hjilpa EU att uppfylla ett av dess viktigaste politiska mal, dvs. att garantera ett
tillforlitligt och enhetligt genomforande av EU-lagstiftningen, for att ekonomiska aktorer och medborgare ska kunna
utnyttja den grundliggande tanken med den inre marknaden, nimligen fullstindigt tilltrade.

Tack vare ICSMS kan marknadskontrollmyndigheterna
— snabbt och i rétt tid utbyta information om marknadskontrollatgarder,

— samordna sina verksamheter och kontroller mer effektivt, sarskilt genom att inrikta sig pa produkter som inte dnnu har
kontrollerats eller provats,

— sl ihop resurser och pa sa sdtt f mer tid att koncentrera sig pd andra produkter som 4nnu inte har provats,
— utbyta erfarenheter om komplexa fall i samband med bedomning av produktoverensstimmelse,

— genomfora breda marknadsingripanden rorande misstinkta produkter med hjilp av den senaste informationen och pé
sé vis undvika dubbelarbete och flera kontroller av samma produkt,

— ta fram statistiska data,

— inleda skyddsklausulanmilningar (for vissa direktiv/forordningar),

(") Se skal 58 i forordning (EU) 2019/1020.
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— skicka relevanta uppgifter till Rapex sd att Rapexkontaktpunkterna kan pdborja forfarandet for Rapexanmalningar (*'4),
— ta fram bista praxis,

— sikerstilla att marknadskontrollen ar effektiv och lika string i alla medlemsstater, vilket undviker snedvridningar av
konkurrensen,

— uppritta en katalog 6ver marknadskontrollunderrittelser pd EU-nivd, och

— begira assistans frdn myndigheter i andra medlemsstater.

7.6.5.2. Struktur

Den interna delen 4r avsedd for marknadskontrollmyndigheter, centrala samordningskontor, tullmyndigheter och
kommissionen. Den innehaller alla tillgdngliga uppgifter (produktbeskrivningar, provningsresultat, dtgirder osv.). Endast
personer med ICSMS-konto har dtkomst till denna del.

Den offentliga delen ar avsedd for konsumenter, anvindare och tillverkare. Den information som ér synlig for allmadnheten
visar endast uppgifter om produkten och dess bristande Gverensstimmelse och inte ndgra interna handlingar (dvs.
kontakter mellan myndigheten och tillverkare/importérer).

Det gar att soka efter produkter som inte uppfyller kraven i ICSMS. Sekretessen skyddas genom ett system for
dtkomsttillstand.

Varje marknadskontrollmyndighet kan ligga in uppgifter om undersokta produkter som inte redan finns i databasen och
komplettera information (t.ex. ytterligare provningsresultat eller vidtagna dtgirder) om en redan befintlig produkt i

systemet.

Det dr kommissionen som driver ICSMS och ser till att systemet fungerar ordentligt. Det kostar inget att anvdnda ICSMS.

7.6.6.  Overvakningssystem for medicintekniska produkter

Det finns ett sarskilt system for medicintekniska produkter.

Riskerna med medicintekniska produkter har gjort det nodvindigt att inritta ett omfattande 6vervakningssystem dir alla
allvarliga tillbud med produkter rapporteras (*"%). Overvakningssystemet for medicintekniska produkter tillimpas for alla
tillbud (') som direkt eller indirekt kan ha orsakat ett dodsfall eller en tillfallig eller permanent allvarlig forsamring av en
patients, anvindares eller annan persons halsotillstdnd eller ett allvarligt hot mot folkhilsan pa grund av

— funktionsfel eller forsimring av egenskaper eller prestanda hos en produkt som tillhandahéllits pd marknaden,
inbegripet anvindarfel pd grund av ergonomiska egenskaper,

— eventuella brister i markning eller bruksanvisningar, eller

— tekniska eller medicinska skl i samband med produktens egenskaper eller prestanda, som foranleder tillverkaren att
systematiskt dterkalla alla produkter av samma typ.

Tillverkarna &r ansvariga for att aktivera overvakningssystemet och ska dérfor informera marknadskontrollmyndigheten
om dtgirder som leder till att systemet aktiveras. Efter anmalan ska tillverkarna utféra unders6kningar, skicka en rapport
till myndigheten och tillsammans med myndigheten Gvervaga vilka dtgarder som bor vidtas.

Anmilningarna utvirderas av myndigheten, om mojligt tillsammans med tillverkaren. Efter utvirderingen ska myndigheten
omedelbart informera kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om tillbud som har foranlett tgarder eller for vilka
dtgdrder overvags. Kommissionen kan vidta atgarder for att samordna, underldtta och stodja dtgérder som vidtagits av de
nationella marknadskontrollatgarderna i samband med samma typ av tillbud eller vid behov vidta dtgarder pa EU-niva (t.
ex. Overviga en omklassificering av produkten). En europeisk databas som bland annat innehdller uppgifter frin

(") Det finns redan ett granssnitt mellan ICSMS och Rapex for att undvika dubbelkodning av data.
(") Se lagstiftning om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
(') Se definitionen av tillbud i artikel 2.64 i férordning 2017/745 och definitionen av allvarligt tillbud i artikel 2.65.
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overvakningssystemet forvaltas av kommissionen och gérs tillginglig fér de behdriga myndigheterna. Overvaknings-
systemet skiljer sig fran skyddsklausulsforfarandet eftersom tillbud mdste rapporteras dven om tillverkaren frivilligt vidtar
nodvindiga dtgarder. Nir overvakningssystemet anvands dr marknadskontrollmyndigheterna dock dven skyldiga att vidta
begrinsande atgirder mot CE-mirkta produkter som inte uppfyller kraven om villkoren for att aktivera skyddsklausulen ar
uppfyllda och ska siledes anmila &tgdrden enligt skyddsklausulsforfarandet. Overvakningssystemet mdste inte
nédvindigtvis aktiveras innan skyddsklausulsforfarandet tillimpas.

8. FRIRORLIGHET FOR VAROR INOM EU (*")

8.1. Klausulen om fri rorlighet

Mélet att undanréja handelshinder mellan medlemsstaterna och 6ka den fria rorligheten f6r varor anges i en klausul om fri
rorlighet i unionens harmoniseringslagstiftning, som garanterar fri rorlighet for varor som uppfyller kraven. Klausuler om
fri rorlighet utgors av bestimmelser i EU-rdttsakter som uttryckligen forhindrar medlemsstaterna att vidta mer
begrinsande atgirder gillande en vara om den uppfyller kraven i den tillimpliga lagstiftningen. Medlemsstaterna kan
dirfor inte forhindra att en vara som uppfyller alla krav i den sektorsspecifika harmoniseringslagstiftningen tillhandahalls
pad marknaden.

CE-mirkningen visar att en tillverkare uppfyller alla krav i harmoniseringslagstiftningen. Medlemsstaterna mdste forutsitta
att CE-mdrkta produkter uppfyller alla bestimmelser i den tillimpliga lagstiftningen om markning. Medlemsstaterna far
dirfor inte forbjuda, begrinsa eller forhindra tillhandahallandet av CE-markta produkter inom sina territorier om inte
bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas felaktigt.

8.2. Begransningar

Unionens harmoniseringslagstiftning 4r utformad for att garantera fri rorlighet fér varor som uppfyller den hoga
skyddsnivéd som faststills i den tillimpliga lagstiftningen. Medlemsstaterna far darfor inte forbjuda, begrinsa eller hindra att
sddana varor tillhandahdlls med avseende pd de aspekter som omfattas av tillimplig harmoniseringslagstiftning. Enligt
fordraget (sdrskilt artiklarna 34 och 36 i EUF-fordraget) fir medlemsstaterna dock behélla eller inféra kompletterande
nationella bestimmelser om anvdndningen av en viss produkt om syftet dr att skydda arbetstagare, andra anvindare eller
miljon. Sddana nationella bestimmelser far varken innehélla krav pd dndringar av produkter som ar tillverkade enligt den
tillimpliga lagstiftningen eller paverka villkoren for att tillhandahélla produkterna.

Om en produkt inte uppfyller de visentliga kraven eller andra rittsliga krav kan den fria rorligheten for den produkten
begransas. Dessutom kan produkter som uppfyller kraven i harmoniseringslagstiftningen 4ndd utgoéra en risk for
manniskors hilsa eller sikerhet eller andra allminintressen. I sddana fall ska medlemsstaten begira att den berorda
ekonomiska aktoren vidtar korrigerande dtgirder. Det finns alltsd en mojlighet att inte bara begrinsa den fria rorligheten
for produkter som inte uppfyller kraven i den relevanta lagstiftningen, utan dven i fall dir de vasentliga kraven eller andra
krav inte helt ticker alla risker i samband med produkten (*'%).

(*) Detta kapitel ror endast varor som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning. Den fria rorligheten for varor som inte omfattas
av unionens harmoniseringslagstiftning tas upp i kommissionens tillkinnagivande: Handledning om artiklarna 34-36 i fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) C(2021) 1457, se https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906 [attachments|
2[translations/en/renditions/native och https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906 attachments|3/translations/en/renditions|
native.

(') En mer detaljerad beskrivning av de forfaranden som ska foljas med avseende pd produkter som utgor en risk for ménniskors hilsa
eller sikerhet eller andra allmanintressen ges i kapitel 7.


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/2/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/44906/attachments/3/translations/en/renditions/native
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9. INTERNATIONELLA ASPEKTER AV EU:S PRODUKTLAGSTIFTNING

I sina forbindelser med tredjeldnder striavar EU bland annat efter att frimja internationell handel med reglerade produkter.
Villkoren for 6ppen handel dr bland annat forenliga metoder, enhetliga bestimmelser och standarder, oppna regler,
lampliga regleringsnivder och regleringsformer, opartisk certifiering, forenliga marknadskontrolldtgirder och
tillsynsmetoder samt limpliga tekniska och administrativa infrastrukturer.

Om dessa villkor 4r uppfyllda finns det ett stort antal dtgirder som kan vidtas for att underlitta handeln. Utvidgningen av
den inre marknaden for varor sker via flera internationella rittsinstrument som syftar till att skapa samarbete och
konvergens i harmoniseringen, vilket i sin tur underldttar den fria rorligheten for varor. Till de viktigaste instrumenten hor

— fullstindig integration av EES-[Eftastaterna i den inre marknaden genom EES-avtalet (**),

— anpassning av kandidatlindernas rittssystem och overgripande kvalitetsinfrastruktur till de som tillimpas inom EU;
kandidatliander och potentiella kandidater har ocksd mojlighet att ansluta sig till EU:s organ for kvalitetsinfrastruktur, t.
ex. relevanta europeiska standardiseringsorganisationer,

— liknande anpassningar av berorda grannlinder i Osteuropa och Medelhavsomrddet genom bilaterala avtal om
bedémning av 6verensstimmelse och godtagande av industriprodukter,

— ingdende av bilaterala (mellanstatliga) avtal om omsesidigt erkdnnande av bedémning av Gverensstimmelse, intyg och
markningar, som syftar till att minska kostnaderna f6r provning och certifiering pa andra marknader,

— ingdende av ett sdrskilt protokoll om bedomning av Gverensstimmelse inom ramen for ett frihandelsavtal som
forhandlats fram med ett tredjeland,

— tillimpning av WTO-avtalet om tekniska handelshinder (**%), och

— anpassning av standarder mellan CEN och ISO (Internationella standardiseringsorganisationen) med hjilp av
Wienavtalet och mellan CENELEC och IEC (Internationella elektrotekniska kommissionen) med hjilp av
Frankfurtavtalet.

9.1. Avtal om bedomning av dverensstimmelse och godtagande av industriprodukter (ACAA-avtal)

Avtal om bedomning av overensstammelse och godtagande av industriprodukter ingds mellan unionen och EU:s grannldnder.

EU har alltid foresprakat internationellt samarbete pd omradet for tekniska foreskrifter och standarder, bedomning av
overensstimmelse, marknadskontroll och undanrdjande av tekniska hinder fér handeln med varor. Inom ramen for
utvidgningen och den europeiska grannskapspolitiken har kommissionen klargjort sin avsikt att utoka samarbetet med
EU:s ostliga och sydliga grannar p& omradena handel, marknadstilltride och regleringsstrukturer.

Syftet med att lata tredjelinder anvinda unionens system for standardisering och bedémning av Gverensstimmelse ar just
att underldtta handel och marknadstilltrade i bada riktningar.

Tanken &r att avtal om bedomning av Gverensstimmelse och godtagande av industriprodukter ska ingds mellan unionen
och EU:s grannlinder (Medelhavsomrddet — Algeriet, Egypten, Israel, Jordanien, Libanon, Marocko, Palestinska
myndigheten och Tunisien samt Osteuropa — Armenien, Azerbajdzjan, Belarus, Georgien, Moldavien och Ukraina). De
finns dven tillgdngliga for linder som soker fullvirdigt medlemskap i EU.

(*"") EES-avtalet behandlas nirmare i punkt 2.8.2.
(**) Frdgor som ror WTO-avtalet omfattas inte av denna végledning.
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Dessa avtal grundas pd omsesidigt erkdnnande av likvirdiga tekniska foreskrifter och standarder samt bedomning av
overensstimmelse enligt EU:s regelverk som har inforlivats av partnerlandet, pd samma sitt som for produkter som slapps
ut pd marknaden i en medlemsstat. Genom denna mekanism kan de industriprodukter som omfattas av avtalen och som
godkints genom EU:s forfaranden slippas ut pd partnerlandets marknad utan att behova genomga ytterligare forfaranden
for godkdnnande, och omvint.

Ett avtal om bedomning av 6verensstimmelse och godtagande av industriprodukter (ett sd kallat ACAA-avtal) kraver att
partnerlandet fullstindigt anpassar sin rittsliga ram till EU:s lagstiftning och standarder och uppgraderar sin 6vergripande
infrastruktur i linje med EU-modellen nir det giller standardisering, ackreditering, bedomning av Gverensstimmelse,
metrologi och marknadskontroll.

Varje avtal bestar vanligtvis av ett ramavtal och en eller flera bilagor, dar det anges vilka produkter som omfattas och vilka
dtgdrder som antagits for att utvidga handelsfordelarna i den sektorn. Ramavtalen innehdller tvd mekanismer: a)
Omsesidigt erkdnnande av likvirdighet nir det giller tekniska foreskrifter, standarder, beddmning av 6verensstimmelse
och marknadskontroll for industriprodukter som omfattas av likvardig unionslagstiftning och nationell lagstiftning i
partnerlandet och b) om det inte finns teknisk EU-lagstiftning for de berérda produkterna, 6msesidigt godtagande av
industriprodukter som uppfyller kraven for att lagligen sldppas ut pé parternas marknader. Fler sektorsbilagor kan ldggas
till efter hand.

Ett forsta ACAA-avtal undertecknades med Malta i februari 2004 (**') innan Malta formellt anslot sig till EU i maj 2004.
Med Israel ingicks ett forsta ACAA-avtal om likemedelsprodukter som tradde i kraft i januari 2013. Nér denna végledning
utarbetades holl andra partnerlander i Osteuropa och Medelhavsomridet pa att avsluta forberedelserna for att inleda
forhandlingar inom ett antal sektorer som omfattas av den nya metoden (elektriska produkter, byggmaterial, leksaker,
anordningar f6r forbranning av gasformiga brinslen, tryckbarande anordningar osv.).

9.2. Avtal om omsesidigt erkinnande (MRA-avtal)

— Avtal om dmsesidigt erkannande inrittas mellan unionen och tredjelinder som har en jamforbar nivd av teknisk utveckling och
ett forenligt tillvigagdngssatt for bedomning av Gverensstammelse.

— Avtalen grundas pd omsesidigt erkinnande av intyg, dverensstimmelsemdrkningar och provningsrapporter som utfirdats av
parternas organ for bedomning av Gverensstimmelse enligt varje parts lagstiftning.

9.2.1. Huvuddrag

Ett av instrumenten for att frimja internationell handel med reglerade produkter ar avtal om omsesidigt erkdnnande pa
grundval av artikel 207 i EUF-fordraget. Avtal om 6msesidigt erkdnnande ingds mellan unionen och tredjelinder och syftar
till omsesidigt erkdnnande av bedomningar av 6verensstimmelse av reglerade produkter.

De idr utformade sd att varje part godtar de rapporter, intyg och markningar som utfirdas i partnerlandet i enlighet med
dess egen lagstiftning. Dessa utarbetas och utfirdas av organ som den andra parten har utsett enligt avtalet for att bedoma
overensstimmelse inom de omrdden som omfattas av avtalet. Detta dr mojligt tack vare att avtalet innehdller alla krav for
bedomning av Gverensstimmelse som parterna stiller for fullstindigt marknadstilltride och produkterna bedoms i
tillverkningslandet mot den andra partens rattsliga krav. Sddana avtal kallas i regel for traditionella MRA-avtal.

Avtalen omfattar parternas hela territorier for att garantera fullstindig rorlighet for produkter som certifierats som
overensstimmande, i synnerhet i stater med en federal struktur.

Avtalen giller for en eller flera reglerade produktkategorier eller sektorer (som omfattas av unionens gillande harmoniser-
ingslagstiftning), och i vissa fall produkter eller sektorer som omfattas av icke-harmoniserad nationell lagstiftning. Avtalen
ska i princip omfatta alla industriprodukter for vilka tminstone en av parterna kriver oberoende bedomning av
overensstimmelse.

(") Avtal mellan Europeiska gemenskapen och Malta om bedomning av 6verensstimmelse och godtagande av industriprodukter (ACAA)
(EUTL 34, 6.2.2004, s. 42).
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MRA-avtal bestar av ett ramavtal och sektorsbilagor. I ramavtalet faststills de vasentliga principer som ingér i traditionella
avtal. I sektorsbilagorna anges omfattning och tillimpningsomrdde, rittsliga krav, forteckningen 6ver utsedda organ for
bedomning av Gverensstimmelse, forfaranden och ansvariga myndigheter for att utse organen och i tillimpliga fall
overgdngsperioder. Fler sektorsbilagor kan ldggas till efter hand.

MRA-avtal syftar inte till dmsesidigt erkdnnande av den andra partens standarder eller tekniska foreskrifter och de tva
parternas lagstiftning behover inte vara likvardiga. De ror endast omsesidigt godtagande av rapporter, intyg och
mirkningar som utfdrdas i partnerlandet i enlighet med dess egen lagstiftning. De kan dock bana vig f6r ett harmoniserat
system for standardisering och certifiering mellan parterna. Parternas lagstiftningar ska dock i regel anses ha en jamforbar
nivd ndr det giller skyddet av hilsa, sikerhet, miljo eller andra allmanintressen. Avtalen okar dessutom insynen i
regelverken. Nar avtalet har ingdtts bor det uppdateras, t.ex. genom forteckningar 6ver erkidnda certifieringsorgan och de
standarder eller regler som de ska certifiera mot.

Fordelen med MRA-avtal dr att dubbla kontroller eller certifieringar kan undvikas. Det kan fortfarande vara nodvandigt att
bedoma produkter som ar avsedda for tvd marknader tvd gdnger (ndr de tekniska kraven eller standarderna skiljer sig &t),
men bedomningen blir billigare eftersom den utfors av samma organ. Tiden till marknaden forkortas tack vare en snabbare
process pa grund av kontakterna mellan tillverkaren och det enda organet for Gverensstimmelse och regeln om att det bara
krivs en enda bedémning. Aven om de underliggande foreskrifterna dr harmoniserade, t.ex. eftersom de hinvisar till en
internationell standard, maste intyget anda erkdnnas och i dessa fall ger avtalet en klar fordel eftersom produkten bara
bedoms en gdng mot den allmént godtagna standarden i stillet for tva ganger.

For ndrvarande finns gillande MRA-avtal med Australien, Nya Zeeland, Forenta staterna, Japan och Schweiz. MRA-avtalet
med Kanada (%) har ersatts av Ceta-protokollet om oOmsesidigt godkinnande av resultaten av beddmning av
Overensstimmelse (se avsnitt 9.2.4).

Dessa avtal har ingatts inom ett antal specifika sektorer som kan skilja sig frdn land till land. Ndrmare uppgifter om avtalen
finns pd foljande adress: http:/[ec.europa.cu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-
agreements/index_en.htm. De organ som utses enligt MRA-avtal anges i en sirskild del av Nando.

9.2.2.  Avtalet om omsesidigt erkinnande mellan eu och schweiz

Avtalet om 6msesidigt erkinnande i samband med bedémning av Gverensstimmelse som ingicks med Schweiz tridde i
kraft den 1 juni 2002 (EGT L 114, 30.4.2002) och grundas pa den likvirdighet mellan EU:s och Schweiz lagstiftningar
som uttryckligen nimns i avtalets bilagor (**)). Det ticker erkdnnande av bedomningar av overensstimmelse, oavsett
produkternas ursprung. Denna typ av MRA-avtal benimns vanligen utokade MRA-avtal. Avtalet med Schweiz 4r dock
relativt specifikt.

Avtalsbestimmelserna och harmoniseringen av Schweiz tekniska foreskrifter med EU:s frimjar marknadstilltride for
EU-produkter till den schweiziska marknaden och omvint for schweiziska produkter pd EU-/EES-marknaden. EU och
Schweiz har dock inte ingdtt ndgot avtal om tullunion.

Enligt avtalet dr den schweiziska ackrediteringsorganisationen (SAS) fullvirdig medlem i det europeiska ackrediteringssa-
marbetet (EA) och ar part till alla avtal om 6msesidigt erkidnnande med EA. Pd standardiseringsomradet dr Schweiz
fullvardig medlem i CEN, Cenelec och Etsi, och deltar aktivt i det europeiska standardiseringsarbetet.

Organ for beddmning av 6verensstimmelse fran EU fir dessutom utfirda intyg i EU enligt EU-lagstiftningen, som anses
vara likvirdiga de som utfirdas i Schweiz. Detsamma giller de schweiziska organen for bedomning av 6verensstimmelse.
Intyg som utfirdas av schweiziska organ for bedomning av dverensstimmelse som ar ackrediterade av SAS for produkter
som omfattas av MRA-avtalet ska foljaktligen anses vara likvirdiga med intyg som utfirdats av organ for bedomning av
overensstimmelse med site i EU inom tillimpningsomradet for avtalet och sirskilt for den EU-lagstiftning som omfattas
av avtalet.

(***) EGTL 280,16.10.1998,s.1,EGTL 278, 16.10.2002, s. 19.

(*¥) Det fullstindiga avtalet om 6msesidigt erkinnande mellan EU och Schweiz och sirskilda bestimmelser finns pd kommissionens
webbplats:
https:|[ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_en.


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects-single-market/mutual-recognition-agreements_en
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Detta var endast mojligt pd grund av att Schweiz har valt att anpassa sin lagstiftning inom de sektorer som omfattas av
avtalet till unionens lagstiftning.

Det utokade avtalet om 6msesidigt erkidnnande med Schweiz omfattar for nirvarande 20 produktsektorer: maskiner,
personlig skyddsutrustning, leksakers sikerhet, delvis medicintekniska produkter, anordningar for forbrianning av
gasformiga brinslen, tryckbarande anordningar, teleterminalutrustning, utrustning och sikerhetssystem som ar avsedda att
anvindas i explosionsfarliga omgivningar, elsikerhet och elektromagnetisk kompatibilitet, bygg- och anldggningsut-
rustning, matinstrument, innerforpackningar, motorfordon, traktorer for jord- och skogsbruk, god laboratoriesed, god
tillverkningssed, kontroll och certifiering av partier, byggprodukter, hissar, biocidprodukter, linbaneanldggningar och
explosiva varor for civilt bruk.

Ett parallellt avtal om 6msesidigt erkdnnande med exakt samma tillimpningsomrédde har ingdtts mellan EES-/Eftastaterna
och Schweiz (bilaga I till Eftas Vaduzkonvention, som tradde i kraft den 1 juni 2002).

9.2.3.  EES-/Eftastaterna: avtal om &msesidigt erkinnande och avtal om bedomning av Gverensstimmelse och
godtagande

Avtal om Omsesidigt erkdnnande med tredjelinder rérande bedomning av Gverensstimmelse i fall ddr bruket av ett
varumdirke foreskrivs i EU-lagstiftningen ska forhandlas pd EU:s initiativ. I enlighet med protokoll 12 till EES-avtalet
kommer EU dirfor att forhandla pd grundval av att de berérda tredjelinderna ska ingd parallella avtal med EES-|
Eftastaterna om omsesidigt erkdnnande och avtal om bedémning av dverensstimmelse och godtagande som r likvirdiga
med de avtal som ska ingds med EU. EES-staterna ska samarbeta i enlighet med de allmidnna informations- och
konsultationsforfarandena som faststills i EES-avtalet. Om en skillnad skulle uppkomma i relationen med tredjelander ska
den hanteras i enlighet med de relevanta bestimmelserna i EES-avtalet. Genom systemet med parallella avtal beviljas det
berorda tredjelandet formellt samma marknadstilltride inom Europeiska ekonomiska samarbetsomréidet for produkter
som omfattas av avtal om Omsesidigt erkdnnande eller avtal om bedémning av overensstimmelse och godtagande av
industriprodukter. Nar det giller det praktiska genomférandet av avtalen ska gemensamma moten for den gemensamma
kommittén anordnas med det berorda tredjelandet.

9.2.4.  Ceta-protokollet om bedomning av overensstimmelse

I det 6vergripande avtalet om ekonomi och handel (Ceta) foreskrivs ett protokoll om 6msesidigt godtagande av resultaten
av bedomning av Overensstimmelse. Detta syftar till att gora det lttare for EU och Kanada att exportera varor till
varandras marknader genom 6msesidigt erkdnnande av intyg om bedémning av 6verensstimmelse.

Ceta-protokollet ersitter ett tidigare avtal om Omsesidigt erkdnnande mellan EU och Kanada om bedomning av
overensstimmelse (**#). Ceta-protokollet forenklar tillimpningen av det tidigare avtalet om 6msesidigt erkdnnande genom
att utnyttja ackreditering och ett nirmare samarbete mellan ackrediteringsorganen i EU och i Kanada. En viktig nyhet som
infors genom Ceta-protokollet 4r mojligheten for nationella ackrediteringsorgan att ackreditera organ for bedomning av
overensstimmelse for att prova och certifiera produkter enligt den andra partens krav. Genom protokollet infors
foljaktligen tva vigar for att underldtta 6msesidigt erkdnnande av organ for bedomning av 6verensstimmelse och intyg.
Det forsta och foredragna alternativet innebdr att berérda organ for bedémning av Gverensstimmelse ansoker om
ackreditering direkt fran det ackrediteringsorgan som 4r etablerat pad deras territorium, forutsatt att det nationella
ackrediteringsorganet har erkidnts som behorigt av den andra parten. Om det forsta alternativet inte finns att tillgd kan
berorda organ for beddmning av Gverensstimmelse ansoka om relevant ackreditering frdn den andra partens ackrediter-
ingsorgan. For att ett organ for bedomning av Gverensstimmelse ska kunna erkdnnas som behérigt for att prova och
certifiera produkter maste den andra parten dessforinnan ha utsett det ackrediterade organet for bedomning av
overensstimmelse och ha tillhandahallit n6dvindig information. Parterna fir ocksd gora invindningar, ifrdgasitta och
upphora att erkdnna den andra partens organ for bedomning av Gverensstimmelse. I Ceta-protokollet faststills att Kanada
har ritt att f3 tillgdng till och anvinda Europeiska unionens elektroniska anmélningssystem (Nando) for att utndmna organ.

Genom Ceta-protokollet utvidgas ocksd tillimpningsomrddet for samarbete enligt det tidigare avtalet om Omsesidigt
erkdnnande till att omfatta de sektorer som fortecknas i protokollets bilaga 1. Protokollet gor det mojligt for parterna att
vidare utvidga tillimpningsomradet till att omfatta ytterligare varukategorier som fortecknas i dess bilaga 2 efter det att
Ceta-protokollet har tritt i kraft.

(*) EGTL 280,16.10.1998,s.1,EGTL 278, 16.10.2002, s. 19.
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Den 1 september 2021 offentliggjorde kommissionen en vigledning for genomforandet av protokollet till Ceta-avtalet
mellan Kanada, Europeiska unionen och dess medlemsstater om 6msesidigt godtagande av resultaten av bedomning av
overensstimmelse 2021/C 351/01 (***). Vigledningen ér inriktad pa de dtgdrder som EU och dess medlemsstater behover
vidta ndr ber6rda organ for bedomning av dverensstimmelse ansoker om erkdnnande for att utféra bedomningar av
overensstimmelse i enlighet med EU:s och Kanadas lagstiftningskrav for EU-marknaden och den kanadensiska marknaden.
Vigledningen innehéller ocksé information om marknadskontroll och skyddsétgarder.

9.3. Handels- och samarbetsavtalet med forenade kungariket

EU och Forenade kungariket enades om ett handels- och samarbetsavtal den 24 december 2020. Det har tillimpats
provisoriskt sedan den 1 januari 2021.

Avtalet innehaller ett sirskilt kapitel om tekniska handelshinder (kapitel 4). Nér det giller bedémning av 6verensstaimmelse
enades EU och Forenade kungariket om att godta en leverantorsforsikran om Overensstimmelse som bevis pd
overensstimmelse med tekniska foreskrifter. Detta giller produktomraden for vilka en bedémning av Gverensstimmelse
fran forsta part foreskrivs i parternas respektive lagstiftning den dag avtalet trider i kraft. Om en part kraver tredjeparts-
bedomning av Gverensstimmelse som en positiv forsikran om att en produkt dverensstimmer med en teknisk foreskrift
ska parten anvinda ackreditering, ndr s dr lampligt, som ett sdtt att visa teknisk kompetens for att godkdnna organ for
bedomning av overensstimmelse (artikel 93 i handels- och samarbetsavtalet). P4 detta sitt erkdnner EU och Forenade
kungariket den virdefulla roll ackreditering som utfors med bemyndigande frdn staten och pé icke-kommersiell grund kan
spela nir det giller att godkdnna organ for bedomning av Gverensstimmelse. I avtalet uppmanas ocksd bada parter att
anvinda relevanta internationella standarder for ackreditering och bedémning av Gverensstimmelse, och att anvinda
relevanta internationella standarder som grundval f6r de standarder som de utarbetar.

Avtalet innehdller dven en artikel om miérkning och etikettering (artikel 95 i handels- och samarbetsavtalet) som syftar till
att ta itu med markningsaspekter som kan forsvira marknadstilltrade, t.ex. genom att foreskriva mojligheten att godta
etikettering — inbegripet kompletterande etikettering eller korrigering av etikettering — som 4ger rum i tullager eller andra
anvisade omrdden i importlandet som ett alternativ till etikettering i ursprungslandet. I bestimmelsen om samarbete om
marknadskontroll samt sdkerhet och overensstimmelse for icke-livsmedelsprodukter (artikel 96 i handels- och
samarbetsavtalet) behandlas samarbete och informationsutbyte pd omradet sdkerhet och overensstimmelse for icke-
livsmedelsprodukter. Den innehdller dven grunden for i) ett arrangemang for regelbundet informationsutbyte om
sikerheten hos icke-livsmedelsprodukter och ii) ett arrangemang for regelbundet informationsutbyte om dtgirder som
vidtas for icke-livsmedelsprodukter som inte uppfyller kraven och som inte omfattas av arrangemanget for sakerheten hos
icke-livsmedelsprodukter.

I artikel 97 i handels- och samarbetsavtalet foreskrivs dessutom tekniska diskussioner om utkast eller forslag till tekniska
foreskrifter eller forfaranden for bedomning av oOverensstimmelse. I artikel 98 i avtalet foreskrivs att parterna ska
samarbeta i friga om tekniska foreskrifter, standarder och forfaranden for bedémning av overensstimmelse om det ligger i
deras omsesidiga intresse och utan att det paverkar deras respektive beslutsautonomi och rittsordningar.

Handels- och samarbetsavtalet dr dock inte ett avtal om 6msesidigt erkdnnande f6r bedomning av dverensstimmelse av den
typ som beskrivs i avsnitt 9.2 och det innehéller inga bestimmelser om omsesidigt erkdnnande av resultat fran organ for
bedomning av overensstimmelse pd EU:s och Forenade kungarikets marknader.

Avtalet ger en god grund for ett langvarigt partnerskap mellan EU och Forenade kungariket utanfor EU:s inre marknad.

(**) Kommissionens tillkinnagivande Vagledning for genomforandet av protokollet till Ceta-avtalet mellan Kanada, Europeiska unionen
och dess medlemsstater om 6msesidigt godtagande av resultaten av bedomning av 6verensstimmelse (EUT C 351, 1.9.2021, s. 1).
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EU-lagstiftning som nidmns i denna vigledning (ej uttémmande f6rteckning)

“ . - Nummer e
Overgripande EU-harmoniseringsakt (indring) Hénvisning i EUT
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 765/2008 avden | 765/2008 EUTL 218, 13.8.2008
9 juli 2008 om krav for ackreditering och upphivande av férordning
(EEG) nr 339/93.
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/1020 avden | 2019/1020 EUTL 169, 25.6.2019
20 juni 2019 om marknadskontroll och 6verensstimmelse for
produkter och om 4ndring av direktiv 2004/42/EG och
forordningarna (EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011
Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli | 768/2008/EG EUTL 218, 13.8.2008
2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter
Europaparlamentets och rédets férordning (EU) 2019/515 av den 2019/515 EUTL 91, 29.3.2019
19 mars 2019 om 6msesidigt erkdnnande av varor som ir lagligen
saluforda i en annan medlemsstat och om upphévande av férordning
(EG) nr 764/2008
Rédets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillndrmning av | 85/374/EEG EGTL 210, 7.8.1985
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om (1999/34/EG) (EGTL 141, 4.6.1999)
skadestidndsansvar for produkter med sikerhetsbrister
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 2001/95/EG EGTL 11, 15.1.2002
3 december 2001 om allmédn produktsikerhet
Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 1025/2012 av 1025/2012 EUTL 316, 14.11.2012

den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering

Sektorsharmoniseringsakt

Nummer (indring)

Hanvisning i EUT

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den

26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om tillhandahéllande p& marknaden av elektrisk
utrustning avsedd for anvindning inom vissa spanningsgranser
(omarbetning)

2014[35/EU

EUTL 96, 29.3.2014

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni
2009 om leksakers sikerhet

2009/48/EG

EUTL 170, 30.6.2009

Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/30/EU av den
26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet (omarbetning)

2014[30/EU

EUTL 96, 29.3.2014

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj
2006 om maskiner och om dndring av direktiv 95/16/EG
(omarbetning)

2006/42

EUTL 157, 9.6.2006
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Sektorsharmoniseringsakt

Nummer (indring)

Hanvisning i EUT

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/425 av den 2016/425 EUTL 81, 31.3.2016

9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphévande av

radets direktiv 89/686/EEG

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU av den 2014/31/EU EUTL 96, 29.3.2014

26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas

lagstiftning om tillhandahéllande p& marknaden av icke-automatiska

vagar (omarbetning)

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU av den 2014/32[EU EUTL 96, 29.3.2014

26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas

lagstiftning om tillhandahéllande p4 marknaden av matinstrument

(omarbetning)

Europaparlamentets och rddets direktiv 98/79/EG den 27 oktober | 98/79/EG EGTL 331,7.12.1998

1998 om medicintekniska produkter f6r in vitro-diagnostik (1882/2003) (EUTL 284, 31.10.2003)
(596/2009) (EUT L 188, 18.7.2009)
(2011/100/EU) | (EUTL 341, 22.12.2011)
(1998/79) (EGTL 22, 29.1.1999)
(1998/79) (EGT L 6, 10.1.2002)

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2017/745 av den 2017/745 EUTL 117, 5.5.2017

5 april 2017 om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv | (2020/561) (EUT L 130, 24.4.2020)

2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) (2017]745) (EUTL 117, 3.5.2019)

nr 1223/2009 och om upphivande av ridets direktiv 90/385/EEG | (2017/745) (EUTL 334, 27.12.2019)

och 93/42[EEG

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/746 av den 2017[746 EUTL117,5.5.2017

5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik | (2017/746) (EUTL 117, 3.5.2019)

och om upphivande av direktiv 98/79/EG och kommissionens (2017/746) (EUTL 334, 27.12.2019)

beslut 2010/227EU

Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/426 av den 2016/426 EUTL 81, 31.3.2016

9 mars 2016 om anordningar for forbranning av gasformiga

bréanslen och om upphédvande av direktiv 2009/142/EG

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/28/EU av den 2014/28/EU EUTL 96, 29.3.2014

26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas

lagstiftning om tillhandahéllande pd marknaden och 6vervakning av

explosiva varor for civilt bruk (omarbetning)

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU av den 12 juni | 2013/29/EU EUTL 178, 28.6.2013

2013 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om

tillhandahéallande pd marknaden av pyrotekniska artiklar

(omarbetning)

Europaparlamentets och radet direktiv 2014/34/EU av den 2014/34[EU EUTL 96, 29.3.2014

26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om utrustning och sikerhetssystem som ar avsedda for
anvindning i explosionsfarliga omgivningar (omarbetning)
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Sektorsharmoniseringsakt

Nummer (indring)

Hanvisning i EUT

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/53/EU av den 2013/53/EU EUTL 354, 28.12.2013

20 november 2013 om fritidsbatar och vattenskotrar och om

upphivande av direktiv 94/25/EG

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU av den 2014/33/EU EUTL 96, 29.3.2014

26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas

lagstiftning om hissar och sdkerhetskomponenter till hissar

(omarbetning)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/424 av den 2016/424 EUTL 81, 31.3.2016

9 mars 2016 om linbaneanldggningar och om upphdvande av

direktiv 2000/9/EG

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj | 2014/68/EU EUTL 189, 27.6.2014

2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om

tillhandahéllande pd marknaden av tryckbdrande anordningar

(omarbetning)

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/29/EU av den 2014/29/EU EUTL 96, 29.3.2014

26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas

lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden av enkla tryckkarl

(omarbetning)

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni | 2010/35/EU EUTL 165, 30.6.2010

2010 om transportabla tryckbarande anordningar

Rédets direktiv av den 20 maj 1975 om tillnirmning av 75/324/[EEC EGTL 147,9.6.1975

medlemsstaternas lagstiftning betriffande aerosolbehéllare 94/1/EG EGTL 23, 28.1.1994
2008/47[EG EUT L 96, 9.4.2008
2013/10/EU EUTL 77,20.3.2013
2016/2037/EU EUTL 314, 22.11.2016

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/53/EU avden 16 april | 2014/53/EU EUTL 153, 22.5.2014

2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om

tillhandahallande pd marknaden av radioutrustning och om

upphivande av direktiv 1999/5/EG

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/125/EG av den 2009/125EG EUTL 285, 31.10.2009

21 oktober 2009 om upprittande av en ram for att faststilla krav pa
ekodesign for energirelaterade produkter

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/1628 av den
14 september 2016 om krav for utslippsgranser vad géller gas- och
partikelformiga féroreningar samt typgodkdnnande av
forbranningsmotorer for mobila maskiner som inte dr avsedda att
anvindas for transporter pd vdg, om dndring av forordningarna (EU)
nr 1024/2012 och (EU) nr 167/2013 samt om dndring och
upphivande av direktiv 97/68/EG

(EU) 2016/1628
Rittelse
(EU) 2020/1040

EUTL 252,16.9.2016
EUTL 231, 6.9.2019
EUTL 231,17.7.2020

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/14/EG av den 8 maj
2000 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om buller i
miljon frén utrustning som 4r avsedd att anvandas utomhus

2000/14/EG
2005/88/EG
219/2009

EGTL 162, 3.7.2000
EUTL 344, 27.12.2005
EUTL 87, 31.3.2009
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Sektorsharmoniseringsakt Nummer (indring) Hanvisning i EUT

Europaparlamentets och radets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni | 2011/65/EU EUTL 174,1.7.2011
2011 om begrinsning av anvidndningen av vissa farliga mnen i
elektriska och elektroniska produkter

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli | 2014/90/EU EUTL 257, 28.8.2014
2014 om marin utrustning och om upphivande av radets direktiv

96/98/EG

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2016/797 av den 2016/797 EUTL 138, 26.5.2016

11 maj 2016 om driftskompatibiliteten hos jarnvagssystemet inom
Europeiska unionen (omarbetning)

Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2018/852 av den 2018/852 EUTL 150, 14.6.2018
30 maj 2018 om dndring av direktiv 94/62/EG av den 20 december
1994 om férpackningar och forpackningsavfall

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 552/2004 avden | 552/2004 EUTL 96, 31.3.2004
10 mars 2004 om driftskompatibiliteten hos det europeiska 1070/2009 EUTL 300, 14.11.2009
ndtverket for flygledningstjanst

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017/1369 avden | 20171369 EUTL 198, 28.7.2017
4 juli 2017 om faststdllande av en ram for energimérkning och om
upphivande av direktiv 2010/30/EU

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2020/740 av den 2020/740 EUTL177,5.6.2020
25 maj 2020 om markning av ddck med avseende pa
drivmedelseffektivitet och andra parametrar, om dndring av
forordning (EU) 2017/1369 samt om upphavande av férordning
(EG) nr 1222/2009

Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/1009 avden | 2019/1009 EUTL 170, 25.6.2019
5 juni 2019 om faststdllande av bestimmelser om tillhandahallande
pa marknaden av EU-godselprodukter och om dndring av
forordningarna (EG) nr 1069/2009 och (EG) nr 1107/2009 samt om
upphivande av férordning (EG) nr 2003/2003

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/945 av den 2019/945 EUTL152,11.6.2019
12 mars 2019 om obemannade luftfartygssystem och om
tredjelandsoperatorer av obemannade luftfartygssystem
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Ytterligare vigledningsdokument
— Vigledningsdokument fran expertgruppen om leksakers sakerhet:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
— Mitinstrument och icke-automatiska vagar:

https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-
instruments-guidance-documents_en

— Kemikalier:
http://echa.europa.eu/support/guidance

— Direktivet om lagspanningsutrustning — riktlinjer for tillimpning samt rekommendationer:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en

— Direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet — vigledning:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en

— Radioutrustningsdirektivet — vigledning:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en

— Medicintekniska produkter — vdgledningar, publikationer och faktablad:
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf (gamla direktiv)
https://ec.europa.cu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_sv
https://ec.europa.cu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en (nya bestimmelser)

— RoHS 2 - vanliga fragor:
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/rohs-directive_en

— Direktivet om tryckbarande anordningar - riktlinjer:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en

— Maskindirektivet — vigledningsdokument:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en

— Forordningen om linbaneanldggningar — vigledning for genomférandet:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en

— Direktivet om hissar — vigledning for genomférandet:
https://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en

— Forordningen om personlig skyddsutrustning — vigledning for genomf6randet:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en

— Direktivet om buller i miljon fran utrustning som ar avsedd att anvandas utomhus — vigledning for genomforandet,
publikationer och unders6kningar:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en

— Direktivet om utrustning och sikerhetssystem som édr avsedda for anvindning i explosionsfarliga omgivningar —
vigledning for genomforandet (tredje upplagan, maj 2020):

https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
— Vigledning till den praktiska tillimpningen av direktivet om allmén produktsikerhet:

http:/[ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm


https://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/measuring-instruments-guidance-documents_en
http://echa.europa.eu/support/guidance
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/red-directive_en
https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/md_sector/docs/md_guidance_meddevs.pdf
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/guidance_sv
https://ec.europa.eu/health/medical-devices-new-regulations/publications_en
https://environment.ec.europa.eu/topics/waste-and-recycling/rohs-directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/directive_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex_en
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
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— Riktlinjer for systemet for snabb varning (Rapex):
https:/[eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417 oj

— Europeiska standarder — allmin ram:
https://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards_en

— Handbok om europeisk standardisering till stod for unionens lagstiftning och politik (SWD(2015) 205 final,
27.10.2015):

https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
— Tillkidnnagivande till berorda aktorer — Forenade kungarikets uttride och EU-reglerna pd omradet for industriprodukter:

https://ec.europa.cufinfo/sites/info/files/file_import/industrial-products_sv.pdf


https://eur-lex.europa.eu/eli/dec/2019/417/oj
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum-european-standardisation_en
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/file_import/industrial-products_sv.pdf
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Anvindbara webbadresser
— Den inre marknaden for varor
https://ec.europa.cu/growth/single-market/goods_en
— Europeiska standarder
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
— Systemet for snabb varning for icke-livsmedelsprodukter som utg6r en risk (Rapex)

https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home


https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards_en
https://ec.europa.eu/safety-gate/#/screen/home

Forfaranden f6r beddmning av 6verensstimmelse (moduler fran beslut nr 768/2008/EG)

Moduler

A (Intern tillverkningskontroll)
— Konstruktion och produktion.

— Tillverkaren utfor sjilv alla kontroller for
att sakerstilla 6verensstimmelse med den
tillgdngliga lagstiftningen (ingen EU-typ).

Al (Intern tillverkningskontroll och 6vervakad
produktprovning)

— Konstruktion och produktion.

— A + provningar av sirskilda produktegen-
skaper.

BILAGA 4

Tillverkare
Uppritta den tekniska dokumentationen.

Sakerstilla att de tillverkade produkterna
uppfyller de rattsliga kraven.

Uppritta den tekniska dokumentationen.

Sikerstilla att de tillverkade produkterna
uppfyller de rittsliga kraven.

Utfora eller ldta utfora provningar av sir-
skilda produktegenskaper. I detta avseende
far tillverkaren vilja om provningarna ska
utforas av ett ackrediterat internt organ
eller under ansvar av ett anmalt organ
som tillverkaren valt.

Om provningarna utfors av ett anmalt
organ ska tillverkaren, under organets
ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverk-
ningen.

Tillverkare eller representant
Anbringa CE-mérkningen.

Uppritta en skriftlig forsdkran om over-
ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen for de nationella myndigheterna.

Anbringa CE-markningen.

Uppritta en skriftlig forsikran om 6ver-
ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen, beslutet frén det anmalda organet
eller det interna ackrediterade organet
samt annan relevant information for de
nationella myndigheterna.

Organ for bedomning av Gverensstimmelse

Organ for bedémning av 6verensstimmelse
deltar inte. Tillverkaren utfor sjilv alla

kontroller som ett anmalt organ skulle gora.

Antingen ett anmalt organ eller ett internt
ackrediterat organ (tillverkarens val) (*):

A) Internt ackrediterat organ.

— Utfora provningar av sirskilda produk-

tegenskaper.

— Fora protokoll over sina beslut samt

annan relevant information.

— Informera myndigheter och andra

organ om utforda undersokningar.

B) Anmilt organ

— Overvaka och ta ansvaret for prov-
ningar som tillverkaren har utfort eller
latit utfora av sirskilda produktegen-
skaper.

— Fora protokoll over sina beslut samt
annan relevant information.

— Informera myndigheter och andra
organ om utforda undersokningar.

(44N Y4
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Moduler

A2 (Intern tillverkningskontroll och
overvakade produktkontroller med slumpvisa
intervall)

— Konstruktion och produktion.

— A + produktkontroller med slumpvisa
intervall.

B EG-typkontroll

— Konstruktion.

uppfyller de rattsliga kraven.

Ansoka om produktkontroller vid ett val-
fritt anmalt organ.

Om provningarna utfors av ett anmalt
organ ska tillverkaren, under organets
ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverk-
ningen.

Uppritta den tekniska dokumentationen.

Sikerstilla att provexemplaren uppfyller
de tillimpliga kraven i rdttsakten.

Anmirkning: Eftersom modul B endast
omfattar konstruktionsfasen utarbetar till-
verkaren inte en forklaring om &verens-
stimmelse och ska inte anbringa det
anmadlda organets identifikationsnummer
pa produkten.

Tillverkare Tillverkare eller representant
Uppritta den tekniska dokumentationen. — Anbringa CE-mérkningen.
— Sikerstilla att de tillverkade produkterna — Uppritta en skriftlig forsikran om over-

ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen, beslutet frén det anmalda organet
eller det interna ackrediterade organet
samt annan relevant information for de
nationella myndigheterna.

Ansoka om EU-typprovning hos ett val-
fritt anmalt organ. Hélla den tekniska
dokumentationen och intyget om
EU-typprovning samt annan relevant
information tillgingliga for de nationella
myndigheterna.

Informera det anmalda organet om varje
andring av den godkdnda typen.

Organ for bedomning av dverensstimmelse

Antingen ett anmalt organ eller ett internt
ackrediterat organ (tillverkarens val) (*):

— Utfora produktkontroller med slumpvis
valda intervall, som faststillts av organet.

— Fora protokoll 6ver sina beslut samt annan
relevant information.

— Informera myndigheter och andra organ
om utférda undersokningar.

Anmilt organ

— Granska teknisk dokumentation och

underlag.

— Kontrollera att provexemplaren har tillver-
kats 1 overensstimmelse med de rittsliga
kraven.

I detta avseende faststaller lagstiftaren vilka av
foljande forfaranden som ska anvindas:

— Undersokning av provexemplar (konstruk-
tionstyp).

— Granskning av teknisk dokumentation och
underlag (en kombination av produktions-
typ och konstruktionstyp).

— Granskning av teknisk dokumentation,
utan granskning av provexemplar (kon-
struktionstyp).

— Utfora limpliga undersokningar och prov-
ningar.
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Moduler

— Tillverkning (f6ljer B).

— Tillverkaren utfor sjilv alla kontroller for

att sdkerstdlla produktens Overensstim-
melse med EU-typen.

C1 (Overensstimmelse med typ som grundar —
sig pd intern tillverkningskontroll och
overvakad produktprovning)

— Tillverkning (f6ljer B).

— C + provningar av sirskilda produktegen-

skaper.

Tillverkare

uppfyller den godkinda EU-typen (enligt
modul B) och de tillimpliga kraven i ratts-
akten.

— Anmirkning: Hanvisningen till intern till-

verkningskontroll i modulens titel avser
tillverkarens skyldighet att internt kontrol-
lera sin tillverkning for att sikerstilla att
produkten Overensstimmer med den
EU-typ som godkints enligt modul B.

Sikerstilla att de tillverkade produkterna
uppfyller den godkinda EU-typen (enligt
modul B) och de tillimpliga kraven i ritts-
akten.

— Anmirkning: Hanvisningen till intern till-

verkningskontroll i modulens titel avser
tillverkarens skyldighet att internt kontrol-
lera sin tillverkning for att sikerstilla att
produkten Overensstimmer med den
EU-typ som godkants enligt modul B.

Tillverkare eller representant

C (Overensstimmelse med typ som grundarsig — Sakerstilla att de tillverkade produkterna — Anbringa CE-mirkningen.

pd intern tillverkningskontroll — Uppritta en skriftlig forsikran om 6ver-

ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen for den godkinda typen (som
faststallts i modul B) samt annan relevant
information for de nationella myndighe-
terna.

Anbringa CE-markningen.

Uppritta en skriftlig forsikran om 6ver-
ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen for den godkinda typen (som
faststallts i modul B), beslutet frdn det
anmalda organet eller det interna ackredi-
terade organet samt annan relevant infor-
mation for de nationella myndigheterna.

Organ for bedomning av dverensstimmelse

Utarbeta en bedomningsrapport som
endast fir limnas ut med tillverkarens till-
stand.

Utfarda intyg om EU-typkontroll.

Informera de anmilande myndigheterna
och andra organ om utférda EU-typkon-
troller.

Fora protokoll over sina beslut samt annan
relevant information.

Organ for bedomning av Overensstim-
melse deltar inte. Tillverkaren utfor sjilv
alla kontroller som ett anmalt organ skulle
gora.

Antingen ett anmalt organ eller ett internt
ackrediterat organ (tillverkarens val) (*):

A) Internt ackrediterat organ.

— Utfora provningar av sirskilda produk-
tegenskaper.

— Anmirkning: Det interna ackrediterade
organet beaktar den tekniska doku-
mentationen men bedémer den inte,
eftersom den redan har bedomts enligt
modul B.
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Moduler

C2 (Overensstimmelse med typ som grundar —

sig pd intern tillverkningskontroll och

overvakade produktkontroller med slumpvisa

intervall)

— Tillverkning (f6ljer B).

— C + produktkontroller med slumpvisa

intervall.

Tillverkare

— Utfora eller lata utfora provningar av sir-

skilda produktegenskaper. I detta avseende
far tillverkaren vilja om provningarna ska

utforas av ett ackrediterat internt organ
eller under ansvar av ett anmilt organ
som tillverkaren valt.

Om provningarna utfors av ett anmalt
organ ska tillverkaren, under organets
ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverk-
ningen.

Sikerstilla de tillverkade produkternas
overensstimmelse med den godkinda
EU-typen (enligt modul B) samt de rittsliga
kraven.

Anmirkning: Hanvisningen till intern till-
verkningskontroll i modulens titel avser
tillverkarens skyldighet att internt kontrol-
lera sin tillverkning for att sikerstilla att
produkten Overensstimmer med den
EU-typ som godkénts enligt modul B.

Ansoka om produktkontroller vid ett val-
fritt anmalt organ.

Om provningarna utfors av ett anmalt
organ ska tillverkaren, under organets
ansvar, anbringa det anmilda organets
identifikationsnummer under tillverk-
ningen.

Tillverkare eller representant

— Anbringa CE-markningen.

— Uppritta en skriftlig forsikran om over-

ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen for den godkinda typen (som
faststdllts i modul B), beslutet frdn det
anmélda organet eller det interna ackredi-
terade organet samt annan relevant infor-
mation for de nationella myndigheterna.

Organ for bedomning av dverensstimmelse

— Fora protokoll over sina beslut samt
annan relevant information.

— Informera myndigheter och andra
organ om utforda undersokningar.

B) Anmilt organ

— Overvaka och ta ansvaret for prov-
ningar som tillverkaren har utfort eller
latit utfora av sirskilda produktegen-
skaper.

— Anmirkning: Det anmilda organet
beaktar den tekniska dokumentationen
men bedomer den inte, eftersom den
redan har bedomts enligt modul B.

— Fora protokoll 6ver sina beslut samt
annan relevant information.

— Informera myndigheter och andra
organ om utforda undersokningar.

Antingen ett anmilt organ eller ett internt
ackrediterat organ (tillverkarens val) (*):
— Utfora produktkontroller med slumpvis

valda intervall, som faststillts av organet.

— Anmirkning: Det interna ackrediterade

organet beaktar den tekniska dokumenta-
tionen men beddmer den inte, eftersom
den redan har bedomts enligt modul B.
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Moduler

Tillverkare

Tillverkare eller representant

D (Overensstimmelse med typ som grundarsig — Tillimpa ett godként kvalitetssystem for — Lidmna in ansdkan om bedomning av kva-

pa kvalitetssikring av produktionen)
— Tillverkning (foljer B).

— Kvalitetssikring av tillverkning och kon-
troll av slutprodukten.

D1 (Kvalitetssikring av produktionen)

— Konstruktion och produktion.

tillverkning, slutlig produktkontroll och
provning av de berorda produkterna for
att sikerstilla att de tillverkade produk-
terna uppfyller den godkinda EG-typen
(enligt modul B) och de tillimpliga kraven
i rdttsakten.

Kvalitetssystemet ska omfatta foljande delar
och ska dokumenteras: kvalitetsmal,
organisatorisk struktur, metoder for
tillverkning och kvalitetskontroll, provningar
(fore, under och efter tillverkningen),
kvalitetsdokument samt
overvakningsmetoder.

— Fullgora de skyldigheter som ir forenade
med kvalitetssystemet.

— Sikerstilla de tillverkade produkternas
overensstimmelse med den godkinda
EU-typen (enligt modul B) samt de rittsliga
kraven.

— Uppritta den tekniska dokumentationen.

litetssystemet till ett valfritt anmalt organ.

— Informera det anmalda organet om varje
andring av kvalitetssystemet.

— Uppritta en skriftlig forsikran om Gver-
ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen for den godkinda typen (som
faststdllts i modul B), godkdnnandet av
kvalitetssystemet samt annan relevant
information for de nationella myndighe-
terna.

— Anbringa CE-mirkningen.

— Under organets ansvar, anbringa det
anmadlda organets identifikationsnummer.

— Lidmna in ansokan om bedomning av kva-
litetssystemet till ett valfritt anmalt organ.

Organ for bedomning av dverensstimmelse

— Fora protokoll 6ver sina beslut samt annan
relevant information.

— Informera myndigheter och andra organ
om utforda undersokningar.

Anmilt organ

— Med jamna mellanrum genomf6ra revisio-
ner for att bedoma och undersoka kvalitets-
systemet.

Revisionen omfattar granskning av den
tekniska dokumentationen, kontroll av
kvalitetssystemet, inspektioner samt
produktprovningar.

— Meddela sitt beslut om kvalitetssakrings-
systemet till tillverkaren (meddelandet ska
innehdlla slutsatserna fran revisionen och
det motiverade beslutet).

— Fora protokoll 6ver sina beslut samt annan
relevant information.

— Informera sin anmélande myndighet och
andra organ om utforda undersokningar
av kvalitetssystemet.

Anmilt organ

— Med jamna mellanrum genomf6ra revisio-
ner for att bedoma och undersoka kvalitets-
systemet.
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Moduler
— Kvalitetssikring av tillverkning och kon-
troll av slutprodukten.

— Anvinds som D utan modul B (ingen
EU-typ).

E (Overensstimmelse med EU-typ som grundar
sig pé kvalitetssakring av produkter)

— Tillverkning (foljer B).

— Slutprodukt (= produktion utan tillverk-
ningsdelen), kvalitetssdkring.

— Som D men utan den del som inriktas pd
tillverkningsprocessen.

Tillverkare

— Tillimpa ett godkidnt kvalitetssystem for
tillverkning, slutlig produktkontroll och
provning av de berorda produkterna for
att sikerstilla att de tillverkade produk-
terna uppfyller de tillimpliga kraven i
rittsakten.

Kvalitetssystemet ska omfatta foljande delar
och ska dokumenteras: kvalitetsmal,
organisatorisk struktur, metoder for
tillverkning och kvalitetskontroll, provningar
(fore, under och efter tillverkningen),
kvalitetsdokument samt
overvakningsmetoder.

— Fullgora de skyldigheter som ar foérenade
med kvalitetssystemet.

— Sakerstilla att de tillverkade produkterna
uppfyller de rattsliga kraven.

— Tillimpa ett godkidnt kvalitetssystem for
tillverkning, slutlig produktkontroll och
provning av de berorda produkterna for
att sikerstilla att de tillverkade produk-
terna uppfyller den godkidnda EU-typen
(enligt modul B) och de tillimpliga kraven
i rdttsakten.

Kvalitetssystemet ska omfatta foljande delar
och ska dokumenteras: kvalitetsmal,
organisatorisk struktur, provningar (efter
tillverkningen), kvalitetsdokument samt
overvakningsmetoder.

Tillverkare eller representant

— Informera det anmalda organet om varje
andring av kvalitetssystemet.

— Uppritta en skriftlig forsdkran om over-
ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen, godkdnnandet av
kvalitetssystemet samt annan relevant
information for de nationella myndighe-
terna.

— Anbringa CE-mirkningen.

— Under det anmailda organets ansvar
anbringa detta organs identifikationsnum-
mer.

— Limna in ans6kan om bedémning av kva-
litetssystemet till ett valfritt anmdlt organ.

— Informera det anmilda organet om varje
dndring av kvalitetssystemet.

— Uppritta en skriftlig forsikran om 6ver-
ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen for den godkinda typen (som
faststdllts i modul B), godkinnandet av
kvalitetssystemet samt annan relevant
information for de nationella myndighe-
terna.

— Anbringa CE-mirkningen.

Organ for bedomning av dverensstimmelse

Revisionen omfattar granskning av den
tekniska dokumentationen, kontroll av
kvalitetssystemet, inspektioner samt
produktprovningar.

— Meddela sitt beslut om kvalitetssdkrings-
systemet till tillverkaren (meddelandet ska
innehélla slutsatserna fran revisionen och
det motiverade beslutet).

— Fora protokoll 6ver sina beslut samt annan
relevant information.

— Informera sin anmilande myndighet och
andra organ om utférda undersokningar
av kvalitetssystemet.

Anmilt organ

— Med jamna mellanrum genomfora revisio-
ner for att bedoma och undersoka kvalitets-
systemet.

Revisionen omfattar kontroll av
kvalitetssystemet, kontroller samt
produktprovningar. Anmérkning: Det
anmalda organet beaktar den tekniska
dokumentationen men bedémer den inte,
eftersom den redan har bedémts enligt modul
B.

— Meddela sitt beslut om kvalitetssikrings-
systemet till tillverkaren (meddelandet ska
innehdlla slutsatserna fran revisionen och
det motiverade beslutet).
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Moduler

E1 (Kvalitetssikring av slutprodukten, kontroll
och provning)

Konstruktion och produktion.

Slutprodukt (= produktion utan tillverk-
ningsdelen), kvalitetssikring.

Som D1 men utan den del som inriktas pd
tillverkningsprocessen.

Anvinds som E men utan modul B (ingen
EU-typ).

Tillverkare

Tillverkare eller representant

Organ for bedomning av dverensstimmelse

— Anmirkning: Provningar fore, under och — Under organets ansvar, anbringa det — Fora protokoll 6ver sina beslut samt annan

efter tillverkningen samt tillverkningsme-
toder ingdr inte i kvalitetssystemet enligt
modul E (sdsom ir fallet for modulerna D
och D1 eftersom modul E inriktas pd slut-
produktens kvalitet och inte pé kvaliteten
pa hela tillverkningsprocessen (sdsom ar
fallet f6r modulerna D och D1).

— Fullgora de skyldigheter som ar forenade
med kvalitetssystemet.

— Sikerstilla de tillverkade produkternas
overensstimmelse med den godkinda
EU-typen (enligt modul B) samt de rittsliga
kraven.

— Uppritta den tekniska dokumentationen.

— Tillimpa ett godkédnt kvalitetssystem for
slutlig produktkontroll och provning for
att sikerstilla att de tillverkade produk-
terna uppfyller de tillimpliga kraven i
rittsakten.

Kvalitetssystemet ska omfatta foljande delar
och ska dokumenteras: kvalitetsmal,
organisatorisk struktur, provningar (efter
tillverkningen), kvalitetsdokument samt
overvakningsmetoder.

— Anmirkning: Provningar fore och under
tillverkningen samt tillverkningsmetoder
ingdr inte i kvalitetssystemet enligt modul
E1 (sdsom dr fallet for modulerna D och
D1) eftersom modul E1 (liksom modul E)
inriktas pa slutproduktens kvalitet och inte

anmélda organets identifikationsnummer.

— Limna in ans6kan om bedémning av kva-

litetssystemet till ett valfritt anmalt organ.

— Informera det anmilda organet om varje

andring av kvalitetssystemet.

— Uppritta en skriftlig forsikran om Gver-

ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen, godkdnnandet
kvalitetssystemet samt annan relevant
information fér de nationella myndighe-
terna.

— Anbringa CE-markningen.

— Under organets ansvar, anbringa det

anmélda organets identifikationsnummer.

relevant information.

— Informera sin anmélande myndighet och

andra organ om utforda undersokningar
av kvalitetssystemet.

Anmilt organ

— Med jimna mellanrum genomfora revisio-

ner for att beddma och undersoka kvalitets-
systemet.

Revisionen omfattar granskning av den
tekniska dokumentationen, kontroll av
kvalitetssystemet, inspektioner samt

av produktprovningar.

— Meddela sitt beslut om kvalitetssakrings-

systemet till tillverkaren (meddelandet ska
innehélla slutsatserna frén revisionen och
det motiverade beslutet).

Fora protokoll over sina beslut samt annan
relevant information.

Informera sin anmélande myndighet och
andra organ om utforda undersokningar
av kvalitetssystemet.
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— Produktprovning

Moduler

F (Overensstimmelse med EU-typ som grundar
sig pa produktkontroll)
— Tillverkning (foljer B).

(provning av varje
enskild produkt eller genom undersokning
och provning av produkterna pa statistisk
grund) for att sdkerstdlla Gverensstimmelse
med EU-typen.

— Som (2, men det anmilda organet utfor

mer detaljerade produktkontroller.

Tillverkare

pa kvaliteten pd hela tillverkningsproces-
sen (sdsom dir fallet for modulerna D och
DI1).

Fullgora de skyldigheter som ar forenade
med kvalitetssystemet.

Sikerstilla att de tillverkade produkterna
uppfyller de rattsliga kraven.

Sikerstdlla de tillverkade produkternas
overensstimmelse med den godkinda

EU-typen (enligt modul B) samt de rattsliga

kraven.

Om statistisk kontroll utfors, vidta alla ~—

nodvindiga dtgirder for att tillverkningen
och o6vervakningen av den leder till att
varje tillverkat parti ar enhetligt. Produk-
terna ska uppvisas for kontroll i form av
enhetliga partier.

Tillverkare eller representant

Organ for bedomning av dverensstimmelse

Limna in ans6kan om produktkontroller Anmilt organ

till ett valfritt anmalt organ.
Anbringa CE-markningen.

Uppritta en skriftlig forsikran om Gver-
ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen f6r den godkinda typen (faststilld
enligt modul B), intyget om Gverensstim-
melse samt annan relevant information for
de nationella myndigheterna.

Med organets tillstind, anbringa det
anmalda organets identifikationsnummer.

Utfora lampliga undersokningar och prov-
ningar (av varje produkt eller statistiska
kontroller).

Om ett parti underkdnns vid statistisk kon-
troll ska det anmaélda organet vidta limpliga
atgdrder for att forhindra att det partiet
slipps ut pd marknaden. Om det ofta fore-
kommer underkinda partier fir det
anmalda organet tills vidare upphora med
den statistiska kontrollen och vidta lamp-
liga dtgarder.

Anmirkning: Det anmilda organet beaktar
den tekniska dokumentationen men bedo-
mer den inte, eftersom den redan har
bedomts enligt modul B.

Utfirda intyg om Gverensstimmelse.

Anbringa sitt identifikationsnummer eller
ge tillverkaren i uppgift att anbringa num-
ret.

Fora protokoll 6ver sina beslut samt annan
relevant information.
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Moduler

F1 (Overensstimmelse som grundar sig p&

produktkontroll)
— Konstruktion och produktion.
— Produktprovning (provning av varje

enskild produkt eller genom undersokning

och provning av produkterna pé statistisk —

grund) for att sikerstilla 6verensstimmelse
med rittsliga krav.

— Anvinds som F utan modul B (ingen

EU-typ).

G (Overensstimmelse som grundar sig pd
kontroll av enskilda produkter)

— Konstruktion och produktion.

— Kontroll av varje enskild produkt for att —

sikerstilla 6verensstimmelse med de ritts-
liga kraven (ingen EU-typ).

Tillverkare

— Uppritta den tekniska dokumentationen.

— Sikerstilla de tillverkade produkternas

overensstimmelse med den godkinda
EU-typen (enligt modul B) samt de rittsliga
kraven.

Om statistisk kontroll utférs, vidta alla
nodvindiga dtgirder for att tillverkningen
och overvakningen av den leder till att
varje tillverkat parti dr enhetligt. Produk-
terna ska uppvisas for kontroll i form av
enhetliga partier.

Uppritta den tekniska dokumentationen.

Sakerstilla att de tillverkade produkterna
uppfyller de rittsliga kraven.

Limna in ansokan om produktkontroller
till ett valfritt anmalt organ.

Tillverkare eller representant

Organ for bedomning av dverensstimmelse

— Informera sin anmélande myndighet och

andra organ om utforda undersokningar.

Limna in ansokan om produktkontroller Anmilt organ

till ett valfritt anmalt organ.
Anbringa CE-markningen.

Uppritta en skriftlig forsikran om 6ver-
ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen, intyget om Overensstimmelse
samt annan relevant information for de
nationella myndigheterna.

Med organets tillstdnd, anbringa det
anmilda organets identifikationsnummer.

— Anbringa CE-mirkningen.

anmalda organets identifikationsnummer.

— Utfora lampliga undersokningar och prov-

ningar (av varje produkt eller statistiska
kontroller).

Om ett parti underkdnns vid statistisk kon-
troll ska det anmilda organet vidta limpliga
atgarder for att forhindra att det partiet
slapps ut pd marknaden. Om det ofta fore-
kommer underkdnda partier fir det
anmilda organet tills vidare upphora med
den statistiska kontrollen och vidta limp-
liga tgédrder.

Utfirda intyg om Overensstimmelse.

Anbringa sitt identifikationsnummer eller
ge tillverkaren i uppgift att anbringa num-
ret.

Fora protokoll dver sina beslut samt annan
relevant information.

Informera sin anmélande myndighet och
andra organ om utforda undersokningar.

Anmilt organ

— Under organets ansvar, anbringa det — Utfora limpliga undersokningar.

Utfirda intyg om 6verensstimmelse.

— Fora protokoll 6ver sina beslut samt annan

relevant information.
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Moduler

H (Overensstimmelse som grundar sig p&
fullstindig kvalitetssakring)

— Konstruktion och produktion.
— Fullstandig kvalitetssikring.

— Ingen EU-typ.

H1 (Overensstimmelse som grundar sig pa
fullstindig kvalitetssakring och
konstruktionskontroll)

— Konstruktion och produktion.

— Fullstandig kvalitetssikring och konstruk-
tionskontroll for att sikerstilla dverens-

stimmelse med de rattsliga kraven.

— Ingen EU-typ, men EG-intyg om konstruk-

tionskontroll

Tillverkare

Uppritta den tekniska dokumentationen. —

Tillimpa ett godkant kvalitetssystem for
tillverkning, slutlig produktkontroll och
provning av de ber6rda produkterna.

Kvalitetssystemet ska omfatta foljande
delar och ska dokumenteras: kvalitetsmal,
organisatorisk struktur, metoder for till-
verkning och kvalitetskontroll, verifika-
tion av konstruktionen, provningar (fore,
under och efter tillverkningen), kvalitets-
dokument samt 6vervakningsmetoder.

Fullgora de skyldigheter som dr forenade
med kvalitetssystemet.

Sakerstilla att de tillverkade produkterna
uppfyller de rittsliga kraven.

Uppritta den tekniska dokumentationen.

Tillimpa ett godkint kvalitetssystem for
tillverkning, slutlig produktkontroll och
provning av de berorda produkterna.

Tillverkare eller representant

— Uppritta en skriftlig forsikran om over-

ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen, intyget om Overensstimmelse
samt annan relevant information for de
nationella myndigheterna.

Limna in ans6kan om bedémning av kva-
litetssystemet till ett valfritt anmalt organ.

Informera det anmilda organet om varje
andring av kvalitetssystemet.

Uppritta en skriftlig forsikran om 6ver-
ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen, godkdnnandet av
kvalitetssystemet samt annan relevant
information for de nationella myndighe-
terna.

Anbringa CE-miérkningen.

Under organets ansvar, anbringa det
anmélda organets identifikationsnummer.

Limna in ansokan om bedémning av
EG-intyg om konstruktionskontroll till
samma organ som ska bedoma kvalitets-
systemet.

Limna in ans6kan om bedémning av kva-
litetssystemet till ett valfritt anmalt organ.

Informera det anmalda organet om varje
dndring av den godkdnda konstruktionen
och kvalitetssystemet.

Organ for bedomning av dverensstimmelse

Informera sin anmilande myndighet och
andra organ om utforda undersokningar.

Anmilt organ

Med jamna mellanrum genomf6ra revisio-
ner for att bedéma och undersoka kvalitets-
systemet.

Revisionen omfattar granskning av den tek-
niska dokumentationen, kontroll av kvali-
tetssystemet, inspektioner samt produkt-
provningar.

Meddela sitt beslut om kvalitetssikrings-
systemet till tillverkaren (meddelandet ska
innehdlla slutsatserna fran revisionen och
det motiverade beslutet).

Fora protokoll 6ver sina beslut samt annan
relevant information.

Informera sin anmilande myndighet och
andra organ om utférda undersokningar
av kvalitetssystemet.

Anmilt organ

Undersoka produktens konstruktion.

Utfirda ett EG-intyg om konstruktions-
kontroll.

Med jamna mellanrum genomf6ra revisio-
ner for att bedéma och undersoka kvalitets-
systemet.
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Moduler

— Som modul H samt utfirdande av EG-intyg —
om konstruktionskontroll.

(*) Lagstiftaren kan begrinsa tillverkarnas valmojligheter.

Tillverkare

Kvalitetssystemet ska omfatta foljande
delar och ska dokumenteras: kvalitetsmal,
organisatorisk struktur, metoder for till-
verkning och kvalitetskontroll, verifika-
tion av konstruktionen, provningar (fore,
under och efter tillverkningen), kvalitets-
dokument samt dvervakningsmetoder.

Fullgora de skyldigheter som ar forenade
med kvalitetssystemet.

Sikerstdlla de tillverkade produkternas
overensstimmelse med den godkinda
EG-konstruktionen och de rittsliga kra-
ven.

Tillverkare eller representant

— Uppritta en skriftlig forsikran om over-

ensstimmelse och kunna uppvisa den till-
sammans med den tekniska dokumenta-
tionen, EG-intyget om
konstruktionskontroll, godkidnnandet av
kvalitetssystemet samt annan relevant
information for de nationella myndighe-
terna.

Anbringa CE-mérkningen.

Under organets ansvar, anbringa det
anmélda organets identifikationsnummer.

Organ for bedomning av dverensstimmelse

Revisionen omfattar granskning av den tek-
niska dokumentationen, kontroll av kvali-
tetssystemet, inspektioner samt produkt-
provningar.

Meddela sitt beslut om kvalitetssikrings-
systemet till tillverkaren (meddelandet ska
innehélla slutsatserna fran revisionen och
det motiverade beslutet).

Fora protokoll 6ver sina beslut samt annan
relevant information.

Informera sin anmélande myndighet och
andra organ om utférda undersokningar
av kvalitetssystemet och EG-konstruktio-
ner.
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BILAGA 5

Vanliga frigor om CE-mirkning

Vad anger CE-mirkningen pd en produkt?

Genom att anbringa CE-mérkningen pa en produkt forklarar tillverkaren pé eget ansvar att produkten 6verensstimmer med
de visentliga kraven i unionens tillimpliga harmoniseringslagstiftning med krav pd CE-mirkning, och att den relevanta
bedémningen av overensstimmelse har genomforts. CE-markta produkter forutsitts verensstimma med den tillimpliga
harmoniseringslagstiftningen och har dérfor fri rorlighet pd EU-marknaden.

Ar CE-mirkta produkter alltid tillverkade i EU?

Nej, CE-mdrkningen visar endast att alla vdsentliga krav var uppfyllda nir produkten tillverkades. CE-mérkningen &r inte
heller ndgot ursprungsmarke, eftersom den inte anger att produkten har tillverkats i EU. En CE-mirkt produkt kan darfor
ha tillverkats var som helst i vérlden.

Ar alla CE-mirkta produkter provade och godkinda av myndigheterna?

Nej, det ér tillverkaren som har hela ansvaret for bedomningen av produkters 6verensstimmelse med de tillimpliga rattsliga
kraven. Tillverkaren anbringar CE-mirkningen och utarbetar EU-forsikran om overensstimmelse. Endast produkter som
anses utgora en allvarlig risk for allménintresset, t.ex. tryckkarl, hissar och vissa maskinverktyg, kriaver bedémning av
overensstimmelse som utfors av en tredje part, dvs. ett anmalt organ.

Kan jag som tillverkare sjilv anbringa CE-mirkningen pd mina produkter?

Ja, det ar alltid tillverkaren eller tillverkarens representant som anbringar CE-mérkningen efter det att den nodvindiga
bedomningen av overensstimmelse har utforts. Det innebdr att produkten innan den CE-mirks och slipps ut pé
marknaden mdste genomgd det forfarande for beddomning av 6verensstimmelse som anges i en eller flera av de tillimpliga
harmoniseringsakterna. Det dr harmoniseringsakten som avgor om bedomningen av overensstimmelse kan utforas av
tillverkaren sjilv eller kraver en tredje parts deltagande (ett anmilt organ).

Var bor CE-mirkningen anbringas?

CE-mirkningen ska antingen anbringas pa produkten eller pa produktens mirkskylt. Om detta inte 4r mojligt pé grund av
produktens art ska CE-mirkningen anbringas pa forpackningen och/eller pa eventuella medf6ljande dokument.

Vad ir en tillverkares forsikran om éverensstimmelse?

EU-forsikran om Gverensstimmelse dr ett dokument dir tillverkaren eller tillverkarens representant inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet (EES) anger att produkten uppfyller alla krav i harmoniseringslagstiftningen som giller for
produkten i frdga. EU-forsdkran om overensstimmelse ska ocksa ange tillverkarens namn och adress samt uppgifter om
produkten, t.ex. mirke och serienummer. Den ska undertecknas av en person som ir anstilld hos tillverkaren eller
tillverkarens representant, och personens befattning ska ocksd anges.

Tillverkaren ska utarbeta och underteckna EU-forsikran om 6verensstimmelse vare sig ett anmdlt organ har deltagit eller ¢j.

Ar CE-mirkning obligatorisk och i sa fall for vilka produkter?

Ja, CE-mirkning ar obligatorisk. Det dr dock bara produkter som omfattas av en eller flera harmoniseringsakter med krav
pa CE-mirkning som mdste CE-markas for att fa sldppas ut pd unionens marknad. Exempel pé produkter som omfattas av
harmoniseringsakter med krav pd CE-mirkning ar leksaker, elektriska produkter, maskiner, personlig skyddsutrustning
och hissar. Produkter som inte omfattas av lagstiftningskrav pd CE-markning ska inte heller CE-markas.
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Du hittar information om CE-mirkta produkter och unionens harmoniseringslagstiftning med krav p& CE-mirkning pa

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en

Vad ir det for skillnad mellan CE-miirkning och andra mirkningar, och kan andra mirkningar anbringas pd
en produkt om den redan dr CE-mirke?

CE-mirkningen 4r den enda mirkning som anger att en produkt Overensstimmer med alla visentliga krav i den
harmoniseringsakt som kréver att produkten ska CE-markas. Produkter kan ha andra markningar pa villkor att de inte har
samma innebord som CE-mirkningen och att de inte kan forvixlas med den. Andra mérkningar fir inte heller minska
CE-mirkningens ldsbarhet och synlighet. Det ér viktigt att tinka pé att andra markningar endast far anvindas om de bidrar
till att forbattra konsumentskyddet och inte omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning.

Vem kontrollerar att CE-mirkningen anvinds pa ritt sitt?

For att sdkerstilla en opartisk marknadskontroll dr det medlemsstaternas myndigheter som i samarbete med Europeiska
kommissionen har ansvaret for 6vervakningen av CE-mérkningen.

Vad ir straffet for forfalskning av CE-méirkningen?

Forfaranden, dtgirder och sanktioner for forfalskning av CE-mirkningen faststills i medlemsstaternas nationella
forvaltnings- och straffritt. Beroende pd hur allvarlig overtridelsen dr kan den leda till boter eller i vissa fall till
fangelsestraff for ekonomiska aktorer. Tillverkaren kan dock fd en andra chans att se till att produkten overensstimmer
med den tillimpliga lagstiftningen innan produkten tas bort frdn marknaden, om produkten inte anses medfora
overhdngande sikerhetsrisker.

Vilka foljder fir anbringandet av CE-mirkningen for tillverkare/importorer/distributorer?

Tillverkarna har ansvaret for att sikerstilla produktens overensstimmelse och anbringa CE-markningen, men importorer
och distributorer spelar ocksd en viktig roll for att se till att endast produkter som dr CE-mirkta och uppfyller
lagstiftningen sldpps ut pd marknaden. Det bidrar inte bara till att forstiarka EU:s hilso-, sikerhets- och miljéskyddskrav,
utan frimjar ocksa rittvis konkurrens mellan alla aktorer eftersom samma regler giller for alla.

Nir det galler produkter som tillverkats i tredjeldnder och tillverkaren inte dr representerad inom EES mdste importorerna
se till att de produkter som de slipper ut pd marknaden uppfyller alla tillimpliga krav och inte utgor en risk f6r den
europeiska allminheten. Importérerna mdste kontrollera att tillverkaren utanfér EU har vidtagit nédvandiga atgirder och
att produktdokumentationen finns tillgdnglig pd begiran.

Importorerna maste darfor vara allmént insatta i respektive harmoniseringsakter och ar skyldiga att hjilpa de nationella
myndigheterna om ett problem skulle uppsta. Importorerna bor ocksd inhdmta en skriftlig forsakran fran tillverkaren om
att de kommer att ha tillgdng till den nodvindiga dokumentationen, t.ex. EU-forsikran om 6verensstimmelse och teknisk
dokumentation, och mdste kunna limna den till de nationella myndigheterna pa begiran. Importorerna bor ocksé se till
att de alltid kan & kontakt med tillverkaren vid behov.

Langre fram i leveranskedjan spelar distributorerna en viktig roll genom att sikerstilla att endast produkter som uppfyller
kraven finns pd marknaden. Distributorerna méste agera med vederborlig omsorg for att se till att deras hantering av
produkten inte paverkar dess G6verensstimmelse negativt. Distributorerna maste ocksd ha en grundliggande kunskap om
de rittsliga kraven, bland annat om vilka produkter som ska CE-mirkas och om medféljande dokumentation, och ska
kunna identifiera produkter som inte uppfyller reglerna.

De mdste dessutom kunna visa for de nationella myndigheterna att de har agerat med vederborlig omsorg och fa bekriftat
fran tillverkaren eller importoren att alla nodvindiga dtgirder har vidtagits. Distributorerna méste ocksd hjilpa de
nationella myndigheterna att inhdmta nodvindiga dokument.

Om importoren eller distributoren salufér produkten i eget namn tar de over tillverkarens ansvar. I detta fall méste de ha
tillrdcklig information om produktens konstruktion och tillverkning, eftersom de tar 6ver det rittsliga ansvaret nir de
anbringar CE-mérkningen.
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Var hittar jag mer information?

Du hittar information om CE-mirkning, CE-mirkta produkter och unionens harmoniseringslagstiftning med krav pa
CE-mirkning samt vilka steg som ska foljas pa

https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
Ekonomiska aktorer kan kontakta foretagsnitverket Enterprise Europe Network pé

https://een.ec.europa.eu/



https://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking_en
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