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RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET, RADET OCH

EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN

om tillampningen av Europapar lamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av

2.1.

den 9juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i ssmband med

saluféring av produkter och upphavande av forordning (EEG) nr 339/93

(Text av betydelse for EES)

INLEDNING

| rapporten ges en dversikt av tilldmpningen av forordning (EG) nr 765/2008 (nedan
kallad forordningen) om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluféring av produkter och upphavande av férordning (EEG) nr 339/93. Denna
forordning tillampas fran och med den 1 januari 2010. Dess huvudsakliga mdl &r att
sikerstdlla att de produkter pa den inre marknaden som omfattas av
unionslagstiftningen uppfyller tillampliga krav som tillgodoser en hdg skyddsniva for
hélsa och sakerhet och andra allméanna intressen. | férordningen faststélls darfor en
ram for ackreditering och marknadskontroll.

Rapporten  utarbetades |  samarbete med  medlemsstaterna genom
chef stjanstemannagruppen for standardisering och beddmning av 6verensstdmmelse
och gruppen for tillfallig marknadskontroll (SOGS-MSG). | rapporten utvarderas
ocksd huruvida den verksamhet rérande bedomning av Gverensstammelse,
ackreditering och marknadskontroll som unionen finansierar &r relevant med hansyn
till behoven for EU:s politik och lagstiftning.

ACKREDITERING
Nationella ackrediteringsor gan

Genom férordningen infors for forsta gangen en rattslig ram for ackreditering. Den
gdler i bade de frivilliga och de reglerade sektorerna. Syftet & att stérka
ackrediteringens funktion som den sista kontrollinstansen i systemet for bedémning
av Overensstammelse och att Oka fortroendet for resultat fran beddmningar av
Overensstammelse, samtidigt som behoven hos marknaden och myndigheterna
tillgodoses.

Genom férordningen inférs ett antal allménna principer och krav for nationella
ackrediteringsorgan’. Dessa krav &r i linje med de globalt accepterade kraven i de
tillampliga internationella standarderna (ISO/IEC), &ven om nagra av kraven kan
uppfattas som mer langtgdende an kraven i tillampliga standarder. Det géler
exempelvis for kraven om att det endast far finnas ett ackrediteringsorgan per
medlemsstat, att ackreditering ska vara en del av offentlig myndighetsutévning, att

Se artiklarna 4, 6 och 8 férordningen.
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2.2.

ackreditering ska bedrivas utan kommersiella eller vinstdrivande syften samt att
ackrediteringsorganen varken f& konkurrera med organ for beddmning av
Overensstammel se eller med varandra.

For att uppfylla kraven i forordningen var medlemsstaterna tvungna att i varierande
grad &ndrai de nationella ackrediteringssystemen. For vissa medlemsstater behdvdes
endast vissa eller mindre andringar, medan andra behévde en omfattande dversyn av
de nationella ackrediteringssystemen. | vissa fall var det nédvandigt att a samman
ett antal ackrediteringsorgan. Alla medlemsstaterna samt |anderna i europeiska
frinandelssammangutningen  (Efta) och Turkiet har inréttat nationella
ackrediteringsorgan®.

Omstruktureringen och anpassningen till forordningen & nu i stort sett slutférd
medan konsolideringen fortfarande pagar. | vissa fall behover nationella
ackrediteringsorgan fortfarande stérkas pa det nationella planet.

Gransover skridande ackreditering

Enligt forordningen bor organ for beddmning av Overensstdmmelse ansbka om
ackreditering i den medlemsstat dér det har sitt sate. Ett organ for bedémning av
overensstammelse kan emellertid ansdka om ackreditering nagon annanstans vid
foljande tre scenarier:

1. Medlemsstaten i fraga har inte inréttat nagot nationellt ackrediteringsorgan.

2. Det nationella ackrediteringsorganet erbjuder inte ackreditering for den
verksamhet som ackrediteringsansokan géller.

3. Det berérda nationella ackrediteringsorganet har inte godkénts i en
referentbeddmning.

Hittills har inte det forsta scenariot intréffat eftersom ala medlemsstater har inréttat
ett nationellt ackrediteringsorgan. Det andra och tredje scenariot & vanligare
eftersom inte alla nationella ackrediteringsorgan erbjuder ackreditering for alla typer
av verksamhet.

Dessa bestammelser om gransoverskridande ackreditering har visat sig vara relativt
okomplicerade; daremot har frégan om internationella organ for bedomning av
overensstammelse med flera kontor och underleverantorer, blivit alt viktigare under
senare &. Kommissionen har i samférstand med medlemsstaterna antagit ett
policydokument som forklarar hur ackrediteringsorgan bor handla i sddana fall, med
syftet att undvika dubbelackreditering®. Det europeiska ackrediteringssamarbetet
(The European Cooperation for Accreditation, nedan kallat EA) (se avsnittet om
ackrediteringsinfrastruktur) har dérefter faststélt riktlinjer for hur dessa politiska
principer bor genomforas i praktiken. Genomférandet av dessa principer kan
fortfarande behdva finjusteras efter det att man samlat erfarenheter av dessa
riktlinjer.

Deras kontaktuppgifter finns pa kommissionens webbplats:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando/i ndex.cfm?f useaction=ab.main.

Certif. 2009-06 Rev. 6.0 Cross Border Accreditation Activities (se &tféljande arbetsdokument frén
kommissionen).
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2.3.

2.4.

Referentbeddmning

Referentbeddmningen & kanske det allra viktigaste verktyget for att se till att det
europeiska ackrediteringssystemet uppfyller forvantningarna ndr det gdller att
garantera kvaliteten pa det europeiska systemet for bedomning av verensstammel se.
En framgangsrik referentbeddémning &r en forutséttning for ett dmsesidigt erkannande
av ackrediteringsintyg.

Déarfor & ett rigorost system for referentbeddmning mellan nationella
ackrediteringsorgan viktigt for ett bra genomférande av forordningen. Det
sékerstéller en kontinuerlig kvalitetskontroll av de nationella ackrediteringsorganens
arbete, samtidigt som det har en pedagogisk funktion bade fér de som bedéms och
for de som utfor bedomningen. Det & referentbeddmningen som & utmérkande for
ackreditering, i jamforelse med andra sétt att beddma kompetensen hos och arbetet i
organen for beddémning av Overensstammelse. Nasta mal & att ytterligare stérka
referentbedomningsprocessen, att oOka tillgdngen pa utbildade och erfarna
referentbeddémare och att ytterligare harmonisera metoderna, sarskilt i den reglerade
sektorn.

Europeisk ackrediteringsinfrastruktur

Enligt forordningen godkanner kommissionen det europeiska
ackrediteringssamarbetet  som den europeiska ackrediteringsinfrastrukturen®.
Kommissionen har dérefter ingétt ett avtal som innehdler en detaljerad beskrivning
av EA:s uppgifter, finans eringsbestdmmel ser och bestdmmelser for tillsyn av EA.

| april 2009 undertecknade kommissionen, Efta, medlemsstaterna och EA almanna
riktlinjer om samarbete som lagger sérskild tonvikt pa deras politiska vilja att genom
ett ndra samarbete se till att kapitlet om ackreditering i férordningen® genomférs
framgangsrikt. De uttrycker en gemensam forstaelse for vikten av ackreditering for
den europeiska ekonomin liksom dess stodjande roll fér de delar av EU:s politik och
motsvarande lagstiftning. | riktlinjerna anges specifika politiska mal for ackreditering
saatt malen i forordningen kan uppnas.

I juni 2010 undertecknade kommissionen och EA ett ramavtal om partnerskap for
perioden 2010-2014. Enligt ramavtalet om partnerskap kan EA fafinansiellt stod for
att genomfdra sina uppgifter enligt férordningen och uppfylla de ma som beskrivsii
riktlinjerna. De av EA:s verksamheter som kan beviljas unionsfinansiering omfattar
tekniska uppgifter i samband med referentbeddmningssystemet, information till
intressegrupper, deltagande i internationella  ackrediteringsorganisationer,
utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer pd omradet ackreditering,
underéttelser av organ for beddmning av Overensstammelse, bedbémning av
dverensstammel se, marknadskontroll och stédverksamhet for tredjel ander®.

Enligt ramavtalet for partnerskap & det mojligt att bevilja ett arligt driftsbidrag till
det pagdende arbetet i EA och dess sekretariat. | skrivande stund har tva éarliga

Se artikel 14 i forordningen.

Allménna riktlinjer fér samarbetet mellan EA, Europeiska kommissionen, Efta och de behdriga
nationella myndigheterna, EUT C 116, 19.6.20009, S. 6 http://eur-
lex.europa.eu/L exUriServ/L exUriServ.do?uri=0J:C:2009:116:0006:0011:SV:PDF

Se artikel 32 i férordningen.
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2.5.

driftsbidrag pa 375000 euro utbetalats, vilket motsvarar ca 40 % av EA:s totaa
budget.

Bidraget har anvants for driften och forvaltningen av referentbedémningssystemet
som under 2010 och 2011 omfattade 32 utvarderingar, inklusive utvéarderingar gjorda
I forvdg, inledande utvarderingar och extra utvérderingar av nationella
ackrediteringsorgan samt &tta utvarderarutbildningar. Verksamheten pa detta omrade
inkluderar ocksa starten av en Overgripande process for att forbéttra systemet for
referentbedémning som har lett till ett antal forslag som for nérvarande diskuteras.

Dessutom har EA:s 6vergripande kommitté for harmonisering liksom kommittéerna
for laboratorier, certifiering och inspektion arbetat med att framja en gemensam
forstéelse for hur ackreditering kan utféras samt med att stodja ackreditering i
relevanta reglerade sektorer. Detta har utmynnat i ett antal végledande dokument”,

EA ocksd har varit mycket aktivt i att tillhandahdlla teknisk sakkunskap till
kommissionens olika avdelningar for inforandet av ackreditering i lagforslag eller
med avseende pa genomforandet av befintlig sektorsspecifik lagstiftning®.

Dessutom har EA arbetat med intressegrupper genom sitt radgivande organ och har
fullgjort sina skyldigheter att deltai de internationella ackrediteringsorgani sationerna
ILAC/IAF genom att delta i deras referentbedémningsprocess och i de olika
arbetsgrupperna. EA har ocksa befast forbindelser med tredjelander genom att godta
Eftas nationella ackrediteringsorgan och kandidatlander som fullvérdiga medlemmar
och genom att underteckna associeringsavtal med nationella ackrediteringsorgan i
lander som deltar i den europeiska grannskapspolitiken. EA har for narvarande 35
fullvérdiga medlemmar och 13 associerade medlemmar®.

Forutom det arliga driftsbidraget ger ramavtalet med EA ocksa mdjlighet till
atgardsbidrag for specifika projekt. Hittills har ingen anvant sig av denna méjlighet.

Samarbetet med EA har i sin helhet varit mycket givande. Avsevarda anstrangningar
har gjorts for att hantera de foréndrade omsténdigheterna for ackreditering med
ikrafttrddandet av férordningen och EA:s nyaroll som den europeiska infrastrukturen
pa ackrediteringsomrédet i detta sammanhang. De framsteg som hittills har gjorts bor
befastas ytterligare for att fortsdtta stérka ackrediteringens roll som sista
kontrollinstans i det europeiska systemet for bedomning av Overensstammelse. Da
ackreditering anvands alltmer for andamal som ror EU:s lagstiftning kan det ocksa
innebdra en omprovning av resurser och finansiellt stod till EA.

Ackreditering som stod for under attelser

Av forordningen framgar mycket tydligt att ackreditering &r att foredra som medel
for att pavisa teknisk kompetens hos ett organ for bedémning av Gverensstammelse

Http://www.european-accreditation.org/content/publications/pub.htm.

Verksamhet har inte begrénsats till generaldirektoratet for néringsliv utan har omfattat andra
generaldirektorat (bland annat GD H&so- och konsumentfrdgor, GD Jordbruk och
landsbygdsutveckling, GD Milj6é, GD Transport och rorlighet och GD Klimatpolitik). Ett utmérkt
exempel & samarbetet om den nya foérordningen om ackreditering och verifiering avseende EU:s
system for handel med utslappsrétter dar EA har haft ett ndra samarbete med GD Néringsliv och GD
Klimatpolitik for att ta fram en [6sning som tillgodoser behoven av dennalagstiftning.
http://www.european-accreditati on.org/content/ea/members.htm
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2.6.

2.7.

inom ramen for ”underéttelser” enligt specifik lagstiftning, dvs. att slutligen erkanna
organets formaga att bedéma produkternas Gverensstammelse med de krav som
géller for en vissforordning eller ett visst direktiv.

Fordelen med ackreditering & att det & en Oppen, standardbaserad verksamhet
samtidigt som referentbeddmning anvands for att sdkerstdlla att jamforbar kvalitet
uppratthdlls. Detta ar inte fallet for underéttelser som inte baseras pa ackreditering.
Kommissionen har darfor, i samférstand med medlemsstaterna, utfardat vagledande
dokument om vilken typ av information som en icke-ackrediterad underéttelse bor
innehdlla™®. Eftersom icke-ackrediterade underattelser inte altid &tfoljs av |amplig
dokumentation och eftersom medlemsstaterna och kommissionen har en langre
tidsperiod for att |[dmna in invandningar, kan underéttel seforfarandet i dessa fall bli
relativt utdragna och besvérliga.

Anvandningen av ackreditering for underédttelser skiljer sig & mellan
medlemsstaterna och mellan olika sektorer. Medan vissa medlemsstater har infort
obligatorisk ackreditering fOr underéttelser & detta inte fallet i andra medlemsstater
som tillampar ett mer varierat tillvagagangssitt. Det & ett faktum att det fore
ikrafttrddandet av forordningen i slutet av 2009 fanns 2249 underéttel ser, varav 1089
inte var ackrediterade och 1118 var ackrediterade. | juni 2012 fanns daremot 3106
underdttelser, varav 861 inte var ackrediterade och 2196 var ackrediterade.
Ackreditering & med andra ord framgangsrik i sin roll som stod for underéttel ser.
Béttre kommunikation mellan nationella myndigheter och ackrediteringsorganet &r
darfor onskvérd.

Riktlinjer

Kommissionen har i samforstand med medlemsstaterna utfardat riktlinjer som finnsii
det bifogade arbetsdokumentet fran kommissionen.

Utmaningar

Aven om foérordningen har en stabil réttslig grund for ackreditering utgors de storsta
utmaningarna i genomférandet av férordningens kapitel om ackreditering de
kommande &ren i att konsolidera och stérka systemet och att 6ka medvetenheten om
och ge en béttre forstéelse for ackrediteringens fordelar. Forutom ett antal réttsliga
fragor kring ackreditering kommer detta att krdva en ytterligare forstéarkning av
systemet for referentbeddmning som det framsta verktyget for att garantera en
fortsatt hdg kvalitet i hela EU. Vidare behdver ackreditering for underéttelser vara
mer framtrédande och anvandas mer systematiskt i EU:s lagstiftning eftersom
lagstiftningen lagger grunden for beddmning av Overensstdmmel se och utnamning av
organ for beddmning av dverensstammelse. Detta kan ocksa kréva att kommissionen
och EA utvecklar branschspecifika ackrediteringsprogram for att sékerstdlla att
organen for beddémning av 6verensstdmmelse uppnar den grad av kompetens som
unionens harmoniseringsl agstiftning kréver p& omraden med sérskilda krav'.

10
11

Certif. 2010-08 Rev.1 Notification without Accreditation (artikel 5.2 i férordningen.)
Se artikel 13.3i férordningen.
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3.1

UNIONENSRAM FOR MARKNADSKONTROLL AV PRODUKTER

| detta avsnitt sasmmanfattas |aget i genomforandet av de viktigaste bestammelsernai
forordning (EG) nr 765/2008 angaende upprattande av en ram for marknadskontroll

av ala harmoniserade produkter pa den inre marknaden. | detta kapitel kompletteras
den information som ingdr i konsekvensbedomningen som &tfoljer kommissionens

fordag till foérordning om konsumentprodukters sakerhet och férordning om
marknadskontroll.

Krav pa organisering av marknadskontroll som genomférs av medlemsstater na

| forordningen faststélls sarskilda krav pa organisering av den marknadskontroll som
genomférs av medlemsstaterna sedan 2010. De flesta av dem har darefter

vidareutvecklat sina administrativa strukturer och infort sérskilda l6sningar for att se

till att dessa krav uppfylls. Medlemsstaternas svar pa ett frageformular om
genomférandet av férordningen kan sammanfattas™ pa foljande séit:

o Myndigheternas ansvar och identitet: |1 de flesta medlemsstater kraver
forordningen endast ndgra sméarre justeringar av befintlig marknadskontroll
(t.ex. inréttandet av ett program for att stdrka marknadskontrollen) eftersom
medlemsstaterna redan hade inréttat forfaranden for marknadskontroll genom
relevant nationell lagstiftning.

o Mekanismer for kommunikation och samordning mellan
mar knadskontrollmyndigheter varierar bland medlemsstater na:
Kommunikationskanaler bygger ibland pa informella dverenskommelser men
kommunikation kan ocksa ske via ett samordningsorgan for marknadskontroll,
genom en arbetsgrupp med ansvar fér genomforandet av nya réttsliga ramar
eller genom en marknadskontrollkommitté.

o Forfarande for att folja upp klagomal: Innan forordningen hade de flesta

medlemsstater redan inréttat system for klagomd. Aven om dessa system

uppdateras regelbundet uppger de flesta medlemsstaterna att de kan férbéttras

ytterligare.

o Forfarande for att bevaka olyckor och hélsoskador: Vissa medlemsstater anser

att ett forbattrat system for data om olyckor behévs och skulle kunna grundas

pa EU:s nuvarande databas om skador.

o Forstarka marknadskontrollmyndigheternas befogenheter: Vissa mindre

justeringar har gjorts i medlemsstaterna, eftersom tillsynsbefogenheter till

storsta del har varit forenliga med dem som féreskrivs i forordningen. Vissa

medlemsstater var tvungna att andra befintlig nationell lagstiftning for att
uppfyllakraven i férordningen.

o Forstarka marknadskontrollmyndigheternas finansiella och personalméssiga
resurser: Budget och personal for marknadskontroll minskade till foljd av
budgetdtstramningar i de flesta medlemsstater, samtidigt som inga storre
justeringar har ansetts nodvandigai ett fatal medlemsstater fram till nu.

12

En fullstandig 6versikt av svaren &erfinnsi det bifogade arbetsdokumentet fran kommissionen.
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3.2.

. Pafoljder for ekonomiska aktorer: Pafdljder for ekonomiska aktorer som inte
uppfyller tillampliga krav forekom redan innan forordningen trédde i kraft,
men andrades ndgot i vissa medlemsstater till  foljd  av
marknadskontrollmyndigheternas nya befogenheter.

| borjan av 2010 underrattades kommissionen av medlemsstaterna, Island och
Turkiet om deras marknadskontrollmyndigheter och ansvarsomraden i enlighet med
forordningen™. Dessa meddelanden ger en god oversikt 6ver fordelningen av
uppgifter och ansvar nér det galler marknadskontroll fér harmoniserade produkter,
inklusive kontaktuppgifter. De har publicerats p& kommissionens webbplats* och
bidrar givetvistill insyn i nationella marknadskontrollmyndigheter i EU.

De nationella programmen fér marknadskontroll

Enligt férordningen™ méste medlemsstaterna upprétta, infora och uppdatera program
for marknadskontroll. De maste Gverlamna programmen till andra medlemsstater och
till kommissionen och gora dem tillgangliga for allménheten via internet. Syftet med
dessa program &r att andra landers myndigheter, liksom medborgare i allménhet, ska
kunna forsta hur, nér, var och inom vilka omraden marknadskontroll utévas. De
nationella programmen ska innehdllainformation om den allméanna organisationen av
marknadskontroll pa nationell niva (mekanismer fér samordning mellan olika
myndigheter, resurser som avsatts for dem, arbetsmetoder osv.) och om sarskilda
insatsomraden (produktkategorier, riskkategorier, typer av anvandare osv.).

De flesta medlemsstater |amnade in sina nationella (allménna eller sektorsspecifika)
program och eventuella nddvéandiga andringar till kommissionen 2010, 2011 och
2012 (se tabell 1). Under 2012 offentliggjorde kommissionen pa sin webbplats ett
icke-konfidentiellt original och éversditningar av de senaste nationella programmen
som inkommit fr&n medlemsstaterna, Island och Turkiet™®.

Beddomningen av medlemsstaternas anstrangningar & 6verlag mycket positiva, trots
det faktum att vissa lander har lagt storre vikt vid information om den almanna
organisationen av marknadskontroll medan andra har valt att satsa painformation om
sektorns verksamhet, vilket har lett till att informationen inte alltid ar helt jamforbar.
Klarhet i fraga om hur medlemsstaterna har organiserat samarbete och samordning
mellan olika myndigheter och med tullen skulle kunna forbéttras.

Kommissionen hjélpte sérskilt medlemsstaterna med genomftrandet av dessa
bestammelser i forordningen genom att erbjuda en gemensam mall for att beskriva
sina sektorsprogram. Detta underléttar jamforbarheten av nationell information inom
vissa produkt- eller lagstiftningsomrédden och gor det mojligt  for
marknadskontrollmyndigheterna  att planera grénsdverskridande samarbete pa
omraden av gemensamt intresse.

Tabell 1: Nationella program for marknadskontroll —1agesr apport 2010-2012

13

Se artikel 17.

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/requl atory-policies-common-rul es-for-
products/market-surveillance-authorities/index_en.htm.

Se artikel 18.5.

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/requl atory-policies-common-rul es-for-
products/national-market-survei llance-programmes/index_en.htm.




Land Typ av program®’ 2010 2011 2012

Osterrike Allmant och X X X
sektorsspecifikt

Belgien Allmant* X X X

Bulgarien Allmént* X X X

Cypern Allmént och X X X
sektorsspecifikt

Tjeckien Sektorsspecifikt X X X

Danmark Allmant och X X X
sektorsspecifikt

Estland Allmant och X X X
sektorsspecifikt

Finland Sektorsspecifikt X X X

Frankrike Allmant och X X X
sektorsspecifikt

Tyskland Allmént* X X X

Grekland Allmént X X X

Ungern Sektorsspecifikt X X X

Irland Allmént* X X X

Italien Allmént X X X

Lettland Allmént och X X X
sektorsspecifikt

Litauen Sektorsspecifikt X X X

Luxemburg Allmént och X X X

1 Situationen féljer framfor allt den metod som anvandes for & 2012.
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Land Typ av program®’ 2010 2011 2012
sektorsspecifikt

Mata Sektorsspecifikt X X X

Nederlanderna Sektorsspecifikt X X X

Polen Allmént och X X X
sektorsspecifikt

Portugal Allmént och X X X
sektorsspecifikt

Rumaénien Allmant och X X X
sektorsspecifikt

Slovakien Allmant och X X X
sektorsspecifikt

Slovenien Allmant och X X X
sektorsspecifikt

Spanien Sektorsspecifikt - x® X

Sverige Allmént och X X X
sektorsspecifikt

Forenade kungariket | Allméant och X X X
sektorsspecifikt

Island Allmént X X X

Turkiet Allmant X X X

* Programmet omfattar ocksa en del information om specifika sektorer, &ven om det inte &r detaljerad
information.

Produkter som utgor en allvarlig risk

| forordningen faststélls en allman skyldighet for medlemsstaterna att se till att de
varor som kan aventyra hdlsa eller sékerhet for anvandare (konsumenter och
arbetstagare) eller pa nagot st inte uppfyller de produktkrav som anges i EU:s

18

Endast for ett begransat antal produkter.
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harmoniseringslagstiftning &terkallas eller forbjuds eller att deras utbud begrénsas'™.
Dessutom faststélls att nar produkter — pa grundval av en lamplig riskbedémning —
kan anses utgora en alvarlig risk méaste medlemsstaterna dven utan dréjsmal
underrétta kommissionen om de atgarder som de vidtar med hjép av systemet for
snabbt informationsutbyte, Rapex®’.Genom att féra in en hanvisning till Rapex-
systemet [ forordningen uppmarksammas vikten av denna
informationutbytesmekanism for marknadskontroll pa den inre marknaden och
mekanismens koppling till produktspecifika forordningar. Referensen till Rapex-
systemet har ocksa utokat skyldigheten att sdnda Rapex-underréttelser, s man
omfattar alla varor av EU:s harmoniseringsagstiftning, inklusive produkter for
yrkesmassigt bruk (t.ex. industriella maskiner) och produkter som kan skada
allméanintressen utdver hdlsa och sékerhet (miljo, sakerhet, god afférssed, osv.).

Utokningen har framfér allt bidragit till skydd fér arbetstagare” och miljéskydd?,
aven om det totala antalet nya underréttelser har varit tdmligen begransade under de
tva forsta aen sedan forordningen borjade tillampas. Forutom Rapex-
underréttelserna enligt direktivet om alman produktsakerhet har kommissionen
under 2010 fatt 20 underréttelser enligt forordning (EG) nr 765/2008 (varav 7 om en
allvarlig risk). Under 2011 fick kommissionen 25 underréttelser (varav 17 om en
allvarlig risk)®. Totalt 1amnade 9 medlemsstater in underréttelser om varor och
produkter for yrkesmassigt bruk som kan skada andra allménintressen &n halsa och
sakerhet.

Senare monster visar en 6kning av antalet mottagna meddelanden under 2012 da
kommissionen sammanlagt validerade 37 nya underréttelser, varav 31 om alvarliga
risker. Under samma period borjade ytterligare en medlemsstat underrétta. Dessa tal
forvantas definitivt fortsétta stiga med tiden allteftersom medlemsstaterna bli mer
aktiva inom omradet for produkter for yrkesmassigt bruk och till fullo anpassar sin
praxistill det bredare tillampningsomradet for Rapex.

K ommissionens genomférande av férordningen har kravt vissa anstrangningar for att
samordna den sakkunskap som krévs for att beddma de nya underéttel serna och att
anpassa de operativa forfarandena till systemets bredare tillampningsomrade.
Slutforandet av den nya I T-plattformen for Rapex-underréttelser, Gras-Rapex®, var
ett stort steg framat for hanteringen av nya underréttel ser.

19
20

21

22

23

24

Se artikel 16.

Se artiklarna 20 och 22. Rapex & ett varningssystem som redan & inrdttat enligt artikel 12 i
produktsdkerhetsdirektivet.

Exempel & underrattelsen om en foderblandare som anvands inom jordbruket och som inte befanns
Overensstdmma med maskindirektivet 2006/42/EG efter att ha lett till en allvarlig olyckai det land dar
anmalan gjordes , samt underréattelsen om olika farliga yrkesredskap som inte befanns éverrensstamma
med direktivet om |&gspanningsutrustning 2006/95/EG.

Exempel & underréttelser om olika konsumentsskyddutrustning och -férpackningar av leksaker som
innehaller en mer kadmium an den grans som tillats i Reach-férordningen (EG) nr 1907/2006, samt
underréttelser om fyrverkerier som innehdler 1anglivade organiska fororeningar.

Mer information om dessa underréttelser (anmédande medlemsstater, produktkategorier etc.) finns i
kapitel 2.3 i arsrapporterna for 2010 och 2011 p&
http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/key docs en.htm.

Gras-Rapex ersatte systemet Rapex-Reis den 29 mgj 2012. Den nya IT-plattformen innehaller mer
avancerade funktioner med rullgardinsmenyer som gor att kontaktpunkterna kan ladda upp information
om produkter for yrkesméassig anvandning och andrarisker 8n hélsa och sékerhet for Rapex.
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3.4.

3.5.

En lamplig riskbedémningsmetod

Som en del av genomférandet av forordningen genom SOGS-gruppen inréttade
kommissionen en arbetsgrupp for riskbedomning bestdende av experter fran
medlemsstaterna. Arbetsgruppens uppgift var att ge vagledning om lampliga sétt att
genomfora riskbedémningar for alla produkter som inte &r livsmedel och de risker
som omfattas av harmoniseringslagstiftningen. De befintliga Rapex-riktlinjerna®™
innehdller redan en riskbedomningsmetod for konsumtionsvaror, som utgor ett
viktigt referensdokument for medlemsstaterna. Arbetsgruppen ombads sedan att
utvardera: i) huruvida den existerande metoden, vars huvudfokus & icke-
harmoniserade produkter, kan ta hansyn till de réttsliga kraven pa harmoniserade
varor, ii) hur behovet av riskbedomning av andra allménintressen an hasa och
sakerhet kan hanteras, vilket inte ingar i metoden.

Vid projektets slut konstaterade arbetsgruppen for riskbeddémning att den metod som
ingdr i Rapex-riktlinjerna utgdr en god grund, men att dess lamplighet for det
harmoniserade omradet bor forbéttras genom att inforliva uttryckliga hanvisningar
till vasentliga krav pa produkten och till relevanta harmoniserade standarder. Vidare
bor metodens sprak anpassas till en bredare uppfattning av allméannaintressen genom
att fokusera p& begreppet " skada’ istallet for ” personskada’%.

Det allméanna informationsstddsystemet —ICSM S

Enligt forordningen méaste kommissionen utveckla och underhdla ett allmant
arkiveringss  och  informationsutbytessystem  for  fragor som  gdler
marknadskontrol’.

Kommissionens experter har undersokt mojliga aternativ (forvarva ett existerande
verktyg, utveckla ett nytt verktyg osv.) och drog dlutsatsen att den lampligaste
6sningen var att forvarva  verktyget ICSMS  (informations-  och
kommunikationssystem for marknadskontroll), som &r det enda informationssystem
av sin natur som redan &r i drift. Vid den tidpunkten anvandes ICSMS av 12 av EU:s
och Eftas medlemsstater (Belgien, Tyskland, Estland, Cypern, Luxemburg, Malta,
Nederlanderna, Osterrike, Slovenien, Sverige, Schweiz och Forenade kungariket) for
att utbyta information om utredningar av sarskilda produkter och nérliggande
verksamhet.

I november 2011 enades kommissionen och ICSMS-AISBL (organet som
omgrupperar de marknadskontrollmyndigheter i EU- och Efta-landerna som &r
ICSMS-anvandare) och LUBW (Byran for miljométningar under ministeriet for
milj6 och transport i Baden-Wirttemberg, som fysiskt sett & véard for ICSMS) om att
kopa ICSMS for 1940 940 euro. Enligt avtalet forbinder sig ICSMS-AISBL och
LUBW till foljande:

—  OverlédtalCSMS-verktygetsimmateriella réttigheter till kommissionen.

25

26
27

Antogs genom kommissionens beslut 2010/15/EU av den 16 december 2009 (EUT L 22, 26.1.2010, s.
1), http://ec.europa.eu/consumers/safety/rapex/docs/rapex_GUID_26012010 en.pdf

Dokumentet SOGS-MSG N031 Rev1 eller Certif. 2012-01 Rev1.

Se artikel 23 i férordningen.
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—  Integrera medlemsstater som annu inte & ICSMS-medlemmar och erbjuda
utbildning for medlemsander som & nya ICSMS-anvandare. De forsta
utbildningarna dgde rum i maj—juni 2012.

—  Tillhandahdlla tekniskt stod och bistand till alla ICSMS-anvandare (inklusive
hjé pcentral).

—  Skotaden l6pande driften av ICSMS.
—  Overforakunskap om ICSMStill kommissionen.

Med stdd av internet mojliggor ICSMS ett heltdckande utbyte av information mellan
alla marknadskontrollorgan. Systemet gor det mgjligt for anvandarna att snabbt och
effektivt utbyta provningsresultat, data om produktidentifikation, fotografier,
information om ekonomiska aktorer, riskbedomning inklusive data om faror,
information om olyckor och de &tgarder som vidtas av kontrollmyndigheterna.

ICSMS bestér av en intern och en offentlig del. Den interna delen & avsedd att
anvandas av marknadskontrollmyndigheterna. Den kan ocksa anvandas av
tullmyndigheterna och EU-tjansteman. Den innehdller ala tillgangliga uppgifter
(produktbeskrivning, provningsresultat, tgarder etc.). Den offentliga delen ar avsedd
att anvandas av konsumenter och ekonomiska aktorer. De uppgifter som & synliga
for adlmanheten visar endast uppgifter om produkten och dess bristande
overensstammelse och inte nagra interna handlingar (dvs. kontakter mellan
myndigheten och tillverkare/limportorer etc.).

ICSMS innehdller redan provningsresultat om mer @n 47500 produkter och
innehaller uppgifter 6ver 650 myndigheter i alla EES-lander for mer an 45 direktiv.
Antalet anvandarkonton & 3600. Med ICSMS kan ala interna och offentliga
anvandare utfdra en viss sokning. En sokning kan t.ex. goras efter enskilda produkter
och efter provningsresultat for hela produktgrupper. Provningsresultaten kan erhdllas
for produkter fran vissa lander. Information om produkter under vissa direktiv,
skyddsklausulunderéttelser och information om Rapex-underréttelser kan visas for
tillverkare, importérer och adterforsiljare. Sekretess skyddas av ett system med
atkomstréttigheter.

Varje marknadskontrollmyndighet kan mata in uppgifter om undersotkta produkter
som inte @&nu finns i databasen och lagga till kommentarer i en befintlig fil med
produktinformation, dvs. aterkoppling om den verksamhet som bedrivs av
marknadskontrollmyndigheterna med avseende pa undersokta produkter. Vidare
finns majligheten att Gverfora ansvaret for en produkt fran en myndighet till en annan
(den s.k. " stafett-metoden”) som anvénds mycket.

Det & for tidigt for en utvardering av ICSM S-avtalet eftersom det undertecknades i
november 2011 och eftersom utbyggnaden av systemet till EU-l&nder som inte redan
& medlemmar precis har paborjats. Med tanke pa potentialen i ICSMS erbjuder
avtalet dock valuta for pengarna for kommissionen och alla intressegrupper
(nationella myndigheter, tillverkare, allménheten). Det allménna
informationsstodsystemet som faststédllsi forordningen ar téankt att vara ett instrument
som underlattar marknadskontrollen i hela EU, sérskilt genom att 6ka effektiviteten
och samstammigheten av de undersokningar som utfors pa nationell niva.
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3.6.

Enligt de experter som anvander ICSMS har utbytet av information om
provningsresultat och undersokningar foljande fordelar for
marknadskontrollmyndigheterna:

—  Snabba insatser: information om farliga produkter kan tillkénnages direkt och
omedelbara &tgarder kan vidtas.

—  Avskrackande effekter: "svarta fa” bland tillverkarna kommer att upptackas
tidigare och bestraffas pa ett effektivare sétt.

- Dubbelarbete undviks: provningsresultat fran en kontrollmyndighet blir
omedelbart tillgéngliga for ala andra medlemsstater.

- Mojlighet att sammanstélla statistik per sektor, produkt etc.
—  Téackaalafragor angaende produkter som inte Gverensstammer med kraven.

Dessutom ger ICSMS en vardefull plattform for genomférandet av den europeiska
marknadskontrollpolitiken genom att skapa en grund for

—  samordning av omfattande marknadsi ngripanden mot missténkta produkter,
—  utarbetande av bésta praxis, utbyte av allmanna kunskaper och erfarenheter,

—  antagande av en gemensam syn pa marknadskontroll i olika lander (for att pa
sa sétt undvika snedvridning av konkurrensen),

— tillgangen till en encyklopedi om marknadskontrollinformation i EU,

- information till allménheten om produkter som inte uppfyller tillampliga krav
och kontaktuppgifter till de behdriga myndigheterna®®.

Stad till administrativt samar bete

Forordning (EG) nr 765/2008 ger kommissionen den réttsliga grunden for att bista
med ekonomiskt bistand och stéd till medlemsstaterna i samband med Adco-
grupperna (grupperna for administrativt samarbete om marknadskontrol1)®.

Huvudsyftet med Adco-grupperna &r att garantera korrekt och enhetlig tilldmpning
av de tekniska bestammelserna i direktiven (certifieringsforfaranden) och pa sa sétt
begransa medlemsstaternas anvandning av begransningar for utsldppande pa
marknaden av produkter som har intygats dverensstamma med tillampliga krav.

Det finns for nérvarande tjugo Adco-grupper. De har i almanhet ungefar 40 méten
per ar, och tar upp omraden som byggnation, |eksakers sakerhet, buller, pyrotekniska
produkter, radio och teleterminalutrustning, elektromagnetisk kompatibilitet,
|&gspanningsutrustning, medicintekniska produkter, utrustning och sakerhetssystem
for anvandning i explosiv atmosfar, tryckkérl och transportabla tryckbérande
anordningar, maskiner, hissar, linbanor, personlig skyddsutrustning, ekodesign och
energimarkning, métning och icke-automatiska vagar eller fritidsbatar. Deltagarna ar

Se artikel 19.2.
Seartikel 32.1e.
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4.1.

4.2.

tjansteman fran nationella marknadskontrollmyndigheter som ocksa leder
ordforandeskapet for motena. Kommissionen &r ocksa representerad i grupperna.

Olika nivéer av deltagande i Adco-gruppernas méten har dock noterats mellan de
olika sektorerna. Den viktigaste anledningen till det svaga deltagande i flera grupper
verkar vara bristen p& medel for resor och uppehélle till foretradarna. A andra sidan
har vissa marknadskontrollmyndigheter inte ansokt om ordfdrandeskapet i gruppen
pagrund av samma finansiella problem i samband med anordnande av méten.

KONTROLL AV PRODUKTER SOM FORSIN PA EU-MARKNADEN

| férordning (EG) nr 765/2008 faststélls ett regelverk for yttre granskontroll®. Det
overgripande malet med dessa bestammelser & att se till att medlemsstaterna har
lampliga mekanismer for att kontrollera att produkter med ursprung i tredjelénder
som kommer in pa EU-marknaden uppfyller kraven i unionslagstiftningen. | detta
gyfte faststédlls i forordningen grundléggande principer for forvaltningen av yttre
granskontroll, for godkannandet av varornas évergang till fri omséttning och for
samarbetet mellan alla myndigheter som medverkar i bada uppgifterna. Dessa
bestammel ser bygger pa r&dets forordning (EEG) nr 339/93*, som upphévdes genom
forordningen.

Genomforandei medlemsstater na

Medlemsstaterna har infort sarskilda bestémmelser om grénskontroll genom
foljande:

e Inréttande av en enda kontaktpunkt for att utveckla effektiva och d&ndamalsenliga

granskontroller.

Andamede till finansiering av granskontroller.

Utveckla en politik for hur granskontroller bér genomforas.

Bredda granskontroller for att téacka fler inforel seplatser.

Sékra att gréanskontrollerna riktas mot rétt mottagare och att handeln inte

paverkas negativt.

e Upprétta skriftliga Overenskommel ser mellan tull- och
marknadskontrollmyndigheter for att stéarka samarbetet om granskontroller.

e Forbéttra samarbetet mellan tull- och marknadskontrollmyndigheter (t.ex. genom

béttre informationsutbyte och fordjupat samarbete med

marknadskontrollmyndigheter i tredjelander).

Ge stod till tjansteman som utfor tullkontroller.

Utforaeller bistai riskanalyser.

Harmonisera tullens verksamhet.

Utbilda tulltjansteman.

Riktlinjer fran kommissionen

For att underlatta genomforandet av forordning (EG) nr 765/2008 har kommissionen
tillsammans med medlemsstaterna utarbetat riktlinjer for importkontroller pa

30
31

Se artiklarna 27, 28 och 29.
Rédets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993 om kontroll av att produkter som importeras
frén tredje land & i verensstammelse med reglerna for produktsakerhet (EGT L 40, 17.2.1993, s.1).
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5.1.

omrédet for produktsikerhet och produktverensstammelse®. Riktlinjerna & avsedda
att vara ett instrument for att bistd tull- och marknadskontrollmyndigheter att
forbéttra samarbetsmetoder och god administrativ praxis. Samtidigt inriktar sig
riktlinjerna p& de praktiska fragor tullen stalls infor nér de kontrollerar
produktsakerhet och produktOverensstammel se.

Riktlinjerna bestér av en allman och en specifik del. Den allmanna delen &r viktig for
att forstd den Overgripande relevanta EU-lagstiftningen, i synnerhet kraven pa
kontroll av produktsdkerhet och produktoverensstammelse och samarbete mellan
relevanta nationella myndigheter. Den specifika delen av riktlinjerna bestar av
praktiska verktyg for tulltjansteman, dvs. faktablad och checklistor fér enskilda
produktgrupper som &r avsedda att underlétta vid kontroller.

Kommissionen samordnar medlemsstaternas insatser for att sprida och anvanda
riktlinjerna pa nationell nivd. Kommissionen & ocksa engagerad i ett omfattande
program for besok i lander for att kunna ge sd omfattande vagledning som magjlig till
nationella tjansteman samt for att taitu med sérskilda fragor.

Alladessainitiativ har finansierats genom Tull 2013-programmet™.

CE-MARKNING OCH BEDOMNING AV OVERENSSTAMMEL SE

Kommissionen har tidigare upptackt en bristande forstaelse for vad CE-méarkning
innebar bland ekonomiska aktorer, sarskilt sma och medelstora foretag. Pa grund av
detta faststélls i forordning (EG) nr 765/2008 de almanna principerna fér CE-
markning. Av denna anledning, pa begéran av Europaparlamentet och som en del av
genomforandet av forordningen, &tog sig kommissionen att genomfdra en
informationskampan; om CE-mérkning som i synnerhet inriktades mot ekonomiska
aktorer (med tonvikt p& sma och medelstora foretag), men ocksd mot myndigheter
och konsumenter.

I nfor mationskampanjen om CE-mérkning

Informationskampanjen om CE-mérkning avsdg att Oka intressegruppernas
kunskaper om CE-makning. Den finansierades genom programmet for
entreprendrskap och innovation under 2009 och kostade totalt 2 miljoner euro.
Kampanjen inleddes det forsta kvartalet 2010 och pagick fram till mars 2012.

Kampanjen resulterade i foljande:

— Inrédttandet av en sarskild webbplats pa alla EU- och Efta-sprék som fungerar
som en kontaktpunkt for information om CE-mérkning
(http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/cemarking/)

- Utformandet av en utstélIningsmonter for medverkan pa massor®. Seminarier i
alla EU- och Eftalander (inkl. gemensamt seminarium for Schweiz och
Liechtenstein).

32

33

http://ec.europa.eu/taxation customs/resources/documents/common/publications/info_docs/

customs/product_safety/quidelines _en.pdf.

Europarlamentets och rédets beslut nr 624/2007/EG av den 23 ma 2007 om ett dtgardsprogram for
tullfragor i gemenskapen (Tull 2013).
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5.2.

—  Framstéllning av broschyrer pa alla EU- och Efta-sprak for néringsidkare och
konsumenter. Produktion av tva videofilmer och reklammaterial. Produktion av
faktablad som beskriver CE-mérkning inom olika sektorer pa alla EU- och
Efta-sprak samt olika artiklar i fackpressen.

Kampanjen forefaler ha uppfyllt sina mal. Aterkopplingen frén seminarier och
massor (det hoga antalet deltagare®™ och deras positiva skriftliga utvarderingar), den
hoga efterfrégan pd informationsmaterial® och det stora intresset for tryckta medier
och natmaterial® tyder pa en framgangsrik kampanj.

Vidare visar magjoriteten av fragorna om CE-markning som stélldes av
intressegrupperna att de nu ar mer fértrogna med CE-maérkningens betydel se och mer
medvetna om sina réttigheter och skyldigheter. Antalet skriftliga fragor fran
intressegrupper till kommissionen okade under kampanjen. Fragorna blev mer
komplexa och raffinerade, vilket tyder pa mycket béttre kunskaper om CE-
markningen an tidigare. Dessutom minskar vagledningen pa webbplatsen risken for
misstag och missforstand.

Vagledning till sektoriella lagstiftare och andra intressegrupper

En korrekt anvandning av CE-mérkning forutsétter en god forstaelse av forfaranden
for beddmning av 6verensstammelse for olika produkter. For att hjélpa lagstiftare,
nationella myndigheter, ackrediteringsorgan, organ foér beddémning av
Overensstammelse, operatorer och andra intressegrupper att vélja korrekta
forfaranden for beddmning, gav kommissionen véagledning genom fdljande
dokument:

o SOGS-N593 EN eéller Certif. 2009-03, Orientations for selecting and
implementing the modules of Decision 768/2008 and SMEs specificities in the
area of conformity assessment, ger vagledning till den sektoriella lagstiftaren
att véljamoduler for beddmning av 6verensstammelse fran " menyn” i beslut nr
768/2008/EG. Dokumentet tillhandahaller ocksa vagledning for underréttade
organ som utfor bedémning av 6verensstdmmelse. | linje med malen om béttre
lagstiftning maste lagstiftarna ta hansyn till produktens komplexitet, storleken
pa de foretag (t.ex. sma och medelstora foretag) som & verksamma i sektorn,
tekniken i frdga, risken for alménintressena  och  huruvida
produktionsprocessen kan karaktériseras som mass- eller serietillverkning. De
underrdttade organen ska pa liknande sitt undvika ontdiga bordor for de
ekonomiska aktdrerna och samtidigt behdlla den nédvandiga hdga skyddsniva
for almanintressena.

o SOGS-N594 EN eller Certif. 2009-04, Introduction to conformity assessment
of the New Legislative Framework as laid down in Decision 768/2008, riktar

35

36
37

Medverkan i foljande méssor: Hannover Messe 2010 (april 2010), Paris Hopita Expo (mg 2010),
London Cedia Expo (juni 2010), Berlin IFA (september 2010), Madrid Orto Pro Care (september—
oktober 2010), Krakow Eurotool (oktober 2010), Nurnberg International Toy fair (februari 2011),
Milano fair (januari 2011), Hannover Cebit (mars 2011), Brno (Tjeckien) Amper fair (mars—april 2011),
Hannover Messe (april 2011).

Nara 2000 intressenter har féljt seminarierna. P& vissa massor besokte mer dn 2000 méanniskor
kampanjen, medan mer 8n 200 besdkare deltog i djupare diskussioner med personalen i montern.

60 000 exemplar av foldrar och broschyrer har redan delats ut.

Over 140 tidningsklipp/publikationer i tidskrifter och nyhetsbrev och pa specialiserade webbplatser.
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sig till nyborjare (lagstiftare, underéttade organ, tillverkare) pa beddmning av
Overensstammelse. | dessa forklaras vad beddmning av 6verensstammelse &r,
och dess mekanismer och dess roll i leveranskedjan av en produkt beskrivs.
Dessutom forklaras intressegruppernas roll, vilket ger en detajerad anays av
forfaranden for beddomning av Overensstammelse i enlighet med beslut nr
768/2008.

SOGS N612 EN éeller Certif. 2009-08, Using Harmonised Standards to assess
the competence of Conformity Assessment Bodies in the context of the New
Legidlative Framework, riktar sig framst till ackrediteringsorgan. For varje
modul fér beddmning av dverensstammelse beskrivs vilka av de harmoniserade
standarder som har offentliggjorts i EU:s officiella tidning som speglar vilket
kriterium som organet fér bedomning av dverensstammelse maste uppfylla for
att bli underréttade for modulen i fraga.

Dokumenten finns pa kommissionens webbplats®.
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http://ec.europa.eu/enterprise/policies/singl e-market-goods/documents/certif _doc_en.htm.
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