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Uppdrag om EU:s oversyn av teknisk kontroll

Utredningen om provning och teknisk kontroll beslutade den 15 februari
2006 att uppdra at Statskontoret att kartligga och analysera pagaende
oversyner inom EG avseende fragor om teknisk kontroll.

Héarmed 6verldmnar Statskontoret promemorian EU:s dversyn av teknisk
kontroll (2006-06-21).

T.f. enhetschef Margareta Hart, Enheten for samhéllsskydd, beskattning och
utrikesfragor, har beslutat i detta drende. Avdelningsdirektor Clas

Heinegard, foredragande, var ndrvarande vid den slutliga handldggningen.

Enligt Statskontorets beslut

Clas Heinegard

PosTADRESs: Box 8110, 104 20 Stockholm. Besoksabress: Fleminggatan 20. TeLeFon vxL: 08-454 46 00.
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1 Inledning
1.1 Bakgrund

Sveriges anslutning till EES-avtalet innebar att det under 1990-talet infordes
ett svenskt Oppet system for provning och teknisk kontroll av varor och
tjénster. Det Gppna systemet ersatte en tidigare ordning med riksprovplatser
som bedrev sina verksamheter i monopolstillning inom olika sektorer. Det
Oppna systemet kénnetecknas i stillet av att oberoende kontrollorgan kon-
kurrerar med varandra om att beddma huruvida produkter dverensstimmer
med uppstéllda sékerhetskrav. En fordndring dr ocksa att privatrittsliga
certifieringar anvénds istéllet for myndighetsbeslut om godkénnanden.

Erfarenheterna av det Gppna systemet dr generellt sett positiva, men det
finns alltjimt utrymme for vissa forbdttringar av teknisk art. I december
2005 beslutade regeringen att tillkalla en sérskild utredare med uppdrag att
utviardera det svenska Oppna systemet, avseende dess genomforande och
funktion. I uppdraget ingér bl.a. att undersdka om det dppna systemet har
anvénts for att avlasta sektoriella tillsynsmyndigheter. Utredaren ska dven se
over den svenska ordningen for tillsyn av ackrediterade och anmilda organ.
I uppdraget ingér att utreda vilka konsekvenser 6ppna system ger for mojlig-
heten till dmsesidigt erkdnnande pd det icke-harmoniserade omradet. Ut-
redaren ska dessutom undersdka den pégdende Gversynen inom EU som
géller fragor om teknisk kontroll och ta stéllning till kommande behov i
Sverige.

1.2 Statskontorets uppdrag

Utredaren gav i februari 2006 Statskontoret i uppdrag att kartldgga och ana-
lysera EU:s pagéende Gversyner 1 fraga om provning och teknisk kontroll.
Kartldggningen bor ge en bild av dversynsarbetets status och genomforande
samt innehallet 1 hittills redovisade och kommande forslag. Analysen bor
visa vilken betydelse dversynsarbetet och dess forslag far for Sverige och de
frdgor utredningen har att ta stillning till, bl.a. vad géller forutséttningarna
att bedriva tillsyn. Analysen ska ha en bred ansats, s att denna inte
avgrinsas till att endast omfatta aspekter med koppling till direktiv enligt
den nya metoden. Det innebér att analysen dven ska besvara bl.a. foljande
fragor:

o Kommer dversynsarbetet att medfora att det faststills gemensamma krav
for ackreditering av kontrollorgan som verkar inom omraden som inte
omfattas av EG-direktiven?

e Kommer Oversynsarbetet att medfora att det etableras nya principer och
tydligare principer for dmsesidigt erkdnnande pa det icke-harmoniserade
omrédet?
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1.3 Uppdragets inriktning och genomfdérande

Statskontorets kartliggning och analys av EU:s Oversyn omfattar béade
harmoniserade omraden for produktkontroll enligt den nya metoden och
icke-harmoniserade omraden som endast regleras av nationella bestim-
melser eller frivilliga normer. I fraga om det svenska ppna systemet ligger
Statskontorets fokus pa den provning och tekniska kontroll som gors under
konstruktion och tillverkning av olika produkter, dvs. fore det att produk-
terna slédpps ut pd marknaden. Den produktkontroll som sker efter mark-
nadsintriddet, t.ex. marknadskontroll, behandlas endast i den man den ar av
betydelse for forhandskontrollen.

Oversynen befinner sig fortfarande ett forhallandevis tidigt skede av EU:s
beslutsprocess. Kommissionen har dnnu inte lagt fram (utkast till) specifika
lagforslag till radet och Europaparlamentet. Statskontorets analys tillhanda-
héller darfor prelimindra beddmningar av mdjliga effekter utifrdn det skrift-
liga underlag som hittills har presenterats i den pdgaende Oversynen. Be-
domningarna avser i vilka delar som det svenska systemet sannolikt maste
anpassas for att overensstimma med EU:s 6verordnande krav och bestdm-
melser. Bedomningar gors dven av hur EU:s 6versyn indirekt ger upphov till
att det svenska systemet bor ses dver.

Statskontoret har &ven inhdmtat underlag till foreliggande promemoria
genom intervjuer med fOretrddare for Regeringskansliet, SWEDAC,
Kommerskollegium samt Europeiska kommissionen (DG Naringsliv och
industri). Statskontoret har under utarbetandet av promemorian haft 16pande
avstamningar med uppdragsgivaren.

Promemorian har utarbetats av avdelningsdirektor Clas Heinegard (projekt-
ledare), Statskontoret.
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2 EU:s produktreglering och
produktkontroll

2.1 Principen om fri rorlighet for varor

Principen om fri rorlighet for varor utgdr en grundpelare i EU-samarbetet
for att den inre marknaden ska kunna forverkligas. I korthet innebar denna
princip att produkter som tillverkas och marknadsfors pa ett lagligt sdtt i ett
medlemsland ska kunna spridas i hela EU utan att andra medlemslander
staller ytterligare nationella krav pa produkterna. I praktiken finns det dock
en risk att det &nda uppkommer olika tekniska handelshinder mellan
medlemslédnderna, t.ex. i form av upprepade kontroller.

Fri rorlighet for varor forutsétter darfor att medlemsldanderna inbordes sam-
ordnar de krav som ska gélla for en produkts beskaffenhet och egenskaper,
bl.a. for att skydda medborgarnas hilsa och sikerhet eller miljon. Det ar
aven grundldggande att ldnderna har fortroende for och erkdnner varandras
produktkontroller som ska utforas under de olika leden av en produkts
livscykel, dvs. konstruktion, tillverkning, marknadstilltrade och anvdndning.

EU anvénder olika regleringsmetoder for att samordna de nationella hilso-
skydds- och miljokraven pa produkter och produktkontroller. Det sker
genom dels harmonisering av medlemsldndernas lagstiftning, dels omse-
sidigt erkdnnande av nationella dtgirder pd icke-harmoniserade omréden.

2.2 Harmoniserade produktomraden

Inom EU anvénds produktdirektiv for att bringa dverensstimmelse mellan
medlemsléndernas tekniska krav pa produkter. Varje direktiv reglerar ett
specifikt produktomrade eller specifik aspekt, samt innehdller de sdkerhets-
och egenskapskrav som en produkt maste uppfylla for att fa sldppas ut pa
marknaden. Produktdirektiv utformas enligt en gammal och en ny metod.

Direktiv enligt den gamla metoden for teknisk harmonisering anger mycket
detaljerade tekniska krav och de técker relativt begransade produktomraden.
Den gamla metoden har anvénts for att harmonisera bl.a. omrdden for kemi-
kalier, kosmetika, livsmedel, likemedel och motorfordon. Det finns idag
omkring 700 géllande direktiv som antagits enligt den gamla metoden. Den
gamla metoden har dock visat sig vara mycket tungrodd, dels déarfor att de
tekniska kraven anges i detalj i direktiven dels eftersom den oftast forut-
satter ett forfarande med forhandsgodkdnnande av nationella myndigheter.
Produktregleringen enligt den gamla metoden har dérfor inte kunnat be-
drivas i takt med den tekniska utvecklingen.
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I mitten pa 1980-talet infordes den nya metoden for teknisk harmonisering.
Produktdirektiv enligt denna metod innehdller de vésentliga sidkerhetskrav
som en produkt maste uppfylla och den kontroll som produkten ska genom-
gd. De tekniska specifikationerna dterfinns i standarder, vilka utarbetas av
privatréttsliga europeiska standardiseringsorgan. For att en europeisk stan-
dard ska fé verkan enligt ett direktiv ska en hdnvisning till standarden publi-
ceras i EU:s officiella tidning. Standarden far d& status som harmoniserad
standard. En produkt som uppfyller den harmoniserade standarden forutsétts
uppfylla de grundlidggande kraven i direktivet. Det dr dock frivilligt for en
tillverkare att folja standarden och denne har mojlighet att tillimpa andra
tekniska specifikationer for att visa att de vésentliga kraven i direktivet ar
uppfyllda. Produktdirektiv enligt den nya metoden ger en tillverkare flexi-
bilitet att avgora hur direktivets grundliggande krav ska uppfyllas. Bedom-
ning av huruvida kraven &r uppfyllda gors utifran den tekniska utvecklings-
nivan vid varje tidpunkt. Tillverkare ska genom en forsédkran om &verens-
stimmelse garantera att produkten uppfyller kraven 1 berdrda direktiv. EU
har hittills antagit ca 25 direktiv enligt den nya metoden.'

Gemensamt for produktdirektiv som antagits enligt den nya eller den gamla
metoden dr att medlemslédnderna inte far hindra eller begrinsa den fria ror-
ligheten for produkter som uppfyller direktivens krav. Produkterna far dari-
genom tilltrdde till marknaden inom hela EU.

EG-direktivet om allmén produktsidkerhet kompletterar 6vriga produkt-
direktiv genom att reglera vissa aspekter som inte behandlas i nagot direktiv
och genom att faststilla en hog skyddsniva for konsumenternas hélsa och
sakerhet. Produktsikerhetsdirektivet anger att endast sidkra produkter ska
sldppas ut pad marknaden. Direktivet omfattar alla produkter som &r avsedda
for konsumenter eller som kan komma att anvdndas av konsumenter och
som tillhandahalls 1 kommersiell verksamhet. Produktsdkerhetsdirektivet
harmoniserar inte de tekniska kraven for produkter, utan faststéller frimst
procedurer for undanréjande av farliga produkter fran marknaden.” Siker-
hetsbegreppet i direktivet &r relaterat till mdnniskors hélsa och sdkerhet och
inte till funktionskrav pa produkter. Forsiktighets- och proportionalitets-
principen ska tilldimpas enligt direktivet.

Nir det géller vem som utfor kontroll och hur kontrollen gar till skiljer sig
den dldre och den nya metoden at. Direktiv enligt den dldre metoden foljer
inte ndgon enhetlig ordning i frdga om provning och kontroll, utan de en-
skilda direktiven anger olika forfaranden. I direktiv enligt den nya metoden
bygger kontrollordningarna i hogre grad pa gemensamma inslag. Radet har

' Nya metodendirektiv finns bl.a. for enkla tryckkirl, leksaker, byggprodukter, maskiner,
medicintekniska produkter, fritidsbatar, hissar, kylskdp och frysar samt radio- och tele-
terminalutrustning.

? Produktdirektiv enligt den nya metoden harmoniserar diremot de tekniska kraven, men
innehaller endast en generell skyldighet for medlemslédnderna att tillse att endast varor som
uppfyller kraven finns pa marknaden.
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aven fattat s.k. modulbeslut om vissa produktslagsdvergripande riktlinjer for
kontroll av produkter som regleras av direktiv enligt den nya metoden.’

De gemensamma inslagen 1 nya metodendirektiv nér det géller teknisk kon-
troll ar vanligen foljande:

Bedomning av dverensstimmelse: Denna kontroll avser att produkter under
bade konstruktions- och tillverkningsfasen uppfyller uppstillda vasentliga
krav, dvs. innan produkterna har sldappts ut pd marknaden. Graden av kon-
troll och typ av certifiering sker i relation till de risker som &r forknippade
med produkterna. Beddmningen kan ske enligt ett antal forfaranden (modu-
ler) med olika grad av inblandning av oberoende organ. I enskilda direktiv
anges vilket/vilka forfaranden som ska tillimpas. Ofta kan tillverkare vilja
forfarande for att pavisa att en produkt uppfyller aktuella sdkerhetskrav. For
ménga produkter ar det tillrdckligt att tillverkarna sjélva utfor provning. For
andra produkter som dr forenade med storre risker kriavs det ddremot prov-
ning av oberoende tredjepartsorgan, s.k. anmélda organ.

Anmélda organ: Medlemslidnderna ansvarar for att kompetenta organ utses
och anmils till kommissionen. Kommissionen offentliggdér en forteckning
over vilka organ som dr behdriga att utfora beddmning av dverensstimmelse
enligt ett visst direktiv, modul eller produkt. Kontrollorgan utses av respek-
tive medlemsland som anméilda organ efter en provning av bl.a. teknisk
kompetens, oberoende och opartiskhet.* Medlemslinderna ska dven fort-
lopande Overvaka de anmilda organens kompetens och dra tillbaka sin
anmilan for organ som inte lingre uppfyller kompetenskraven. Anmélda
organ utfor inte sin verksamhet pa medlemsldndernas uppdrag, utan till-
verkare har ritt att vinda sig till vilket anmélt organ som helst. Ett anmaélt
organ kan gora bedomningar enligt en modul eller enligt flera. Det dr dock
alltid tillverkarna som har det yttersta ansvaret for att produkterna uppfyller
stdllda krav.

CE-mirkning: Genom att CE-mérka produkter forsdkrar tillverkare att pro-
dukterna uppfyller tillampliga viasentliga krav och att de har genomgatt
erforderlig forhandskontroll (beddmning av dverensstimmelse). I nya meto-
dendirektiv finns bestimmelser for hur produkter ska CE-mirkas.
Medlemslidnderna ér skyldiga att vidta lampliga atgérder for att skydda CE-
markningen.

Marknadsdvervakning: Medlemsldnderna utfor marknadskontroll, oftast 1
form av stickprovsundersokningar, for att sékerstélla att produkter dr sdkra

3 Radets resolution av den 21 december 1989 om en helhetsmetod for bedomning av
overensstimmelse samt Radets beslut (93/465/EEG) den 22 juli 1993 om moduler for olika
stadier 1 forfaranden vid bedémning av verensstimmelse samt regler for anbringande och
anvindning av EG-mérkning om &verensstimmelse, avsedda att anvdndas i tekniska
harmoniseringsdirektiv.

* Provnings- och certifieringsorgan ska uppfylla vissa standarder (EN 45 000) i fraiga om
organens organisation och forvaltning samt tekniska kriterier for organens verksambhet.
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nér de slidpps ut pd marknaden eller tas i bruk for forsta gdngen. Medlems-
linderna ska utse sirskilda myndigheter for att bedriva en opartisk och pro-
portionell marknadskontroll. Direktiv enligt den nya metoden innehaller
skyddsklausuler som ger medlemslidnderna vissa mojligheter att ingripa mot
CE-mirkta produkter som inte uppfyller foreskrivna visentliga krav. Sddana
ingripanden ska i vissa fall anmalas till kommissionen.

2.3 Icke-harmoniserade produktomraden

Fri rorlighet for varor inom EU innebér inte att medlemsldandernas produkt-
kravslagstiftning méste harmoniseras pa samtliga omrdden. P4 omréden dar
det finns nationella produktregler som inte har harmoniserats av EU, géller i
stdllet principen om Omsesidigt erkénnande. I artikel 28 i EG-fordraget
(EGF) finns ett forbud mot kvantitativa importrestriktioner och atgarder
med motsvarande verkan. I artikel 30 i EGF medges dock undantag fran
artikel 28, 1 form av att medlemsldnderna far ha nationella regler till skydd
av bla. liv och hélsa for ménniskor och djur. Principen om Omsesidigt
erkdnnande innebidr att medlemsldnderna maste godkdnna produkter fran
andra medlemsldnder, om dessa uppfyller produktkraven i sitt hemland.
Detta slogs fast i Cassis de Dijonmélet’ dir EG-domstolen dven medgav
ytterligare undantag fran denna typ av handelshinder utéver de som anges 1
artikel 30 EGF. EG-domstolen har i sin rittstilldimpning slagit fast att
undantagen endast fir anvdndas mycket restriktivt av medlemsstaterna.
Undantag savél enligt artikel 30 EGF som enligt Cassis de Dijondoktrinen
méste vara icke-diskriminerande och proportionella for att {4 tillimpas, dvs.
nodvindiga for att uppnd skyddsintresset och inte gi lingre dn vad som
krévs.

P& icke-harmoniserade omraden kan @ven nationella krav pd provning och
kontroll av produkter, vilka fungerar som villkor for marknadsféring eller
anvindning, utgora ett hinder for rorlighet for varor. Det innebér att Cassis
de Dijondoktrinen dven ar tillimplig for fragor om provning och kontroll.
EG-domstolen har i ett annat avgorande dven slagit fast en princip om
Omsesidigt godtagande av provningsresultat mellan medlemslédnderna dven
inom icke-harmoniserade produktomriden.® Domstolens utslag ger dock
inte full klarhet om vilka kompetens- och kvalitetskrav som kan stillas pa
det provningsorgan i ett annat land som svarat for provningen.

For att stirka kontrollen av att nationella regler utformas sa att de under-
lattar fri rorlighet for varor och motverkar att tekniska handelshinder uppstar
sa anvinds vissa anmdlnings- och informationsférfaranden. Enligt EG-
direktiv 98/34/EG ska medlemsldnderna anméla bl.a. forslag till tekniska
foreskrifter pa det icke-harmoniserade varuomrédet till kommissionen och

> EG-domstolens mal 120/78.
% EG-domstolens mal 272/80.
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ovriga medlemslédnder. Om ett medlemsland underlater att anméla en fore-
skrift som dr anmilningspliktig enligt direktivet, saknar foreskriften enligt
EG-domstolens praxis rittslig verkan och kan inte tillimpas mot enskilda
och ska inte tillimpas av nationella domstolar. Rédets beslut 95/3052/EG
faststdller att dd ett medlemsland ingriper mot en vara som lagligen sdljs i
ett annat medlemsland, ska denna atgérd anmalas till kommissionen. Direk-
tiv 98/34/EG éar séledes preventiv och tillimpas péa forslagsstadiet medan
beslut 95/3052/EG giller atgarder med utgangspunkt i redan befintliga reg-
ler. Detta beslut har dock tillimpats i mycket liten utstrackning

I ett meddelande fran november 2003 har kommissionen ocksé klargjort sin
stdndpunkt betrdffande vilka réttigheter respektive skyldigheter som mark-
nadsaktorer och nationella forvaltningar har i de fall da principen om 6mse-
sidigt erkdnnande giller. ” Alla varor ska kunna sljas fritt i avvaktan pa ett
skriftligt beslut fran nationell myndighet om att produkten inte anses upp-
fylla uppstdllda krav. Foretagen har att férse myndigheter med information
och intyg om att produkten uppfyller kraven i ursprungslandet. Myndig-
heterna i sin tur maste 1dmna skriftligt besked till naringsidkaren om de fat-
tar ett beslut att inte godta produkten. Besluten ska motiveras med hénvis-
ning till legitima skél enligt fordraget och det ska med tydlighet framgé
vilka krav som myndigheterna inte anser uppfyllda. Foretagen ska alltid ha
mojlighet att dverklaga besluten.

TEGT 2003/C 265/02.
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3 Det svenska oppna systemet for

provning och teknisk kontroll

3.1 Anpassning till EU:s regler

Fran och med 1975 boérjade en svensk ordning med riksprovplatser att gélla
for obligatorisk provning och férhandskontroll av produkter. I korthet inne-
bar denna ordning att obligatorisk provning skulle goras av vissa riksprov-
platser som utsags av regeringen. Pa grundval av provningsresultatet med-
delade dérefter respektive sékerhetsansvarig myndighet, genom ett myndig-
hetsbeslut, ett eventuellt godkénnande.

Genom godkinnandet av EES-avtalet 1991 forband sig Sverige att anpassa
den svenska lagstiftningen till EES-rétten, vilken néstan helt och hallet
byggde pa EG-ritten. Riksdagen stillde sig bakom regeringens bedémning
om att det svenska riksprovplatssystemet pa vissa punkter inte &verens-
stimde med EG:s ordning for provning och kontroll och att systemet darfor
méste avvecklas.® Det var ocksé nodvéndigt att anpassa det svenska regel-
verket inom olika omraden till EG:s olika produktdirektiv. Avvecklingen av
riksprovplatserna skulle i forsta hand sektorsansvariga organ svara for. |
stéllet skulle ett 6ppet system, dar kompetensgodkinda offentliga och en-
skilda organ konkurrerar med varandra om provnings- och kontrolluppdrag,
inforas som huvudregel.

Riksdagen tillstyrkte dven regeringens beddmning om att ett oppet system
hade flera fordelar. Inslaget av konkurrens mellan kompetenta kontrollorgan
skulle skapa goda forutsdttningar till ett effektivt system for forhands-
kontroll. Med ett dppet system borde ocksa en béttre samordning kunna
uppnas mellan frivillig och obligatorisk beddmning av Overensstimmelse.
Nir det var réttsligt mojligt borde ett Gppet system med anmélda kontroll-
organ dven tillimpas inom omraden som regleras av den &ldre metoden.
Dirigenom kunde ett enhetligt och 0ppet system uppnés for alla produkt-
omraden.

Riktlinjerna innebar séledes att Oppna kontrollsystem dven borde inféras pa
omraden som inte var direkt berorda av EES-avtalet, dvs. icke-harmoni-
serade omraden. Volymmaissigt berorde sadana omrdden 1 forsta hand ater-
kommande kontroll av produkter i bruk, dvs. varor som redan &r ute pa
marknaden. Under inledningen av 1990-talet fanns det endast nagra mindre
omrdden inom vilka obligatorisk forhandskontroll av produkter var fore-
skrivna i Sverige och som inte var harmoniserade av EG.

¥ Proposition 1991/92:170, bil. 11 bet. 1992/93:EUT, rskr 1992/93:18.
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3.2 Huvuddrag i det svenska systemet

Lagen (1992:1119) om teknisk kontroll, med tillhérande foérordning, utgor
den rittsliga grunden for de sektorsovergripande inslagen i det svenska
Oppna systemet for provning och teknisk kontroll. Denna lag kompletteras
av regelverken inom olika sektorer. Lagen trddde i kraft den 1 januari 1994
och har dérefter varit foremal for flera &ndringar.

Enligt det svenska regelverket avser beddmning av dverensstimmelse kon-
troll av att produkter, anldggningar eller motsvarande har eller saknar vissa
egenskaper. Kontrollen ska vara foreskriven i lag eller annan forfattning, ha
alagts nagon genom beslut av myndighet eller annars ha sérskilda rittsverk-
ningar enligt foreskrift i lag eller annan forfattning.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) har ett 6vergri-
pande ansvar for kontrollordningar i det Oppna systemet. SWEDAC har
hand om ackreditering av laboratorier for provning eller mitning, certifie-
ringsorgan for certifiering av produkter, ledningssystem eller personal samt
besiktningsorgan for besiktning eller liknande kontroll.” Vid ackreditering
ska SWEDAC iaktta tillimpliga europeiska/internationella standarder. De
europeiska standardiseringsorganen har 1 EN 45 000-serien (numera delvis
ersatt av ISO/IEC 17 000-serien) utarbetat harmoniserade standarder for
provnings- och certifieringsorganens kompetens. Europeiska normer for
kvalitetssystem finns i EN 29 000-serien (ersatt av ISO 9000). EU har {or-
ordat en tillimpning av normerna i dessa bada serier. Foreskrivande
myndigheter ska samrada med SWEDAC om de vill foreskriva om krav pé
ackreditering vid bedomning av 6verensstimmelse eller annan teknisk kon-
troll.

SWEDAC bedomer dven att de organ som enligt den nya metoden ska an-
malas till EU har nddvéndig kompetens. For SWEDAC:s bedomning géller
att organ, som genom ackreditering eller annat likvérdigt forfarande, kan
visa att de uppfyller lamplig europeisk standard, ska forutsdttas uppfylla nya
metoddirektivens krav. SWEDAC ansvarar ocksa for att, i samrad med be-
rorda sektorsmyndigheter, utse anmilda organ. Om en anmélan bor éter-
kallas ska SWEDAC meddela detta till regeringen som fattar beslut i fragan.
Om en myndighet begir att fa bli anmalt organ ska myndigheten anséka om
detta till regeringen med en motivering om vilka skél som finns for att be-
driva verksamheten 1 myndighetsform och hur myndigheten har beaktat
frdgor om eventuella intressekonflikter och konkurrenssnedvridningar.

SWEDAC:s tillsyn 6ver anmilda organ ska utdvas enligt de tillsynskrav
som géller inom EU. Den tillsyn som SWEDAC utdvar 6ver ackrediterade
organ ska ske med beaktande av internationella krav.

? Ackreditering avser enligt lagen om teknisk kontroll (1992:1119) en forklaring att ett
organ dr kompetent att utfora den verksamhet som ackrediteringen avser.
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Det finns tvingande produktregler med tillhorande produktkontroller inom
ett tjugotal statliga foreskrivande myndigheters ansvarsomraden. Produkt-
reglerna kan vara baserade pa produktkrav som dr gemensamma for hela EG
(det harmoniserade omrédet) eller pa inhemska produktkrav (det icke-
harmoniserade omréadet). I de fall ett Oppet system anvidnds utfirdar den
foreskrivande myndigheten, efter samrdd med SWEDAC, foreskrifter om de
krav som skall gélla for en viss produkt och de kontroller som skall utforas.
Inom det harmoniserade omradet handlar det i huvudsak om att inféra EG-
regler. Om teknisk kontroll ska utforas av tredjepartsorgan handlar det om
anmailda organ pa harmoniserade omraden respektive ackrediterade organ pa
icke-harmoniserade omrdden. SWEDAC svarar som ovan ndmnts for att be-
doma de anmélda/ackrediterade organens kompetens och utdvar tillsyn dver
dessa organ. De foreskrivande myndigheterna overvakar att de produkter
som finns pa marknaden uppfyller foreskrifternas krav. Inom det harmonise-
rade omréadet sker den foreskrivande myndighetens 6vervakning helt genom
marknadskontroll. Inom det icke-harmoniserade omrddet kan de foreskri-
vande myndigheternas tillsyn se ut pa varierande sétt mellan olika omréaden.

Utover europeiska/nationella tvingande regler for produkter med tillhorande
kontrollkrav finns det dven i stor utstrackning frivilliga regler inom ett antal
omraden. Det kan t.ex. handla om olika typer av kvalitetscertifieringar som
foretag frivilligt genomgar déarfor att det t.ex. kan innebdra affirsméssiga
fordelar. SWEDAC ackrediterar dven tekniska kontrollorgan m.m. som
verkar inom det frivilliga omradet.

Det svenska Oppna systemet priglas ocksd av vissa diffusa grianser. Ett
granssnitt giller 1 vilken utstrdckning det Gppna systemet har inforts inom
olika samhillsomraden och hur systemet forhéller sig till de slutna kontroll-
system som anvénds. Utifran riksdagens beslut fran 1991 ska 6ppna system
med anmilda organ inte bara tillimpas pa produktomraden som regleras av
den nya metoden, utan nir det dr mojligt &ven pd omraden som regleras
enligt den dldre metoden och pa enbart nationellt/frivilligt reglerade om-
raden. Riksdagens principbeslut anger dven att det dr sektorsmyndigheterna
som ska genomfora och f6lja upp EG:s produktdirektiv samt bevaka sédker-
hetsfragor inom sina respektive ansvarsomraden.

SWEDAC har till uppdrag att sdrskilt framja och utveckla systemen for bl.a.
teknisk kontroll och bedémning av dverensstimmelse. I linje med uppdraget
har SWEDAC som mal att nationellt utveckla och i samrdd med berdrda
myndigheter uppritthalla saddana kostnadseffektiva kontrollordningar i
Oppna system som ger tillfredsstéllande sidkerhet och dverensstimmer med
EU:s och internationella principer.

En undersokning utford av SWEDAC fréan 2001 visar att femton myndig-
heter tillimpade olika varianter av dppna system for provning och kontroll

' SWEDAC (01:8): Hur systemet med kontrollordningar i Gppna system har genomforts
inom olika samhillssektorer.
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inom sina ansvarsomraden. Enligt undersokningen anvidnde ett tiotal
myndigheter en sluten kontrollordning dér de antingen sjdlva utforde prov-
nings- och certifieringsverksamhet eller foreskrev om kontroll hos organ i
monopolstéllning. Som skal till att 6ppna system inte hade inforts anforde
dessa myndigheter att det forelag hinder i form av EG-rittsliga bestim-
melser eller 6verordnade bestimmelser 1 svenska lagar/forordningar. Vissa
av myndigheterna menar dessutom att ett Oppet system inte alltid 4r moti-
verat av marknadsméssiga skal.

En annan friga ar var gransen mellan teknisk kontroll och icke-teknisk kon-
troll ndrmare ska dras. Som ovan ndmnts avser teknisk kontroll bedomning
av huruvida produkter, anldggningar eller motsvarande har eller saknar vissa
egenskaper. Med tiden har 6ppna system for teknisk forhandskontroll dock
kommit att anvindas dven for andra typer av bedomning av Overens-
stimmelse dn tekniska egenskapskrav hos fysiska produkter, bl.a. lednings-
system for kvalitet och arbetsmiljo.
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A Oversyn av EU:s produktkontroll

4.1 Bakgrund

Kommissionen presenterade i maj 2003 en strategi for den inre marknaden
med prioriteringar for aren 2003-2006."" T strategin konstaterar kommis-
sionen att det fortfarande &r mer komplicerat och dyrare att handla med
varor Over grinserna inom EU dn det dr inom ett medlemsland. Den fria
rorligheten for varor pa den inre marknaden bygger pa att foretag, konsu-
menter och nationella myndigheter har fortroende for varandra. Foretagen
ska kunna lita pé att de kan sélja sina produkter enligt klara och forutsédgbara
regler. For konsumenterna dr det viktigt att produkterna som de koper ar
sdkra och miljovanliga. Ett medlemslands myndigheter maste kunna lita pa
att géllande regler tillimpas i praktiken inom hela EU och att behdriga
myndigheter 1 andra medlemsliander vidtar adekvata &tgéarder ndr detta inte
ar fallet. Mot bakgrund av EU-samarbetets utvidgning &r det enligt kommis-
sionen viktigt med atgiarder som ytterligare stirker dessa fortroenden.

Kommissionen menar att principen om omsesidigt erkdnnande spelar en
mycket viktig roll for att produkter pd ett smidigt sitt kan cirkulera fritt pa
hela marknaden om de uppfyller kraven enligt regelverket i det medlems-
land dér de forst slépptes ut pa marknaden. Det har dock visat sig vara pro-
blematiskt att hantera situationer ddr dmsesidiga erkdnnanden inte fungerat.
I praktiken finns det ofta begrinsad insyn och det saknas en gemensam
metod for att bedoma om skyddsnivaer ar likvardiga. Det finns inte heller
ndgon faststdlld procedur for hur foretag kan overklaga negativa beslut.
Kommissionen anser darfor att det behovs sérskilda regler for att det dmse-
sidiga erkdnnandet ska fa en fastare struktur och préglas av bittre insyn
samt for att nationella myndigheter ska agera mer “europeiskt”. Detta upp-
nds bést genom en ny EG-forordning som faststdller de viktigaste prin-
ciperna, bl.a. féljande:

- Obligatorisk anmaélan i de fall dar 6msesidigt erkdinnande nekas.

- Mojligheter for foretagen att med hjédlp av ett standardintyg visa att
produkten i1 friga faktiskt slédppts ut lagligen pd marknaden nagon
annanstans inom EU.

- Mojligheter att overklaga.

Kommissionen pekar dessutom pa att den nya metoden har varit framgangs-
rik for den inre marknadens utveckling. Med tanke pa utvidgningen av EU-
samarbetet finns det dock vissa inslag i metoden som behdver forbéttras.
Det ror sdrskilt forfarandena for beddmning av verensstammelse och mark-
nadskontrollen, som bada behdver forstirkas for att effektiva atgirder ska
kunna vidtas mot produkter som inte uppfyller de grundliggande kraven.
Dessutom behdver kdnnedomen om CE-mérkningen forbéttras. Det finns

' KOM (2003) 238 slutlig.
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ocksé skil att utvidga den nya metoden till att &ven omfatta icke-harmo-
niserade sektorer.

Som en del av sin inre marknadsstrategi presenterade kommissionen i maj
2003 dven ett sirskilt meddelande om forslag till ett forbéttrad genom-
forande av den nya metoden.'? Forslagen i meddelandet behandlades i en
resolution som antogs av radet i november 2003." T meddelandet redovisar
kommissionen sina bedomningar i frdga om bl.a. anmélda organ och for-
farandena for bedomning av 6verenskommelse. Det &r bl.a. nddvindigt med
ett enhetligt system och en rittslig ram for utndmning av anmailda organ.
Det bor utarbetas mer omfattande riktlinjer for den roll ackreditering ska
spela i detta sammanhang. Det bor ocksé utarbetas krav pé vilka forfaranden
som ska tillimpas ndr anmélda organ inte utfor sina ataganden korrekt eller
slutar tillhandahédlla sina tjinster. Bestimmelser bor ocksa finnas om att
anmilda organ ska utbyta information om icke dverensstimmande produk-
ter som lamnats for provning eller certifiering.

I sitt innevarande lagstiftnings- och arbetsprogram'* aviserar kommissionen
att den under tredje kvartalet 2006 kommer att lagga fram ett lagforslag for
att konsolidera och forstirka genomforandet av direktiv och principer enligt
den nya metoden. Enligt samma program avser kommissionen att i juli 2006
dven presentera en ny EG-forordning nér det géller den fria rorigheten for
varor inom icke harmoniserade omraden.

4.2 Forslag till forbattrat genomférande av
den nya metoden

421 Forslagets status och genomférande

Kommissionens kommande lagforslag for att forbéttra den nya metoden har
beretts av en arbetsgrupp (SOGS)" med nationella foretridare/experter
under ledning av Kommissionen (DG Néringsliv och industri). Fran svensk
sida har tjinstemidn fran Regeringskansliet (UD-EIM), SWEDAC och
Kommerskollegium deltagit i gruppens arbete utifrdn framtagna instruk-
tioner och med 16pande aterrapporteringar.

SOGS har under de senaste aren aterkommande sammantrétt for att disku-
tera och ldmna synpunkter pa ett knappt tjugotal samrddsdokument som
kommissionen har lagt fram for gruppen. Dokumenten &r offentliga och
tillgingliga pa kommissionens webbplats.'® Samriddsdokumenten har rort
olika enskilda delar av den nya metoden, bl.a. anmilda organ, ackredite-

2 KOM (2003) 240 slutlig.

13 Rédets resolution av den 10 november 2003 (EGT C282 25/11/2003, s. 0003-0004).
' KOM (2005) 531 slutlig.

'* Senior Officials Group on the Standardisation and Conformity Assessment Policy.

'® http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm
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ringens roll samt beddmning av Overensstimmelse. I december 2005 lade
kommissionen fram en forsta version av ett konsoliderat dokument om hela
den nya metoden. Under varen 2006 har kommissionen presenterat en andra
reviderad version av det samlade dokumentet.'’

En fraga som har aktualiserats 1 SOGS ir vilken legal form som den kom-
mande réttsakten bor fa. Kommissionen har uttryckt att den foredrar en hori-
sontell réttsakt, dvs. en réttsakt som samlar alla sektorsdvergripande aspek-
ter pd ett stille. Till skillnad fran sitt tidigare meddelande fran 2003, fore-
sprdkar kommissionen numera att den horisontella réttsakten bor 4 formen
av en direkt tillimplig EG-forordning.'® Kommissionen menar att en for-
ordning ger de bésta forutsittningarna for att forfarandena enligt den nya
metoden kan tillimpas pa ett enhetligt sitt av EU:s samtliga medlemsldnder.
Enligt kommissionen forutsitter dock en forordning att man tillsammans
med nationella representanter kan ta fram och enas om tillrickligt enhetliga
begrepp och precisa texter i den fortsatta beredningen. Det krdvs ocksa att
medlemslédnderna har upprittat nodvéndiga legala och administrativa struk-
turer.

Enligt kommissionens arbets- och lagstiftningsprogram for 2006 ska det
kommande lagforslaget antas i enlighet med ”Codecision Procedure”, dvs.
medbeslutande enligt artikel 251 i EGF." Den rittsliga grunden for den
horisontella EG- forordningen blir enligt uppgift fran foretrddare for DG
Néringsliv artikel 95 1 EGF. Artikel 95 (f.d. artikel 100a) anvénds for att
harmonisera medlemslédndernas produktlagstiftningar och ligger till réttslig
grund for flertalet befintliga nya metodendirektiv.

I sitt innevarande lagstiftnings- och arbetsprogram® aviserar kommissionen
att den under tredje kvartalet 2006 kommer att ldgga fram ett lagforslag for
att konsolidera och forstirka genomforandet av direktiv och principer enligt
den nya metoden. Foretrddare for DG Naringsliv uppger att denna tidplan
nu har reviderats. Ytterligare ett SOGS-mdte kommer att héllas 1 juli 2006
for overlaggningar om texter av mer juridisk karaktdr. Under hosten 2006
kommer DG Néringsliv att bereda ett utkast till lagforslag tillsammans med
kommissionens ovriga direktorat och avdelningar. Avsikten dr att kommis-
sionen ska kunna dverldamna ett slutligt lagforslag till en horisontell EG-for-
ordning till rddet och Europaparlamentet i december 2006. Nér den horison-
tella EG-forordningen uppnér tillracklig politisk stabilitet 1 radets och
Europaparlamentets behandling, kommer kommissionen att ligga fram lag-
forslag till dels é@ndringar av befintliga nya metodendirektiv dels inférande
av den nya metoden pa nya omréaden.

7 CERTIF 2005-16 rev. 2 (SOGS N 529 EN)

'8 En EG-forordning giller direkt vid sitt ikrafttridande som nationell lagstiftning och tar
diarmed over tidigare géillande sadan, till skillnad fran EG-direktiv som inom viss tid ska
inforlivas i nationell lagstiftning.

' Medbeslutande innebir i korthet att radet och Europaparlamentet antar ny lagstiftning
gemensamt efter forslag fran kommissionen.

% KOM (2005) 531 slutlig.

STATSKONTORET

15



|\

()

>
% STATSKONTORET PM

2006-06-21

4.2.2 Forslagets innehall
Overgripande struktur och riackvidd

Enligt kommissionen har bestimmelserna och riktlinjerna fér den nya meto-
den varit alltfor begransade for att kunna skapa ett nodvéndigt fortroende for
de inslag som ror bedomning av Overensstimmelse. Bristerna i den nya
metoden handlar frimst om olikheter i medlemslédndernas procedurer for
anmilda organ, ofullstdndiga kriterier for att kompetensbedoma anméilda
organ samt svagheter 1 ackrediteringens uppbyggnad pa sdvil nationell som
europeisk niva.

Kommissionen efterstravar att den kommande EG-forordningen ska ticka in
alla grundldggande krav for de organ och forfaranden som ingér i nya
metodendirektiv. EG-forordningen ska darfor besta av en generell del och
en menydel. Den generella delen ska omfatta fullt ut harmoniserade element
(marknadsdvervakning, skyddsklausuler samt vissa definitioner och grund-
laggande begrepp) som ska gilla 1 alla nya metodendirektiv. Nar det géller
ackreditering ska forordningen dven fa verkan utanfor direktiven enligt den
nya metoden.

Menydelen ska omfatta de inslag i den nya metoden som mer nyligen och i
lagre grad har varit foremal for harmonisering, bl.a. notifiering och bedém-
ning av Overensstimmelse. Dessa inslag ska endast anvdndas i befintliga
regelverk utifran de krav som stills inom varje specifikt omrade. Varje
sektorsdirektiv skulle pad sd sétt endast hinvisa till de bestimmelser 1 EG-
forordningen som &r specifika for respektive sektor. Enligt kommissionen
bor det inte heller goras nigon &tskillnad mellan harmoniserade och icke-
harmoniserade omrdden for framtida forbattringsitgarder som rér beddm-
ning av overensstimmelse.

Enligt kommissionen ska de befintliga nya metoddirektiven ses dver an-
tingen ett i taget eller genom en lagstiftningsétgiard som modifierar ett antal
sektorsdirektiv. Kommissionen forutser ocksd att EG-forordningar bor
kunna anvindas 1 stdllet for EG-direktiv nédr det giller framtida lagstift-
ningsatgirder. Merparten av de atgdrder som med EG-direktiv kréver infor-
livande 1 nationella regelverk skulle med EG-férordningar redan vara direkt
tillampliga pa nationell niva.

Ackrediteringens roll

Kommission vill med den kommande EG-forordningen ge ackrediteringen
en tydligare och forstarkt roll inom den nya metoden. Det ska delvis ske
genom att den nationella ackrediteringen blir den hdgsta nivan for EG-regle-
rad teknisk forhandskontroll. Medlemsstaterna ska tillhandahalla ackredi-
teringstjinster genom att de inrdttar och uppritthiller ett eller flera ackredi-
teringsorgan pa basis av ett offentligrittsligt beslut/rdttsakt. Den nationella
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ackrediteringen ska vara fri fran kommersiell konkurrens och maste be-
drivas som en icke-vinstdrivande aktivitet. Detta géller oberoende av om
ackrediteringen sker pa harmoniserade eller icke-harmoniserade omraden.
Diér det dr mojligt ska ackreditering ligga till grund for utndmning av organ
for beddmning av dverensstimmelse.”'

Enligt kommissionen forutsétter en forstérkt nationell ackreditering att den
kan samordnas effektivt pa europeisk nivd. Kommissionen vill etablera en
europeisk infrastruktur for ackreditering genom att ge verksamheten inom
samarbetsorganet European co-operation for Accreditation (EA) en EG-
rattslig status. Det europeiska ackrediteringssystemet ska organisera be-
horiga nationella ackrediteringsorgan i ett ndtverk for att frimja en effektiv
ackreditering inom EU. De multilaterala avtal om 6msesidigt erkédnnande av
ackrediteringar och ackrediterade tjdnster (MLA) som finns idag, fir dven
en viktig roll inom det europeiska ackrediteringssystemet.”” Nationella
ackrediteringsorgan maste dven fortsittningsvis genomgd en kompetens-
bedomning for att fa delta i avtalen. Det europeiska ackrediteringssystemet
ska pa samma sitt som idag dven omfatta ett peer-reviewforfarande for att
sdkerstilla en likvirdig kompetensniva i den nationella ackrediteringen och
for att underlitta 6dmsesidigt erkénnande av och 6kad acceptans for ackre-
diterad certifiering och bedomning av 6verensstimmelse pa bdde harmoni-
serade och icke harmoniserade omraden. Det europeiska ackrediterings-
systemet ska dven utarbeta riktlinjer for en enhetlig tolkning och tillimpning
av standarder for ackreditering.

Medlemslidnderna ska vidta alla nddvéindiga atgérder for att det europeiska
ackrediteringssystemet ska kunna verka i enlighet med, och till stod for,
genomforandet av EU:s lagstiftning och mél. Denna 6vergripande forplik-
telse betyder att medlemsldnderna bl.a. ska se till att deras respektive be-
horiga ackrediteringsorgan deltar i det europeiska ackrediteringssamarbetet
och genomfor de beslut som fattats inom ramen for samarbetet. Medlems-
linderna ansvarar ocksa for att deras berdrda myndigheter ar adekvat repre-
senterade 1 det europeiska ackrediteringssystemet; ”...in order to guarantee
the proper safeguard of the public interest aspects of accreditation”.”
Medlemslidnderna maste ocksé erkdnna likvéirdigheten i 6vriga MLA-signa-
tirers ackrediteringssystem och dirfor acceptera resultatet av den bedom-
ning av overensstimmelse som omfattas av denna ackreditering.

Utnamning och anmalan av kontrollorgan
Medlemslianderna ska tillimpa vissa faststdllda grundliggande krav nér de

anmdler, utser och dvervakar organ for bedomning av Gverensstimmelse. |
dagslédget aterfinns dessa krav i respektive nya metodendirektiv. Genom den

2l CERTIF 2005-16 rev 2 (SOGS N 529).

2 EA:s gillande MLA omfattar 6msesidigt erkdnnande av ackreditering for bl.a. kalibre-
ring, provning, produktcertifiering och kvalitetssystem for certifiering.

> Se fotnot 21.
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kommande EG-forordningen ska kraven konsolideras, utan att de befintliga
kraven 1 allt vdsentligt fordndras till sitt materiella innehdll. Utndmning av
organ for bedomning av overensstimmelse ska forbli en nationell behorig-
het, men med tydligare krav pd hur utndmning ska ske. Dér det dr mojligt,
ska utndmning av kontrollorgan goras utifrdn formell ackreditering.
Kontrollorgan som kan visa att de uppfyller relevant standard ska antas ha
tillgodosett de konsoliderade grundliggande kompetenskraven enligt EG-
forordningen. I de fall medlemslénder anvénder ackreditering for att ut-
ndmna kontrollorgan; ”...the accreditation certificate shall be issued by a
nationally recognised accreditation body signatory to the relevant part(s) of
the multilateral agreement (MLA) operated by the European accreditation
infrastructure. Presumption of conformity shall be limited to the specific
conformity assessment activities for which such accreditation has been
granted”** 1 de fall medlemslinder inte anvinder formell ackreditering
méste berorda utndmningsmyndigheter uppfylla vissa i EG-forordningen
faststéllda krav pa bl.a. oberoende, teknisk kompetens och administrativ
kapacitet.

Nér det giller ackrediteringens rickvidd anser kommissionen att foljande
ska gilla; ”...the scope of accreditation shall be clearly related to the rele-
vant module(s) for the operation of which the body seeks designation under
the applicable legislative instrument, and needs to be defined sufficiently
precisely on the basis of parameters including, as applicable, the type(s) of
conformity assessment activities and the relevant field(s), any further speci-
fication relating to the relevant selection and determination activities, such
as the type(s) of test (describing the measurement principle); the product/
product categories that form the object(s) of the conformity assessment
activities; and exemplary test/inspection methods and procedures
applied.””’

Enligt kommissionen ska medlemslédnderna dven sékerstélla ett informa-
tionsutbyte mellan berérda nationella utndmningsmyndigheter och myndig-
heter for marknadsovervakning nir det géiller uppgifter fran anmélda organ
om utfdrdade, avslagna och aterkallade certifieringar.

Utndmning av anmélda organ i ett medlemsland innebdr genom principen
om Omsesidigt erkdnnande att organen kan erbjuda sina tjénster inom hela
den inre marknaden, dvs. i samtliga medlemsldnder. Kommissionen har tidi-
gare understrukit att utnimnande myndigheter inte alltid har verktyg for att
kunna bedéma och kontrollera den verksamhet som utfors av organ som de
utsett, men som bedriver sina verksamheter i linder utanfér myndigheternas
jurisdiktion. Enligt kommissionen bor darféor den kommande EG-f6rord-
ningen dven ligga till grund for ett gransdverskridande administrativt sam-
arbete mellan utndmnande myndigheter och ackrediteringsorgan i olika
medlemslénder.

** CERTIF 2005-16 rev 2 (SOGS N 529 EN).
> CERTIF 2006-1 (SOGS N 543 EN).
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Ovriga enskilda delar

Den nya metoden kidnnetecknas av att bedomningen av overensstimmelse dr
indelad i ett antal forfaranden (moduler) mellan vilka tillverkare kan vélja
for att pavisa att produkter uppfyller aktuella sédkerhetskrav. Inom ramen for
EU:s oversyn har det inte redovisats nagot underlag som ifragasitter den
overgripande effektiviteten 1 modulsystemet. Den kommande EG-f6rord-
ningen kommer sannolikt dérfor inte att pd nagot avgorande sitt forandra
innehallet 1 befintliga moduler. Modulsystemet kommer dock att bli foremal
for en omstrukturering genom inférande av krav pa kvalitetssdkring (motsv.
standarden ISO 9001:2000), tvd nya moduler f6r “technical documentation
and design examination” samt en ny modul for inspektion.*®

Manga produkter omfattas av mer dn ett nya metodendirektiv. Tillverkarna
av dessa produkter maste di inte sdllan vinda sig till flera olika organ for
bedomning av dverensstimmelse, bl.a. beroende pé att respektive kontroll-
organ endast fir gora en bedomning av krav enligt det direktiv de utsetts for.
Den kommande EG-forordningen ska understryka kraven pa att tillverkarna
ansvarar for att deras produkter 6verensstimmer med uppstillda sdkerhets-
krav. Tillverkarna ska dven utfora, eller 1ata utféra, bedomning av dverens-
stimmelse, vilket inkluderar teknisk dokumentation, EG-forsikran om 6ve-
rensstimmelse samt CE-mérkning. EG-forordningen ska ocksa innehélla
krav pé att enskilda nya metodendirektiv ska undvika inférande av moduler
for bedomning av dverensstimmelse som &r alltfor betungande 1 relation till
syftena med berorda direktiv. Med moduler som avser forsikran om
Overensstimmelse med hjélp av produktorienterade kvalitetssidkringssystem
kan tillverkare producera och marknadsfora produkter med deltagande av
hogst ett kontrollorgan, vilket bedomer kvalitetssystemet och aktuella pro-
dukter enligt modulerna.

Enligt kommissionen &r marknadsévervakning och aterkommande kontroll
viktiga inslag for ett korrekt genomforande av nya metodendirektiv och sa
att foretag kan arbeta pé lika villkor inom hela EU utifrén enhetliga séker-
hetskrav.”’ Marknadskontrollen av produkter pa den nationella marknaden
ar de nationella tillsynsmyndigheternas ansvar. Erfarenheter visar att
medlemslédnderna arbetar med marknadskontroll i1 olika omfattning och pa
olika sitt. Kommissionen vill dérfor dstadkomma en gemensam nivéa for
marknadskontrollen inom hela unionen. Den kommande EG-forordningen
ska darfor stidlla en rad krav pad den nationella marknadskontrollen som
medlemsstaterna méste uppfylla. De nationella kraven ska kompletteras med
bestimmelser om ett forstirkt administrativt samarbete mellan behdriga
nationella myndigheter, bl.a. nidr det géller informationsutbyte och arbets-
/resursfordelning.

%% Draft CERTIF 2005-14 (25.11.2005).
7 KOM (2003) 240 slutlig samt CERTIF 2005-16 rev. 2 (SOGS N 529 EN).
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4.3 Forslag till en forstarkning av domsesidigt
erkannande
431 Forslagets status och genomférande

I april 2006 presenterade kommissionen (DG Néringsliv och industri) ett
forsta samrddsdokument for SOGS dér den redovisar sina planer pd en for-
starkt metod for dmsesidigt erkdnnande av produkter pé icke-harmoniserade
omréden.”® Kommissionen betonar att det kommande lagforslaget inte
syftar till att ldgga en legal grund for omsesidigt erkénnande av nationella,
tekniska regler. Syftet med en EG-forordning &r istéllet att fa till stdnd en
mer automatiskt fungerande metod for 6msesidiga erkdnnanden, till skillnad
frdin den idag radande situationen med omfattande “case-by-case
assessment”. EG-forordningen ska darfor vara inriktad pa att faststilla vissa
procedurkrav som nationella myndigheter maste f{olja nir de har
invandningar mot att en produkt ska fa marknadstilltrdde. EG-forordningen
ska dven faststidlla en ordning for ett forstirkt administrativt samarbete
mellan medlemsstaterna.

Enligt sitt lagstiftningsprogram for 2006 ska kommissionen i juli 2006 pre-
sentera en ny EG-forordning om den fria rorligheten for varor inom icke
harmoniserade omraden. Foretrddare for DG Naringsliv och industri fram-
haller att ett lagforslag om dmsesidigt erkdnnande hinger nira samman med
lagforslaget om nya metoden. Det dr darfor kommissionens avsikt att de
bada lagforslagen ska ldggas fram vid samma tidpunkt (december 2006) for
att kunna behandlas parallellt av rddet och Europaparlamentet. Sannolikt ska
EG-forordningen om Omsesidigt erkdnnande antas utifrén artikel 95 EGF
som réttslig grund och enligt medbeslutandeforfarandet i artikel 251 EGF.

4.3.2 Forslagets syfte och innehall
Motiv till en EG-férordning

I sitt samrddsdokument betonar kommissionen att dmsesidigt erkdnnande ar
en metod som anvands under artikel 28 och artikel 30 EGF for att sdkerstdlla
fri rorlighet inom EU for produkter som inte dr foremal for harmonisering
genom EU:s sekundérlagstiftning. Kommissionen konstaterar att dven om
Oomsesidigt erkdnnande har utvecklats till ett av de mest visentliga legala
instrumenten i EU-samarbetet, sa bygger metoden pa att nationella myndig-
heter i olika medlemsldnder har fortroende for varandra. Erfarenheter visar
att dmsesidigt erkdnnande inte alltid sker automatiskt, utan att det oundvik-
ligen maste till ett stort antal enskilda bedomningar fran fall till fall.

2 SOGS N548, version 01, 25.04.2006.
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Enligt kommissionen upptrider vissa problem regelbundet i samband med
omsesidigt erkdnnande av produkter:

- Dalig kunskap: Béde hos foretag och i nationella forvaltningar finns en
generellt bristande medvetenhet om att nationella regler méste dverens-
stimma med EG-fordragets regler om fri rorlighet for varor. Foretag
anpassar ofta sina produkter till nationella regler i andra medlemsldander
eller véljer att inte etablera sig pa sddana marknader. Nationella myndig-
heter betraktar ofta ”’sina” nationella, tekniska bestimmelser som det
enda tillimpbara regelverket.

- Raittslig osdkerhet: Nationella myndigheter kan ocksa ur ett juridiskt per-
spektiv vara osdkra pa vad EG-fordragets regler nirmare betyder. Artik-
larna 28 och 30 &r sd koncist utryckta att deras ndrmare betydelse och
rackvidd dr svar att forstd utan en djupgéende kunskap om EG-dom-
stolens omfattande rittspraxis. Det fir som fo6ljd att nationella myndig-
heter har en mycket forsiktig attityd gentemot produkter som lagligen &r
tillverkade eller marknadsforda 1 annat medlemsland, men som inte
overensstimmer med det egna landets bestimmelser.

- Bristande mekanismer for att undvika dispyter: Nér nationella myndig-
heter tillimpar nationella regler utan att beakta artiklar 28 och 30 EGF,
s betyder det i manga fall att produkter omedelbart maste tas bort fran
marknaden och/eller att det produktansvariga foretaget blir foremal for
sanktioner. For berorda foretag, som vill undvika marknadsférbud och
sanktioner, finns det oftast inga andra alternativ dn att inleda en réttslig
process mot behdriga nationella myndigheter.

EG-forordningens rackvidd

Enligt kommissionen ska en kommande EG-férordning om Omsesidigt er-
kidnnande endast gilla i fraga om "...the possible application to a specific
product of national technical rules that would constitute measures of equi-
valent effect under article 28 EC Treaty.””

Foljaktligen skulle EG-forordningen inte gilla inom ett antal omraden, bl.a.
foljande:
o  “Market surveillance activities and technical rules imposed by second-

dary community law; ...

o Situations where the product is withdrawn from the market in accor-
dance with Directive 2001/95/EC in general product safety, ...

e Situations where the product is withdrawn from the market pursuant to
Regulation (EC) No 178/2002...laying down the general principles and
requirements of food law, ..."

2 SOGS N548, version 01, 25.04.2006.
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Procedurkrav for att neka omsesidigt erkdannande

Av kommissionens samraddsdokument kan ocksd utldsas att en kommande
EG-forordning skulle faststélla ett antal procedurkrav som maéste vara till-
godosedda for att 6msesidigt erkdnnande ska kunna nekas.

Procedurkraven ska genomforas i tre steg:

1. Nidr en behorig myndighet i ett medlemsland bedomer att en produkt inte
Overensstimmer med egna nationella bestimmelser skall myndigheten; kon-
takta den ekonomiska aktoren for att erhalla relevant teknisk information,
uppgifter om i vilka medlemslédnder produkten lagligen har marknadsforts
samt, vid behov, ett (prov-)exemplar av den aktuella produkten.

Den behoriga myndigheten far dven ta kontakt med den nationella kontakt-
punkten (se nedan) i det medlemsland dir produkten lagligen har marknads-
forts for att bekrifta denna laglighet och erhalla information om tilldmpliga
bestammelser i detta medlemsland.

2. I nésta steg maste den behoriga myndigheten undersoka:

a) Om det dr nodvéndigt att tillimpa den (nationella) tekniska regeln 1 det
aktuella fallet.

b) Om tillimpningen av den tekniska regeln &r proportionell 1 det aktuella
fallet.

Den behoriga myndigheten ska informera den ekonomiska aktéren om
resultatet av undersokningen.

3. Om den behdriga myndigheten avser begrinsa marknadsforingen av en
produkt, maste myndigheten:

a) Skriftligen informera den berorda ekonomiska aktdren om grunderna i
det nationella regelverket som forhindrar marknadsforing av den aktu-
ella produkten

b) Pavisa for den berdrda ekonomiska aktoren, utifran alla tillgéngliga och
relevanta vetenskapliga uppgifter, att det finns ett dominerande allmén-
intresse for att anvinda berdrda delar av det nationella regelverket for
den aktuella produkten och att mindre begrinsande atgédrder inte kunde
ha anvénts.

¢) Ge den ekonomiska aktoren tillfdlle att yttra sig inom rimlig tid (ca 20
arbetsdagar), innan nagon enskild atgérd vidtas som begridnsar mark-
nadsforingen av dennes produkt.

d) Ta vederborlig hinsyn till detta yttrande 1 beaktandet av det slutliga
beslutet.
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e) Upplysa den berdrda ekonomiska aktéren om det slutliga beslutet samt
uppge for denne hur beslutet kan dverklagas.

Overtriidelse av dessa skyldigheter utgér ett betydande procedurfel, vilket
medfor att beslutet om att neka marknadstilltride inte kan tillimpas gente-
mot foretag. ™

Organisering av administrativt samarbete

Enligt kommissionen skulle en kommande EG-forordning &ldgga varje
medlemsland att inrdtta en eller flera speciella kontaktpunkter. Kontakt-
punkternas huvuduppgift skulle vara att tillhandahalla information till fore-
tag om tekniska regler for produkter och kontaktvégar till behoriga myndig-
heter. Informationen ska vara léttillginglig, uppdaterad samt klar och en-
tydig. Varje medlemsland ska sédkerstilla att dess kontaktpunkter och be-
horiga myndigheter snarast mojligt svarar pa varje begéran om information.

Ett medlemsland ska ha mojlighet att kunna inrétta en eller flera kontakt-
punkter. En kontaktpunkt kan vara en direkt behorig myndighet eller ett
organ som fungerar som mellanhand mellan foretag och behoriga myndig-
heter.

3% »Breach of these obligations would constitute a substantial procedural defect such as to
render the decision to deny market access for the product in question inapplicable to
enterprises.”
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5 Forslagens betydelse for Sverige
5.1 Generella konsekvenser for det svenska

systemet

Enligt uppdraget ska Statskontoret analysera vilken betydelse som EU:s
oversyn och dess forslag kan forvéntas fa for Sverige och de fragor utred-
ningen har att ta stillning till. Analysen utgar frin en kartldggning av det
underlag som hittills har framkommit inom EU:s pagéende 6versyn. Ana-
lysen omfattar prelimindra beddmningar av hur de kommande EG-f6rord-
ningarna paverkar det svenska dppna systemet for teknisk forhandskontroll
pa bade harmoniserade och icke-harmoniserade produktomraden.

Statskontorets dvergripande beddmning &r att innehallet 1 det underlag som
kommissionen hittills har presenterat ligger vél i linje med huvuddragen i
det svenska Oppna systemet for provning och teknisk kontroll. En komman-
de EG-forordning for den nya metoden kan dirfor endast forvéntas leda till
forhallandevis sma obligatoriska anpassningar av det svenska systemet. De
justeringar som i sak méaste goras ror bl.a. ett tydliggérande av SWEDAC:s
ansvar for ackreditering.

Den kommande EG-forordningen for den nya metoden, och en efterféljande
oversyn av ett antal sektoriella nya metodendirektiv, medfor dock att ett
antal (formella) lagtekniska fordndringar maste goras 1 Sverige. Bestaimmel-
ser 1 svenska foreskrifter maste upphdvas nér det finns regleringar av mot-
svarande karaktir i en direkt tillimplig EG-forordning. Ett formellt upp-
hidvande maste goras dven om svenska bestimmelser till det materiella inne-
héllet 6verensstimmer med en EG-forordning.

EU:s 6versyn kan i viss mén dven dndra forutséttningarna for de delar av det
svenska systemet som enbart styrs av nationella produktkrav. Den kom-
mande EG-forordningen for den nya metoden kommer att ge en EG-réttslig
ram for de multilaterala avtalen om ackreditering. Det forstirker 1 sin tur
den nationella ackrediteringens roll dven pé icke-harmoniserade omraden.
Med en EG-forordning for dmsesidigt erkinnande kommer kraven skérpas
for att neka omsesidigt erkdnnande av produkter som har genomgatt ackre-
diterad teknisk kontroll. P4 icke-harmoniserade omraden kan svenska myn-
digheter darfor forvéntas fa storre anledning att anvinda ackrediterad pro-
duktkontroll.

Enligt Statskontoret foranleder EU:s Gversyn dven behov av att analysera
vissa organisatoriska fragor i det svenska systemet. Det giller fraimst om
tyngdpunkten 1 det svenska systemet bor vara pa teknisk forhandskontroll
och/eller pa marknadskontroll. EU:s 6versyn understryker ocksa behovet av
att ansvarsfordelning och samradsforfaranden mellan svenska berdrda
myndigheter dr &ndamalsenligt utformade.

STATSKONTORET

24



v vavj
Y
% STATSKONTORET PM
2006-06-21
5.2 Konsekvenser for det svenska systemet

pa harmoniserade omraden

5.21 Konsekvenser for det svenska regelverket

EG-forordningar har allmin giltighet. De r till alla delar bindande och
direkt tillimpliga 1 varje medlemsstat. EG-forordningar utgoér automatiskt en
del av medlemsstaternas réttsordning och fér inte inforlivas i denna genom
nationell normgivning. Medlemsstaterna ska dven &sidositta varje nationell
bestammelse som strider mot EG-forordningar. EG-férordningar kan &dnda
behova kompletterande nationella foreskrifter for att exempelvis fylla ut
luckor eller uppna en effektiv tillimpning av en forordning pa nationell
niva.

Den kommande EG-forordningen for den nya metoden ska bestd av en
generell del och en menydel. Den generella delen, som omfattar bl.a. harmo-
niserade regler for vissa inslag av den nya metoden, kommer att kréva en
omarbetning av motsvarande delar i lagen om teknisk kontroll. Det géller
sdrskilt de bestimmelser i1 lagen som reglerar ackrediteringen.

Menydelen bestdr av andra inslag, bl.a. anmilda organ, som endast ska an-
vindas 1 befintliga sektorsdirektiv pa ett saddant sitt att de tillgodoser de
behov som finns inom respektive sektor. Det innebér att EG:s befintliga nya
metodendirektiv ska revideras, utifrdn en i dagsldget oklar turordning och
tidtabell. Det betyder ocksa att de svenska foreskrifter, som inforlivar be-
rérda EG-direktiv, kommer att beh6va ses Over.

Om EU i framtiden kommer att anta sektorsspecifika EG-forordningar i
stillet for EG-direktiv, maste svenska berdrda bestimmelser helt eller delvis
upphivas.

5.2.2 Konsekvenser for ackrediteringen

Kommissionen vill med den kommande EG-férordningen forstirka den
nationella ackrediteringens roll i genomforandet av EG-direktiv enligt den
nya metoden. Ackreditering bor alltid ligga till grund for bedémning av
anmilda organ. Detta ska ske inom ramen for ett mer samordnat ackredi-
teringssystem pa europeisk niva.

Statskontoret anser att SWEDAC, 1 egenskap av statlig myndighet och uti-
fran sin nuvarande ackrediteringsverksamhet, motsvarar flertalet av de krav
som ska stillas pa nationella ackrediteringsorgan i den kommande EG-for-
ordningen. Detta géller bl.a. nir SWEDAC beddmer kontrollorgan enligt
den nya metoden. Sddana organ ska forutsdttas uppfylla nya metoddirek-
tivens krav om organen kan visa att de uppfyller ldmplig europeisk standard
genom ackreditering eller annat likvirdigt forfarande. For nirvarande har
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emellertid SWEDAC ingen formell ensamritt (legalt monopol) till ackredi-
tering av bl.a. provningslaboratorier och certifieringsorgan for certifiering
av produkter, &ven om myndigheten kan sdgas ha ett faktiskt monopol for
sddana tjdnster. Svensk lagstiftning mdste sannolikt darfor justeras i detta
avseende om detta inte foljer direkt av den kommande EG-férordningen.

Uppbyggnaden av ett europeiskt ackrediteringssystem kommer att kréva ett
aktivt engagemang fran medlemsstaternas sida, bl.a. nér det giller att utoka
samarbetsorganet EA:s administrativa kapacitet. Dessutom ska de nationella
behoriga ackrediteringsorganen involveras i det 16pande samarbetet inom
det europeiska ackrediteringssystemet. Enligt Statskontoret stéller detta krav
pd en forhallandevis hog medverkan fran Sveriges sida och sérskilt fran
SWEDAC. Det ar dock viktigt att resursnivan pa det svenska deltagandet i
ackrediteringssamarbetet vilar pd en beddmning av bade vad medlems-
landerna/ackrediteringsorganen EG-rittsligt sett maste gora och vad Sverige
utifrdn nationella mal vill gora.

Enligt vad Statskontoret erfarit finns det dven vissa juridiska oklarheter som
sannolikt behover redas ut infor ett svenskt deltagande i det europeiska
ackrediteringssystemet. Det ror i forsta hand hur ackrediteringssystemet
nidrmare 1 detalj ska kopplas till EG-ritten och om nagra forfattningsind-
ringar i sddant fall blir nddvindiga for svensk del. Det géller t.ex. behorig-
heten att for Sveriges rdkning teckna multilaterala avtal om Omsesidigt
erkdnnande av ackreditering inom en EG-rittslig ram. Det &r for ndrvarande
inte heller klarlagt vilken ndrmare legal form som atgérder till foljd av peer-
reviewproceduren (se avsnitt 4.2.2) ska ha.

5.2.3 Konsekvenser for uthamning och anmalan av
organ for dverensstammelse

EG-forordningen for den nya metoden avser att konsolidera kraven for ut-
ndmning av organ for bedomning av Overensstimmelse enligt den nya
metoden. Den faktiska utndmningen av sddana kontrollorgan ska dven fort-
sdttningsvis vara medlemsstaternas ansvar. Formell ackreditering ska som
huvudregel ligga till grund for utnimning.

Statskontoret bedomer att det hittills inte uppkommit nagot krav pa obliga-
toriska anpassningar av det svenska systemet nér det giller utndmning av
organ for overensstimmelse enligt den nya metoden. SWEDAC ansvarar for
utndmning av sddana kontrollorgan och, som ovan ndmnts, ligger redan
ackreditering som regel till grund for utndmning i Sverige.

Av det underlag som framkommit inom EU:s 6versyn framgéar att kommis-
sionen vill inrédtta olika grinsdverskridande ndtverk i friga om utbyte av
information om organ for bedomning av Overensstimmelse. EG-forord-
ningen for den nya metoden ska bl.a. ligga till grund for ett administrativt
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samarbete mellan utnimnande myndigheter och ackrediteringsorgan i olika
EU-lénder Enligt Statskontoret kommer ett sddant samarbete och informa-
tionsutbyte om anmélda organ att paverka forutsittningarna for att utdva
tillsyn 6ver tekniska kontrollorgan.

I Sverige dr det SWEDAC som ansvar for tillsynen éver anmédlda organ och
ackrediterade organ. Ett gransoverskridande informationsutbyte ger
SWEDAC bittre forutséttningar att dvervaka och bedoma verksamhet som
bedrivs i andra EU-ldnder av organ utndmnda i Sverige. Omvént far
SWEDAC bittre mojligheter att bistd andra medlemslidnders tillsyns-
myndigheter i deras tillsyn av kontrollorgan som &r utnimnda i andra lander
och verksamma i Sverige.

Idag finns det en oklarhet i svensk lagstiftning nir det giller mdjligheten att
overklaga beslut om utndmning av organ for beddmning av Overensstim-
melse och ackreditering av organ. Beslut om ackreditering kan uttryckligen
overklagas. Det dr ddremot oklart om beslut om utndmning av anmailt organ
kan 6verklagas. Det har hittills 1 EU:s dversyn inte framkommit ndgot som
tyder pa att EU avser reglera denna frdga. Kommissionen har tvirtom pa-
pekat att fragor om utndmning av anméilda organ ska forbli en nationell
angeldgenhet. Den kommande EG-forordningen for den nya metoden kan
dérfor inte forvéntas paverka det nationella utrymmet for en eventuell regle-
ring av dverklagande.

5.3 Konsekvenser for det svenska systemet
pa icke-harmoniserade omraden

Det svenska systemet for provning och teknisk kontroll omfattar dven icke-
harmoniserade omrdden, dvs. sektorer som endast regleras av svenska,
nationella bestimmelser. P4 dessa omradden kan EU:s Oversyn i viss man
fordandra forutsittningarna for den nationella produktkontrollen.

EG-forordningen for den nya metoden kommer att faststélla att ackredite-
ring ska vara den hogsta tekniska nivén for bedomning av Overensstim-
melse pa bdde harmoniserade och icke-harmoniserade omraden. Multilate-
rala avtal om Omsesidigt erkdnnande av ackreditering (MLA) inom ramen
for det europeiska ackrediteringssystemet kommer att ske inom en EG-rétts-
lig (Overstatlig) ram. Sadana avtal ska inte vara begrinsade till att avse en-
dast harmoniserade sektorer, utan de kan dven ligga till grund for ackredite-
ring av produktkontroll péd icke-harmoniserade omrdden. Det ska dock inte
foreligga nagon skyldighet for medlemsldnder att anvdnda ackrediterad pro-
duktkontroll pé icke-harmoniserade omraden.

Detta édr dndé av betydelse for den svenska ordningen med att foreskrivande
myndigheter, som for bedomning av &verensstimmelse foreskriver om
ackreditering for viss verksamhet, fir meddela foreskrifter om den ackredi-
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tering som behdvs. Svenska myndigheter kan paverkas av att andra
medlemslénder pa fler icke-harmoniserade omrdden utndmner ackrediterade
kontrollorgan som omfattas av MLA om 0msesidigt erkédnnande av ackredi-
tering. Medlemslidnderna ska ocksé vara skyldiga att erkédnna likvardigheten
1 varandras ackrediteringssystem. Darutover stiller den kommande EG-{or-
ordning for omsesidigt erkdnnande skdrpta procedurkrav pé nationella till-
synsmyndigheter nér det géller invindningar mot produkter som har genom-
gétt exempelvis en ackrediterad teknisk forhandskontroll i annat EU-land.
Om procedurkraven inte f6ljs, kan nationella myndigheter inte vidta &tgéir-
der som hindrar att berdrda produkter fir marknadstilltrdde. Sammantaget
torde detta 6ka motiven for att svenska myndigheter och andra nationella
myndigheter anvinder ackrediterad produktkontroll pd icke-harmoniserade
omraden.

Kommissionen har framhallit att det inte ska skiljas p4 harmoniserade och
icke-harmoniserade omraden nér framtida lagstiftningsatgirder utarbetas 1
fraga om bedomning av Overensstimmelse. Det innebér bl.a. att ackredite-
ring ska vara ett stod for bedomning av dverensstimmelse péd savil harmo-
niserade som icke-harmoniserade omraden. Statskontoret anser att kommis-
sionens avsikt att starka den nationella ackrediteringens roll ligger vél i linje
med den svenska mélsittningen om att dppna kontrollsystem bor inforas pa
icke-harmoniserade omréden. Inom EU:s dversyn har det inte framkommit
nigot mer preciserat forhallningssdtt om huruvida ackrediterad produkt-
kontroll pé icke-harmoniserade omraden ska ske i offentlig eller privat regi.
Emellertid kommer uppbyggnaden av ett europeiskt ackrediteringssystem
och inrittandet av vissa grinsdverskridande forvaltningsnitverk att knyta
det svenska Oppna systemet dnnu narmare till andra nationella kontroll-
system inom EU. Enligt Statskontoret finns det dirfor anledning att se dver
om den svenska maélséttningen for Gppna system behover preciseras i detta
avseende.

Statskontoret anser dven att det finns oklarheter huruvida den kommande
EG-forordningen for 6msesidigt erkdnnande ska omfatta nationella ackredi-
terade kontrollorgan, vilka kan vara offentliga eller privata organ. EG-{or-
ordningen ska vénda sig till medlemsstaternas “competent authorities” nér
det giller ”...the possible application to a specific product of national rules
that would constitute measures of equivalent effect under Article 28 EC
Treaty.” Enligt Statskontoret bor den ndrmare innebdrden av dessa lydelser
klarldggas 1 den fortsatta beredningen, sérskilt i forhédllande till EG-dom-
stolens praxis om vilka organ med offentliga uppdrag/uppgifter som &ar
skyldiga att tillimpa artiklarna 28 och 30 EGF.
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5.4 EU:s oversyn aktualiserar vissa

organisatoriska fragor

Av det underlag som hittills har presenterats inom EU:s 6versyn framgar att
tillverkarna ska ansvara for att deras produkter uppfyller aktuella sékerhets-
krav. Tillverkarna ska uppfylla detta ansvar genom att bl.a. tillhandahalla
teknisk dokumentation, avge EG-forsdkran om 6verensstimmelse och CE-
marka sina produkter. Bedomning av dverensstimmelse av sérskilt god-
kénda kontrollorgan ska goras da sdkerhetsaspekterna kriver det, men en-
dast 1 en sadan proportionell omfattning att kostnaden f6r beddmningen inte
Overstiger nyttan av tillgodosedda sdkerhetskrav. EU:s Oversyn omfattar
darfor ocksé insatser for att sdkerstilla en hogre och gemensam niva i den
efterfoljande marknadskontrollen.

Omfattningen av respektive typ av produktkontroll kommer sannolikt att
variera mellan produktomraden, eftersom den beror pa bl.a. produkters
egenskaper och risker samt grundliggande sédkerhetskrav. I den fortsatta
beredningen av EU:s 6versyn ar det dock viktigt att forsoka klargora hur de
olika kontrollinsatserna volymmaéssigt kommer att forhalla sig till varandra
och var tyngdpunkten i EU:s produktkontroll sammantaget kommer att
ligga. Det pdverkar var fokus i1 det svenska systemet bor vara, vilket i sin tur
ar betydelsefullt for den ndrmare ansvarsfordelningen mellan berdérda
svenska myndigheter. Om exempelvis EG:s produktkontroll i forsta hand
vilar pé tillverkarnas egenkontroll i kombination med en tillrdcklig mark-
nadskontroll, sa understryks betydelsen av en tydlig rollférdelning mellan
berdrda svenska marknadskontrollsmyndigheter och SWEDAC:s uppgift att
verka for att svenska myndigheter genomfor en effektiv marknadskontroll.

Det bor ocksd uppmirksammas att de kommande EG-forordningarna for
den nya metoden och for dmsesidigt erkdnnande kommer att ligga grunden
for ett antal gransoverskridande, administrativa nétverk for bl.a. samrad och
informationsutbyte mellan nationella myndigheter. Av kommissionens for-
slag framgér dven att det administrativa samarbetet ska ske i olika kontroll-
faser (teknisk forhandskontroll och marknadskontroll) och pa bade harmoni-
serade och icke-harmoniserade omrdden. Det administrativa samarbetet
kommer sammantaget att berora hela det svenska Oppna systemet, vilket
kommer att kopplas ndrmare samman med andra medlemslédnders kontroll-
system.

For att Sverige pa ett effektivt sétt ska kunna delta i de europeiska admini-
strativa ndtverken dr det viktigt att ansvarsfordelning och samradsforfaran-
den mellan svenska berérda myndigheter dr dndaméalsenligt utformade. En
utgdngspunkt for att bedoma d@ndamalsenligheten dr hur olika typer av kon-
troller forhaller sig till varandra. Bedomning av Overensstimmelse och
marknadskontroll tar sikte pa olika faser i en produkts livscykel, nimligen
forhandskontroll av produkter i konstruktions-/produktionsledet och efter-
foljande kontroll nér produkter fir marknadstilltrade/tas i bruk. Det finns ett
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principiellt behov av att avvidga uppgifternas nidrmare utformning mot
varandra, eftersom den efterféljande kontrollen (marknadskontroll) defini-
tionsmissigt kan komma att omfatta insatser som gjorts inom ramen for for-
handskontrollen (bedomning av dverensstimmelse). Det dr déarfor viktigt att
finns en klar grinsdragning mellan uppgifterna att samordna och verka for
en effektiv svensk marknadskontroll respektive att utse och utdva tillsyn
over anmilda organ.

STATSKONTORET

30



	Innehåll
	 1 Inledning
	1.1 Bakgrund
	1.2 Statskontorets uppdrag
	 1.3 Uppdragets inriktning och genomförande

	 2 EU:s produktreglering och 
	produktkontroll
	2.1 Principen om fri rörlighet för varor
	2.2 Harmoniserade produktområden 
	2.3 Icke-harmoniserade produktområden

	 3 Det svenska öppna systemet för 
	provning och teknisk kontroll
	3.1 Anpassning till EU:s regler
	 3.2 Huvuddrag i det svenska systemet

	 4 Översyn av EU:s produktkontroll
	4.1 Bakgrund
	4.2 Förslag till förbättrat genomförande av den nya metoden
	4.2.1 Förslagets status och genomförande
	4.2.2 Förslagets innehåll
	Övergripande struktur och räckvidd
	Ackrediteringens roll
	Utnämning och anmälan av kontrollorgan
	Övriga enskilda delar


	4.3 Förslag till en förstärkning av ömsesidigt erkännande
	4.3.1 Förslagets status och genomförande
	4.3.2 Förslagets syfte och innehåll
	Motiv till en EG-förordning
	EG-förordningens räckvidd
	 Procedurkrav för att neka ömsesidigt erkännande 
	Organisering av administrativt samarbete



	 5 Förslagens betydelse för Sverige
	5.1 Generella konsekvenser för det svenska systemet
	5.2 Konsekvenser för det svenska systemet på harmoniserade områden
	5.2.1 Konsekvenser för det svenska regelverket
	5.2.2 Konsekvenser för ackrediteringen
	5.2.3 Konsekvenser för utnämning och anmälan av organ för överensstämmelse

	5.3 Konsekvenser för det svenska systemet på icke-harmoniserade områden
	 5.4 EU:s översyn aktualiserar vissa organisatoriska frågor

	Missiv 21 juni.pdf
	Uppdrag om EU:s översyn av teknisk kontroll



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /CMYK
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments true
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /SVE <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [467.717 685.984]
>> setpagedevice


