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FORORD

Den gemensamma marknaden & en av var tids storsta landvinningar.
Detta ekonomiska omrade — déar varor, tjanster, kapital och manniskor
kan rora sig fritt — utgor en grund for valstand inom Europeiska unionen
nér vi narmar oss 2000-talet.

Europeiska unionen har utvecklat nya och innovativa instrument for att
undanrdja hindren for den friarorligheten for varor. Bland de framsta av
dessa & den nya metoden for produktreglering och helhetsmetoden for
beddémning av dverensstammelse till de framsta. Gemensamt for dessa
kompletterande metoder & att de begréansar de offentliga
interventionerna till vad som & absolut nddvandigt och ger foretagen
storsta mojliga frihet att gélva vélja hur de skall uppfylla sina allménna
skyldigheter.

Sedan 1987 har omkring 20 direktiv, grundade pa den nya metoden och
helhetsmetoden, gradvis trétt i kraft. Varje innovativt system som tas i
drift leder ofrankomligen till nya frégestaliningar. De forsta riktlinjerna,
som syftade till att ge svar pa nagra av dessa fragor, offentliggjordes
1994. Dessa har nu uppdaterats och skrivits om pa grundva av de
erfarenheter som gjorts.

Vi hoppas att dessa riktlinjer skall hjadlpa néringsidkare och
marknadsforare pa den gemensamma marknaden. De kommer att utgora
ett ovarderligt verktyg for kandidatlanderna i Central- och Osteuropa da
de skall inforliva den nya metoden och helhetsmetoden samt de direktiv
som antagits pa grundval av dessa. Vi vagar ocksa hoppas att riktlinjerna
ocksa kommer att bidra till en 6kad forstaelse for dessa metoder i andra
lander, och kanske &ven leder till att dessa lander antar liknande
principer.

Riktlinjer kan 1 basta fall endast ge en sammanfattning av bertrda
direktivs innebdrd, betydelse och praktiska konsekvenser. De kan inte
ersétta en lagtext eller andra lagstiftarens beslut. De kan dock klargora
lagtexten genom att stélla den i relation till och forklara syftet med
Europeiska unionen och bestdmmelserna i dess primér- och
sekundérlagstiftning, inklusive EG-domstolens réttspraxis. Europeiska
kommissionen befinner sig i en unik stéllning nér det gdler att gora
detta. Kommissionen har samrdtt med manga olika aktérer da den
utarbetat dessa riktlinjer, och noga beaktat ala réd och yttranden.



Riktlinjerna har diskuterats med hdgnivagruppen for standardisering och
beddmning av Overensstammelse, vilken har samtyckt till deras
offentliggorande. Riktlinjerna aterspeglar sa langt som majligt ett brett
samforstand. Aven om detta inte innebar att sista ordet &r sagt i ndgon
fraga, utgor de andock ett kvalificerat yttrandeii flertalet fragor.

Dessa riktlinjer har utarbetats av generaldirektorat Néaringsliv néra
samarbete med andra avdelningar inom kommissionen samt med bidrag
fran sakkunniga och intressegrupper i medlemsstaterna. Jag vill tacka
allasom bidragit till detta arbete.

Magnus Lemmel
Tillférordnad generaldirektor for GD Naringsliv

Bryssel , September 1999



VIKTIGT MEDDELANDE

e Dessa riktlinjer syftar till att oka forstaelsen for de direktiv som
grundar sig pa den nya metoden och helhetsmetoden samt till att
direktiven skall tillampas mer enhetligt och samstammigt inom olika
omraden och pa hela den gemensamma mar knaden.

e Riktlinjerna riktar sig till medlemsstaterna. Riktlinjerna &r ocksa
tankta att utgora en handbok for andra som maste halla sig a jour med
de bestammelser som utarbetats for att sdkerstalla en fri rorlighet for
CE-mérkta produkter och ett gott konsumentskydd i hela gemenskapen
(sdsom handels- och konsumentor ganisationer,
standardiseringsorgan, tillverkare, importorer, distributérer, organ
med ansvar for beddmning av 6ver ensstammel se, fackforeningar).

e Riktlinjerna aterspeglar den nuvarande tekniska utvecklingsnivan och
kan darfér komma att &ndrasi framtiden.

e Endast direktivens texter ar rattdigt giltiga. Darav foljer att texten i
direktivet & tillamplig da skillnader forekommer mellan
bestammelserna i ett direktiv och innehallet i dessa riktlinjer. Dessa
skillnader beror framfor allt pa att bestammelserna i de olika
direktiven kan awika nagot fran varandra, vilket inte kan beskrivas
fullstdndigt i dessa riktlinjer.

e Dessa riktlinjer ar fokuserade pa den nya metoden och
helhetsmetoden. Produkter som omfattas av direktiv grundade pa
principerna for den nya metoden och helhetsmetoden kan dock ocksa
omfattas av bestammelser i annan gemenskapslagstiftning, vilken inte
presenterasi dessa riktlinjer.

e Alla riktlinjer till medlemsstaterna som ges i detta dokument géller
ocksa for Idand, Liechtenstein och Norge i deras egenskap av
signatarer till Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES). Hanvisningar till gemenskapen eller den gemensamma
marknaden avser darfor i galva verket EESeller EES-marknaden.
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1 INLEDNING
1.1  Den nya metoden och helhetsmetoden som begrepp

Den friarorligheten for varor utgér en av den gemensamma marknadens
hornstenar. De mekanismer som inforts for att uppna detta ma grundar
sig pa forebyggande av nya handelshinder, 6msesidigt erkdnnande och
teknisk harmonisering.

Nya handelshinder som beror pa att medlemsstaterna antar nationella
tekniska standards och féreskrifter som avviker fran varandra kan
forebyggas genom ett forfarande som faststéllts i direktiv 98/34/EG.!
Medlemsstaterna ar enligt detta skyldiga att anméla forslag till tekniska
foreskrifter och standards till kommissionen och évriga medlemsstater.
Under en 6vergangsperiod fryses dessa forslag, vilket ger kommissionen
och 6vriga medlemsstater mgjlighet att reagera. Om det under en
inledande frysningsperiod pa tre manader inte inkommer nagra
invandningar kan forslaget till tekniska foreskrifter antas. Om det gors
invandningar forlangs emellertid denna period med ytterligare tre
manader. Frysningsperioden uppgar till tolv manader for forsag fill
direktiv. Frysningsperiod tilldmpas inte om medlemsstaterna av
bradskande ska maste anta tekniska foreskrifter med mycket kort varsel
vilka syftar till att skydda alméanhetens hélsa eller sdkerhet, djur eller
vaxter. Enligt direktiv 98/34/EG har kommissionen ocksd mojlighet,
efter att ha radfrégat medlemsstaterna, att uppmana de europeiska
standardiseringsorganen att utarbeta europeiska standards.

Nationella tekniska foreskrifter omfattas av bestdmmelserna i artiklarna
28 och 30 i Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen
(EG-fordraget), enligt vilka kvantitativa importrestriktioner samt
atgarder med motsvarande verkan ar férbjudna. | domstolens réttspraxis,
och da sarskilt i malet 120/78 (" Cassis de Dijon”), faststélls de viktigare
reglernafor dmsesidigt erkéannande. Denna réttspraxis innebar foljande:

= Produkter som lagligen tillverkas eller saluforsi ett land far i princip
saluforas fritt inom hela gemenskapen, dar sadana produkter
omfattas av skyddsnivéer som motsvarar de som tillampas i den
exporterande medlemsstaten och da produkterna saluférs inom
exportlandets territorium.

= Medlemsstaterna har rétt att fritt stifta lagar inom sina territorier om
det saknas bestammel ser pa gemenskapsniva.

— Handelshinder som uppstar pa grund av skillnader i
medlemsstaternas respektive nationella lagstiftning kan endast
godtas om dessa nationella atgarder

! Direktiv 98/34/EG utgdr en kodifiering av direktiv 83/189/EEG och andringar av detta. Direktiv
98/34/EG har éndrats genom direktiv 98/48/EG.

2 Enligt domstolen innebér dvertrédelser mot anmélningsskyldigheten att ifrégavarande tekniska
foreskrifter inte far tillampas pa enskilda personer (mal C-194/94).



e & nodvandiga for att uppfylla obligatoriska krav (sdsom
hélsa, sdkerhet, konsumentskydd, miljéskydd),

e tjanar ett berdttigat syfte som motiverar en avvikelse fran
principen om fri rorlighet for varor och

e kan motiveras pa grund av deras beréttigade syfte och star i
proportion till detta syfte.

Begransningarna av den fria rorligheten, vilka kan vara godtagbara
enligt artiklarna 28 och 30 i EG-fordraget, kan bara undvikas eller
elimineras genom en teknisk harmonisering pa gemenskapsniva. Denna
harmonisering fortlOpte till en borjan ganska langsamt av tva orsaker.
For det forsta blev lagstiftningen mycket teknisk eftersom den syftade
till att uppfylla enskilda krav inom varje produktkategori. For det andra
grundades antagandet av direktiven om teknisk harmonisering pa
enhallighet inom rédet.

Skapandet av den gemensamma marknaden den 31 december 1992
skulle inte ha kunnat forverkligas utan en ny regleringsteknik som
innebar att man bara faststdllde almanna och vasentliga krav,
minskade myndigheternas kontroll innan en produkt Sldpps ut pa
marknaden samt integrerad kvalitetssékring och 6vrig modern teknik
for beddmning av Overensstammelse. Dessutom var det nédvandigt att
anpassa beslutsprocessen for att underlatta antagande av direktiv for en
teknisk harmonisering med kvalificerad majoritet i radet.

En ny teknik och strategi for reglering faststélldes i radets resolution ar
1985 om den nya metoden fér teknisk harmonisering och
standardisering, i vilken man faststéllde f6ljande principer:

= Den réttsliga harmoniseringen begrénsas till vasentliga krav som
produkter som sldppts ut pa den gemensamma marknaden maste
uppfyllafor att kunnardra sig fritt inom gemenskapen.

= De tekniska specifikationerna foér produkter som uppfyller de
vasentliga krav som foreskrivs i direktiven faststélls i form av
harmoniserade standards.

= Tillampningen av harmoniserade eller andra standards forblir
frivillig, och tillverkaren kan altid tillampa andra tekniska
specifikationer for att uppfyllakraven.



= Produkter som tillverkats enligt harmoniserade standards atnjuter
en presumtion om Overensstammelse med motsvarande vésentliga
krav®,

For att den nya metoden skall kunna tillampas maste standarden
erbjuda en garanterad skyddsniva nar det géller de vasentliga krav som
faststalls i direktiven. De nationella myndigheterna maste ocksa ta sitt
ansvar for att garantera sékerheten eller andra intressen som técks av
direktivet. Dessutom &r ett skyddsklausulsférfarande nddvandigt for att
gora det méjligt att bestrida en produkts dverensstammelse eller patala
fel eller brister hos de standards som harmoniserats.

Eftersom den nya metoden innebdr att vasentliga krav skall
harmoniseras och goras obligatoriska genom direktiv, & denna metod
bara lamplig nar det verkligen gér att skilja mellan vasentliga krav och
tekniska specifikationer. Dessutom maste en storre mangd olika
produkter vara tillréckligt homogena eller en évergripande risk kunna
identifieras for att gbéra gemensamma vésentliga krav mgjliga
Produktomradet eller den aktuella risken maste ocksa vara lamplig att
standardiseras”.

Utdver principerna fér den nya metoden kravs villkor for en tillforlitlig
beddmning av dverensstammelse. | detta avseende & det av avgérande
betydel se att man skapar foértroende genom kunskap och dppenhet samt
genom skapande av en évergripande politik och ram fér bedémning av
Overensstammelse. | radets resolution fran 1989 om helhetsmetoden for
certifiering och provning faststélls foljande véagledande principer for
gemenskapens politik for beddmning av 6verensstdmmel se:

= En enhetlig metod utvecklas i gemenskapens lagstiftning genom att
skapa moduler for de olika stegen i forfarandena for beddomning av
Overensstammelse och genom att faststélla kriterier  for
anvandningen av dessa forfaranden, for utndmningen av de organ
som skall ansvara for dessa forfaranden samt for anvandning av
CE-mérkning.

= En allmén anvandning av europeiska standards for kvalitetssékring
(EN 1SO 9000 serien) krévs och det kravs att de organ som
ansvarar for beddmning av Overensstammelse tillampar
kvalitetssystem (EN 45000 serien).

3 Ursprungligen ansdgs det vara nddvandigt att Sverensstammelsen beddémdes av tredje part dd
produkterna inte tillverkades enligt harmoniserade standards. Detta synsétt har utvecklats sedan de

forsta direktiven grundade pa den nya metoden antogs.

* Den nya metoden har inte till&mpats inom sektorer dér gemenskapens lagstiftning var va utvecklad
redan innan 1985 eller dar bestammelser for helfabrikat och risker forknippade med sadana produkter
inte kan faststéllas. Exempelvis féljer gemenskapens lagstiftning om livsmedel, kemiska produkter,

|&kemedel, motorfordon eller traktorer inte principerna for den nya metoden.
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= Uppréttandet av ackrediteringssystem och anvandning av
jamforelseteknik skall framjas i medlemsstaterna och pa
gemenskapsniva.

= Avtal om Omsesidigt erkannande av provning och certifiering pa
det icke reglerade omradet skall framjas.

= Skillnaderna mellan befintliga kvalitetsinfrastrukturer (sasom
kalibreringss och  metrologisystem,  provningslaboratorier,
certifieringss och inspektionsorgan samt ackrediteringsorgan)
mellan medlemsstaterna och mellan olika industribranscher skall
minimeras genom sarskilda program.

= Den internationella handeln mellan gemenskapen och tredje land
skall framjas genom avtal om omsesidigt erkannande, samarbete
och program for tekniskt bistand.

Den nya metoden innebar att man férfinade beddmningen av
Overensstammel se for att gora det majligt for gemenskapens lagstiftare
att utvérdera konsekvenserna av att anvanda olika mekanismer for att
bedoma Gverensstammelse. Mdlet var att skapa en flexibel bedomning
av Overensstammelse inom hela tillverkningsprocessen for att anpassa
den till behoven inom varje enskilt tillverkningsed. Genom
helhetsmetoden inférdes en modulbaserad metod, d&r man delade in
beddmningen av dverensstdmmelse i ett antal skeden (moduler). Dessa
moduler varierar beroende pa produktens utvecklingsstadium (till
exempel konstruktion, prototyp, fullskalig produktion), den typ av
bedomning det ror sig om (till exempel dokumentkontroller,
typgodkannande, kvalitetssékring) samt den aktdr som utfor
beddmningen (tillverkaren eller tredje part).

Helhetsmetoden kompl etterades genom radets beslut 90/683/EEG, som
ersattes och uppdaterades genom beslut 93/465/EEG. | dessa beslut
faststélldes de almanna riktlinjer och detaljerade forfaranden for att
bedoma Gverensstammelse som skall anvandas i direktiv grundade pa
den nya metoden. Beddmningen av Overensstammelse grundar sig
sdlunda pa

o tillverkarensinterna konstruktions- och tillverkningskontroll,

e typkontroll som utfors av tredje part i kombination med
tillverkarens interna tillverkningskontroll,

o tredje parts typ- eller konstruktionskontroll som utférs av tredje part
i kombination med tredje parts godkénnande av kvalitetssystem for
produkter eller tillverkning, eller tredje parts produktverifikation,”

®> Tredje parts godkénnande av kvalitetssystem fér produkter eller produktion och tredje parts
produktkontroll kan ocksa goras utan att tredje part gor typ- eller konstruktionskontroller.
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o verifikation av produktenheter och tillverkning utford av tredje part,
eller

e tredje parts godkannande av fullstandiga kvalitetssystem.

Forutom faststéllandet av riktlinjer for tillampning av forfaranden for
att bedoma Overensstammelse i direktiven for teknisk harmonisering,
harmonisera beslutet 93/465/EEG &aven reglerna for att anbringa och
anvanda CE-maérkning.

12 Standardinslag i de direktiv som grundar sig pa den nya metoden®

e Direktiv grundade pd den nya metoden baseras pa foljande
principer:

= Harmoniseringen begransastill vasentliga krav.

= Endast produkter som uppfyller de vasentliga kraven far slappas ut
pa marknaden och tasi bruk.

= Harmoniserade standards, vars referensnummer har offentliggjorts
I Europeiska gemenskapernas officiella tidning och som har
antagits som nationella standards, skall forutsittas uppfylla
motsvarande vasentliga krav.

= Tillampningen av harmoniserade standards eller andra tekniska
specifikationer ar frivillig, och tillverkare kan fritt valja vilken som
hel st teknisk |6sning som innebér att de vasentliga kraven uppfylls.

= Tillverkare kan vélja mellan de olika forfaranden for att bedéma
Overensstammel se som angesii tillampligt direktiv.

Omfattning

Begreppet omfattning avser de olika produkter som ber¢rs av direktivet
eller den typ av risker som direktivet & tankt att avvarja. Det gdller
vanligtvis risker som ror en produkt eller ett fenomen. En produkt kan
déarfor bertras av fleradirektiv.

g Nyametoden-direktivens rackvidd: kapitel 2.
Att dappa ut produkter pa marknaden och ta demi bruk

Medlemsstaterna & skyldiga att vidta de agarder som kravs for att
sikerstdlla att produkter som installeras, underhdls och anvands i
avsedda syften s&pps ut pa marknaden och tasi bruk endast da de inte
medfor risker for manniskors sakerhet och hdlsa eller hotar andra
alménna intressen som omfattas av direktivet. Detta medfér en
skyldighet for medlemsstaterna att évervaka marknaden.

Medlemsstaterna har enligt fordraget (séarskilt artiklarna 28 och 30 i
EG-fordraget) rétt att anta ytterligare nationella foreskrifter framfor allt
for att skydda arbetstagare, konsumenter eller miljon. Dessa

® Standardinslagen presenteras i den ordning som vanligtvis féljsi direktiv som grundar sig p& den nya
metoden.
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foreskrifter far dock varken krava éndringar av produkten eller paverka
villkoren for att ldppa ut den pa marknaden.

m Att sdppa ut produkter pA marknaden och ta dem i bruk: avsnitt
2.3.

m Marknadsovervakning: kapitel 8.
Vasentliga krav

Vasentliga krav anges i bilagorna till direktivet och omfattar alla
aspekter som kravs for att uppna direktivets syfte. Produkter far sl&ppas
ut pa marknaden och tas i bruk endast om de uppfyller de vasentliga
kraven.

De direktiv som grundar sig pa den nya metoden & utformade for att
tacka ala de risker som ror allméanhetens intresse som direktivet &r
avsett att ticka. For att uppfylla gemenskapens lagstiftning maste man
darfor ofta samtidigt tillampa flera olika direktiv grundade pa den nya
metoden och eventuellt ocksa annan gemenskapslagstiftning. Vidare
kan vissa delar ha lamnats utanfor den tillampliga
gemenskapslagstiftningen. Detta gor det mgjligt for medlemsstaterna
att utarbeta nationell lagstiftning i enlighet med artiklarna 28 och 30 i
EG-fordraget.

m  Overensstdmmelse med direktiven: kapitel 4.
Fri rorlighet

Medlemsstaterna maste kunna forutsétta att CE-mérkta produkter
uppfyller alla bestammelser i tillampliga direktiv. som ror CE-
markning. Foljaktligen fa medlemsstaterna inte forbjuda, begrénsa
eller hindra att CE-mérkta produkter slapps ut pa marknaden eller tas i
bruk inom sitt territorium sdvida inte de bestammelser som roér CE-
markning har tillampats pa ett felaktigt sétt.

Undantagsvis fa&r medlemsstaterna férbjuda, begrénsa eller hindra den
fria rorligheten for CE-mérkta produkter enligt artiklarna 28 och 30 i
EG-fordraget pa grund av en risk som inte técks av tillampliga direktiv.

m Att sldppa ut produkter pd marknaden och ta dem i bruk: avsnitt
2.3.

g CE-mérkning: kapitel 7.
Presumtion om 6verensstammel se

Produkter som uppfyller nationella standards som anpassar och éverfor
harmoniserade standards till nationell niva och vars referensnummer
har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning,
skall forutséttas uppfylla relevanta vasentliga krav. Om tillverkaren
inte eller endast delvis har tillampat en sadan standard maste vidtagna
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atgarder och deras lamplighet dokumenteras for att de vasentliga
kraven skall uppfyllas.

m Overensstammelse med direktiven: kapitel 4.
Skyddsklausul

Medlemsstaterna &r skyldiga att vidta alla erforderliga atgarder for att
forbjuda €eller hindra att CE-méarkta produkter, som anvands for
avsedda syften, ddpps ut pa marknaden eller for att dra tillbaka dem
fran marknaden i de fall som aktuella produkter riskerar att hota
enskilda personers hdlsa eller sékerhet eller andra alménna intressen
som tacks av tillampliga direktiv. Dessutom maste medlemsstaterna
informera kommissionen n&r de vidtar en sddan agard. Om
kommissionen anser att den nationella atgarden &r berattigad kommer
den att informera 6vriga medlemsstater, som maste vidta lampliga
atgarder for att uppfylla sin almanna skyldighet att tillampa
gemenskapens lagstiftning.

m Marknadsovervakning: kapitel 8.
m Forfarandet enligt skyddsklausul: avsnitt 8.3.

Beddmning av dverensstammelse

Innan en produkt sldpps ut pa den gemensamma marknaden maste
tillverkaren folja det forfarande for att beddma Overensstémmelse som
foreskrivsi tillampliga direktiv i syfte att CE-mérka produkten.

m Forfarande for beddmning av Overensstammelse: kapitel 5.
Anmélda organ

Tredje parts beddmning av Overensstdmmelse skall ombesorjas av
anmalda organ, vilka utses av medlemsstaterna bland organ som
uppfyller kraven i direktivet och &r etablerade pa deras territorium.

m  Anméaldaorgan: kapitel 6.
CE-méarkning

Produkter som uppfyller alla bestdmmelser i tillampliga direktiv om
CE-mérkning maste vara CE-méarkta. CE-méarkningen visar sdlunda
framfor allt att produkterna uppfyller de vésentliga kraven i ala
relevanta direktiv och att produkterna har genomgéatt den bedomning
om oOverensstdmmelse som foreskrivs i direktiven. Dessutom &r
medlemsstaterna skyldiga att vidta lampliga &tgarder for att skydda
CE-mérkningen.

m CE-mérkning: kapitel 7.
m Skydd av CE-mérkning: avsnitt 8.4.
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Samordnat genomférande

Om en medlemsstat eller kommissionen anser att en harmoniserad
standard inte helt uppfyller de vasentliga kraven i ett direktiv skall
fragan forelaggas den kommitté som uppréttats enligt direktiv
98/34/EG (kommittén for tekniska standards och foreskrifter). Med
beaktande av kommitténs yttrande informerar kommissionen
medlemsstaterna om huruvida standarden skall fran den forteckning
som offentliggjorts i Europei ska gemenskapernas officiellatidning.

| manga direktiv som grundar sig pa den nya metoden foreskrivs en
stéandig kommitté som skall bistd kommissionen genom att avge sitt
yttrande om atgarder som foreslas for att genomfora bestammelserna i
det aktuella direktivet och undersoka varje fraga som ror direktivets
genomfdrande och praktiska tillampning. Dessutom halls regelbundna
sammantrdden for att diskutera det tekniska genomférandet inom
arbetsgrupper som  bestdar av foretradare som  utsetts av
medlemsstaterna och olika intressegrupper (till exempel anméalda
organ, standardi seringsorgan, tillverkare, distributorer,
konsumentorganisationer och fackféreningar). | dessa arbetsgrupper
innehas ordférandeposten av kommissionen’.

m Upph&vande av presumtion om dverensstammelse: avsnitt 4.4.

@ Administrativt ssmarbete: avsnitt 8.6.
Bestammel ser for inforlivande och dvergangsbestammel ser

Medlemsstaterna ar skyldiga att inforliva bestémmelsernai direktiven i
sin nationella lagstiftning. De maste ocksd informera kommissionen
om de atgarder de vidtagit.

Medlemsstaterna maste tilldta lansering av produkter pa marknaden
som uppfyller de bestammelser som géller inom deras territorium fran
direktivets ikrafttradande fram till det datum som anges i direktivet.
Med vissa begransningar far sadana produkter ocksa tas i bruk efter
detta datum.

m Inforlivande av nya metoden-direktiv: avsnitt 1.4.

m Overgangsperiod: avsnitt 2.4.

" Samarbetet baseras pa rédets resolution frén 1994 om att utveckla det administrativa samarbetet kring
genomforandet och tillampningen av gemenskapens lagstiftning pa den inre marknaden.
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1.3  Antagande av direktiv som grundar sig pa den nya metoden

e Nya metoden-direktiven baseras pa artikel 95 i EG-fordraget och antas enligt
det medbeslutandeforfarande som féreskrivsi artikel 251 i EG-fordraget.

e Antagna nya metoden-direktiv offentliggors i serie L i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning. Kommissionens forslag till direktiv
grundade pa den nya metoden offentliggorsi EGT:s C-serie.

Den réttdiga grunden for att anta eller andra nya metoden-direktiv
utgors av artikel 95 i EG-fordraget. Enligt artikel 251 i EG-fordraget
skall kommissionen inleda lagstiftningsarbetet genom att 1&gga fram ett
forsdag for rédet och Europaparlamentet. Sadana fordag fran
kommissionen som ror hdsa, sdkerhet samt milj6- och
konsumentskydd bor enligt artikel 95 utga fran en hdg skyddsniva.
Enligt artikel 95 skall dessutom en skyddsklausul foreskrivas i
lampligafall.

Efter att ha mottagit kommissionens fordag skall radet inhamta
yttranden fran Europaparlamentet och Ekonomiska och sociaa
kommittén innan det antar sin gemensamma standpunkt. Nar radet val
natt en gemensam standpunkt skall denna 6versandas till parlamentet,
som kan godkanna, avvisa eller foresd andringar under denna andra
behandling. Kommissionen skall sedan se Over sitt forslag mot
bakgrund av parlamentets andringsforslag och atersanda forslaget till
radet, som fattar ett Sutligt beslut inom tre manader. Om sa kréavs skall
problem hénskjutas till en forlikningskommitté med foretrédare for
radet och parlamentet. Kommissionen skall delta i forlikningsarbetet
for att narma parternas standpunkter till varandra. Flodesschemat nedan
visar forfarandet for antagande enligt artikel 251 i EG-fordraget med
olikaalternativ i olika stadier.

Tills dess en gemensamma standpunkt antagits grundar sig
diskussionerna pa kommissionens forslag. Medan kommissionen kan
andra ditt fordag ndr som helst, till exempel mot bakgrund av
Europaparlamentets  yttrande, kan radet bara avvika fran
kommissionens forslag genom ett enhalligt beslut.
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Tabell 1/1: Antagande av direktiv enligt artikel 251 i EG-fordraget

Kommissionen lagger
fram ett forslag

I Réadet I
l

inhamtar Europaparlamentets
och Ekonomiska och sociala
kommitténs yttrande

T
och antar en gemensam
standpunkt med
kvalificerad majoritet

| Inom tre manader skall

avvisa stndpunkten

Europaparlamentet
|
[ I 1
godkanna stéandpunkten, féresl& andringar
alternativt I4ta bli att fatta beslut
I
[ 1 [
Réttsakten antas av Radet sammankallar en

radet Rédet antar alla &ndrings-
farslan ach rattsakten

forlikningskommitté

Radet kan sammankalla
forlikningskommittén for
att forklara sin stdndpunkt

1
[ 1

[

- " _ " . Europaparlamentet bekraftar
Forlikningskommittén antar ett Forlikningskommittén antar inte ett sitt avvisande beslut
gemensamt utkast gemensamt utkast absolut majoritet
I
| I . |
Det gemensamma utkastet Rattsakten antas inte R&det bekraftar sin Rattsakten antas inte
antas av EP och radet gemensamma standpunkt med
\alif i

[

Rattsakten antas s&vida EP
inte avvisar den
gemensamma standpunkten
med en absolut maioritet

Réttsakten antas

14 Inforlivande av direktiv som grundar sig pa den nya metoden

motsvar ande nationella bestammel ser.
e Direktiv som grundar sig pad den nya metoden riktar sig till

lagstiftning pa ett lampligt sétt.

e Nationella lagar, forordningar och administrativa bestammelser
som syftar till att inforliva direktivet skall innehdlla en hanvisning
till aktuellt direktiv eller atféljas av en sddan hanvisning i samband
med att de offentliggors.

e Nationella lagar, forordningar och administrativa bestammelser

anmalas till kommissionen.

e Direktivsom grundar sig pa den nya metoden innebar en fullstandig
harmonisering — bestdmmelserna i dessa direktiv ersatter alla

medlemsstaterna, som ar skyldiga att inforliva dem i sin nationella

som antas €eller offentliggors i syfte att inforliva ett direktiv maste

Direktiv som grundar sig pad den nya metoden innebar att
medlemsstaternas lagar tillnérmas i syfte att undanréja handel shinder.

Eftersom dessa direktiv innebar en fullstéandig harmonisering maste

medlemsstaterna hava all nationell lagstiftning som & oférenlig med
direktiven. Till skillnad fran direktiv som antagits enligt artikel 138 i

EG-fordraget (direktiv som syftar till att forbéttra arbetstagares hdlsa

och sékerhet, framst i fréga om arbetsmiljon) far medlemsstaterna, som
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en alman regel, inte heller behdlla eller infora stréangare regler an vad
som foreskrivsi direktivet®.

Enligt artikel 249 i EG-fordraget & direktiv som grundar sig pa den
nya metoden, i likhet med andra direktiv som antagits av rédet och
parlamentet, bindande for varje medlemsstat med avseende pa det
resultat som skall uppnas. De nationella myndigheterna far dock séva
bestamma form och tillvagagangssétt for genomforandet. Réttspraxis
fran den Europeiska gemenskapens domstol har klarlagt inneborden av
denna forpliktelse och de dtgérder som kan vidtas da det kan fastslas att
bestammelsernainte efterlevts’.

Det & medlemsstaternas ansvar att besluta om vilka atgarder som skall
vidtas och offentliggoras for att uppfylla ett direktiv. Medlemsstaterna
maste dock vidta lampliga atgarder for att inforliva direktivet pa ett satt
som helt uppfyller kraven pa tydlighet och réttssakerhet, vilket genom
direktivet efterstravas for att gynna ndringsidkare | andra
medlemsstater. Detta innebar inte nddvandigtvis att det krévs réttsliga
atgarder i varje enskilt fall i frdga om samtliga bestammelser i ett
direktiv.

Om en medlemsstat underlater att vidta atgarder, eller rétt atgarder, for
att inforliva ett direktiv med malséttning att uppna de resultat som
foreskrivsi direktivet inom den period som fastslagitsi det syftet, utgor
detta en dvertradel se av gemenskapens lagstiftning. Enligt artikel 226 i
EG-fordraget kan kommissionen vidta dtgérder mot en medlemsstat
som har underldtit att uppfylla en skyldighet som grundar sig pa
fordraget. Enligt artikel 228 maste medlemsstaterna ocksa vidta de
atgarder som & nddvandiga for att rétta sig efter en dom i Europeiska
gemenskapens domstolen.

Medlemsstaterna ar skadestandsskyldiga for skador som kan harledas
till en Overtradelse av gemenskapens lagstiftning. Denna skyldighet
gdler forutsatt att tre villkor & uppfyllda: den lag som har Overtrétts
skall rora enskilda personers réttigheter, Overtradelsen skall vara
tillrackligt alvarlig och det skall finnas ett direkt orsakssamband
mellan dvertradelsen av den skyldighet som dligger mediemsstaten och
den skada som har asamkats karanden. Underlételse att vidta varje
atgard som krévs for att inforliva ett direktiv inom den period som
faststalltsi direktivet anses varaen tillrackligt allvarlig dvertradel se™.

8 Ytterligare nationella bestammelser inom omréden som técks av direktiv grundade pd den nya
metoden kan undantagsvis vara godtagbara enligt artiklarna 28 och 30 i fordraget (se avsnitt 1.2.).

° Domstolen: mél C-102/79, C-30/81, C-34/81, C-102/79, C-29/84, C-178/84, C-179/84, C-188/84, C-
190/84, C-392/93, C-46/93, C-48/93 och C-66/95.

' Domstolen, mél C-178/94.
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1.5 Direktiv som grundar sig pa den nya metoden™

| dessa riktlinjer avses med direktiv som grundar sig pa den nya
metoden de direktiv i vilka det foreskrivs en CE-mérkning. Det finns
emellertid @en vissa direktiv som fdljer principerna for den nya

metoden €ller helhetsmetoden, men i
foreskrivs.

vilka CE-mérkning

inte

Tabell 1/2: Direktiv som grundar sig pa den nya metoden (d.v.s.

direktiv i vilka CE-méarkning foreskrivs)

Direktivets | Datum for | Overgéngs-
Direktiv nummer, ikraft- periodens
(sd som det hanvisastill i dessariktlinjer) Andring trédande slut
1. | L&gspanningsutrustning™ 73/23/EEG | 19.8.1974 | 1.1.1997
93/68/EEG 1.1.1995 1.1.1997
2. | Enklatryckkarl 87/404/EEG | 1.7.1990 1.7.1992
90/488/EEG | 1.7.1991
93/68/EEG 1.1.1995 1.1.1997
3. | Leksaker 88/378/EEG | 1.1.1990
93/68/EEG 1.1.1995 1.1.1997
4. | Byggprodukter 89/106/EEG | 27.6.1991
93/68/EEG 1.1.1995 1.1.1997
5. | Elektromagnetisk kompatibilitet 89/336/EEG | 1.1.1992 31.12.1995
92/31/EEG | 28.10.1992
93/68/EEG 1.1.1995 1.1.1997
[98/13/EG] * | 6.11.1992
6. | Maskiner™® 98/37/EG 1.1.1993 | 31.12.1994
1.1.1993 31.12.1994
1.1.1995 31.12.1996
1.1.1995 1.1.1997
98/79/EG 7.6.2000
7. | Personlig skyddsutrustning 89/686/EEG | 1.7.1992 30.6.1995
93/68/EEG 1.1.1995 1.1.1997
93/95/EEG 29.1.1994
96/58/EG 1.1.1997
8. | Icke-automatiska vagar 90/384/EEG | 1.1.1993 31.12.2002
93/68/EEG 1.1.1995 1.1.1997
9. | Aktivamedicintekniska produkter for implantation 90/385/EEG | 1.1.1993 31.12.1994
93/42/EEG 1.1.1995 14.6.1998
93/68/EEG 1.1.1995 1.1.1997

" Fér en fullstandig presentation av de direktiv som avsesi detta avsnitt, se bilaga 1.

2 Detta direktiv, som utarbetades 1973 innan den nya metoden och helhetsmetoden hade inforts,

anpassades under 1993 i viss man till 6vriga nya metoden-direktiv.

13

konsekvenser for dess tillampning.

Detta direktiv utgdr ingen andring av direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet, men har

4 Genom detta direktiv kodifieras direktiv 89/392/EEG, s&som det dndrats genom direktiv
91/368/EEG, 93/44/EEG och 93/68/EEG, till en enda text. Datum for ikrafttrédande avser de

ursprungliga direktiven.
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10. | Anordningar for forbrénning av gasformigabranslen | 90/396/EEG | 1.1.1992 31.12.1995
93/68/EEG 1.1.1995 1.1.1997
11. | Varmvattenpannor 92/42/EEG 1.1.1994 31.12.1997
93/68/EEG 1.1.1995 1.1.1997
12. | Explosivavaror for civilt bruk 93/15/EEG 1.1.1995 31.12.2002
13. | Medicintekniska produkter 93/42/EEG 1.1.1995 14.6.1998
98/79/EG 7.6.2000 30.6.2000
14. | Explosionsfarliga omgivningar 94/9/EG 1.3.1996 30.6.2003
15. | Fritidshatar 94/25/EG 16.6.1996 | 16.6.1998
16. | Hissar 95/16/EG 1.7.1997 30.6.1999
17. | Kylsk8p och frysar 96/57/EG 8.10.1996 | 3.9.1999
18. | Tryckutrustning 97/23/EG 29.11.1999 | 29.5.2002
19. | Teleterminalutrustning™ 98/13/EG 6.11.1992
1.5.1992
1.1.1995
20. | Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik 98/79/EG 7.6.2000 7.12.2003
7.12.2005
21. | Radioutrustning och teleterminalutrustning™ 99/5/EG 8.4.2000 | 7.4.2000
7.4.2001

Tabell 1/3; Direktiv som grundar sig pa principerna for den nya
metoden eller helhetsmetoden, men som inte stipulerar CE-

markning
Direktivets | Datum for | Overgangs-
Direktiv nummer ikrafttrédande | periodens
(s som de hanvisastill i dessariktlinjer) slut
1. Forpackningar och férpackningsavfall'’ 94/62/EG 30.6.1996 31.12.1997
2. System for hoghastighetstag 96/48/EG 8.4.1999
3. Marin utrustning 96/98/EG 1.1.1999

Tabell 1/4: Fordag till direktiv grundade pa den

helhetsmetoden

nya metoden eller

Forslag till direktiv

Forslagets nummer,
Andring

Varor av adelmetal

KOM(93)0322 dlutlig
KOM(94)0267 slutlig

Kabelanlggningar for transport av alménheten

KOM (93)0646 dlutlig

w

Markning av forpackningar

KOM(96)0191 Slutlig

Bullerutsdpp

KOM(98)0046 slutlig

> Genom detta direktiv kodifieras direktiv 91/263/EEC, sdsom det andrats genom direktiv 93/68/EEG,
och tillaggsdirektiv 93/97/EEG till en enda text. Datum for ikrafttrddande avser de ursprungliga

direktiven.

6 Detta direktiv kommer att ersétta direktivet om teleterminal utrustning.

7" Detta direktiv

innehdller varken bestammelser om forfaranden for

bedbmning av

Overensstammelse eller bestammelser om ndgot markningssystem. Sadana bestammelser planerasi
stéllet i ett fordag till direktiv om mérkning av férpackningar (KOM (96)0191 dutlig). Foljaktligen

& endast kapited 4 i

dessa riktlinjer

forpackningsavfall.
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2. OMFATTNINGEN HOS DE DIREKTIV SOM GRUNDAR SIG
PA DEN NYA METODEN

21 Produkter som omfattas av direktiven

e Direktiv som grundar sig pa den nya metoden omfattar produkter
som &r avsedda att for forsta gangen slapps ut (eller tasi bruk) pa
den gemensamma marknaden. Foljaktligen ar direktiven tillampliga
pa& nya produkter som tillverkats i medlemsstaterna samt pa saval
nya som begagnade produkter som importeras fran tredje land™.

e Produktbegreppet varierar mellan de olika nya metoden-direktiven,
och det ar tillverkarens ansvar att kontrollera huruvida produkten
omfattas av ett eller flera direktiv.

e Produkter som har genomgatt storre forandringar kan betraktas
som nya produkter som maste uppfylla bestammelsernai tillampliga
direktiv dd de slapps ut eller tas i bruk pa den gemensamma
marknaden. Detta maste, sdvida inte ett annat tillvagagangssétt
foreskrivs, beddmasi varje enskilt fall.

e Produkter som har reparerats utan att dess ursprungliga prestanda,
andamal eller typ har andrats behdver inte genomga en bedémning
av Overensstammel se enligt de nya metoden-direktiven.

e Produkter som &r sarskilt eller uteslutande avsedda for militéra
eller polisiara andamal ar uttryckligen undantagna fran vissa nya
metoden-direktivs tillampning. Under vissa forutsattningar kan
medlemsstaterna enligt artikel 296 i EG-fordraget ocksd undanta
produkter som ar sarskilt avsedda for militdra eller polisiara
andamal fran tillampningsomradet for Gvriga direktiv.

Direktiv som grundar sig pa den nya metoden omfattar produkter som
skall slappas ut (eller tas i bruk) pa den gemensamma marknaden™.
Vanligtvis & dessa produkter féardiga att tas i bruk eller krdver endast
justeringar som kan genomforas i ljuset av det anvandningsomréde de
ar avsedda for. Dessutom & direktiven endast tillampliga nar
produkten slapps ut (eller tas i bruk) pa den gemensamma marknaden
for forsta gangen. Foljaktligen skall direktiven ocksa tillégnas pa
begagnande produkter som importerats fran tredje land da de for forsta
gangen sldppas ut pa den gemensamma marknaden, men inte pa sddana
produkter som redan finns p& den gemensamma marknaden®™. Detta

18 Dessa riktlinjer avser p& intet sétt att hindra eller férbjuda tillverkning av produkter som skall
uppfylla krav i tredje land da dessa produkter skall sldppas ut pd marknaden och tas i bruk utanfor
gemenskapen.

9 Nér det galler att sldppa ut produkterna p& marknaden och tadem i bruk, se avsnitt 2.3.

2| detta ssammanhang avses med den gemensamma marknaden de nuvarande medlemsstaterna, dér den
friarorligheten for begagnade produkter grundar sig pa artiklarna 28 och 30 i EG-fordraget.
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galler ocksa begagnade produkter som importerats fran tredje land och
som tillverkats innan direktivet tréadde i kraft.

Produktbegreppet varierar mellan de olika nya metoden-direktiven®.
De objekt som omfattas av direktiven anges exempelvis som produkter,
utrustning, apparater, anordningar, instrument, material, delar
(sammansatta till en produkt eller apparat), komponenter eller
skyddskomponenter, enheter, delar (som satts fast med t.ex. skruvar
och tillsammans bildat en produkt), tillbehtdr eller system. Det &
tillverkarens ansvar att kontrollera huruvida dennes produkt omfattas
av ett direktiv®.

En kombination av produkter och delar, som var och en uppfyller
kraven i tillampliga direktiv, maste inte nodvandigtvis uppfylla
gdllande krav som en helhet. | vissafall betraktas dock en kombination
av olika produkter och delar som konstruerats eller satts samman av
samma person som en slutprodukt, som darmed maste uppfylla
bestdmmelserna i direktivet. Framfor alt ansvarar tillverkaren av
kombinationen for valet av [ampliga delar till denna kombination, for
att den sdtts samman pa ett sadant sitt att den uppfyller
bestammelsernai géllande direktiv samt for att den uppfyller allakrav i
direktivet i fraga om montering, EG-forsakran om Overensstammelse
och CE-mérkning. Bedlutet huruvida en kombination av produkter och
delar skall betraktas som en slutprodukt maste tillverkaren galv fatta i
varje enskilt fall.

En produkt som har genomgétt storre forandringar i syfte att andra dess
ursprungliga egenskaper, andamal eller typ efter att den tagits i bruk,
kan anses vara en ny produkt. Detta maste bedomas i varje enskilt fall
och, framfor allt, med beaktande av andamalet for det tillampliga
direktiv och den typ av produkter som det omfattar. Om en ombyggd
eller andrad produkt anses vara en ny produkt maste den uppfylla
bestammelserna i tillampligt direktiv d& den sldpps ut pa marknaden
eller tas i bruk. Detta maste kontrolleras, pa ett sitt som anses vara
nodvandigt enligt riskanalysen, genom att tillampa lampligt forfarande
for bedomning av Gverensstammelse enligt direktivet i fraga. Framfor
alt galler att den éndrade produkten normalt skall betraktas som en ny
produkt om riskanalysen leder till slutsatsen att risknivan ckat eller att
typen av risk blivit allvarligare. Den person som genomfér betydande
forandringar av produkten ansvarar fOr att faststélla huruvida den skall
betraktas som en ny produkt.

Produkter som har reparerats (till exempel pa grund av ett fel) utan att
dess ursprungliga egenskaper, andamal eller typ har andrats skall inte
betraktas som nya produkter enligt de direktiv som grundar sig pa den
nya metoden. Dessa produkter maste sdunda inte genomga en
beddmning av Overensstammelse, oavsett om den ursprungliga

2 Se hilaga 6.
22| vissasituationer tas tillverkarens ansvar éver av en annan person, se avsnitt 3.1-3.3.
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produkten slépptes ut pa marknaden fore eller efter det att direktivet
tradde i kraft. Detta galler &ven om produkten tillfalligt har exporterats
till tredje land for att repareras déar. Sadana reparationer utfors ofta
genom att man ersdtter en defekt eller utsliten del med en reservdel
(exempelvis kan forandringar ha skett pa grund av den tekniska
utvecklingen, eller ocksa kan tillverkningen av den ursprungliga delen
ha upphort). Underhall omfattas sdlunda i princip inte av direktiven.
Under konstruktionen av produkten maste dock produktens avsedda
anvandning och underh8ll beaktas®.

| vissa direktiv som grundar sig pa den nya metoden undantas
uttryckligt produkter som sarskilt eller uteslutande avses for militéra
eller polisidra andama®. Betréffande 6vriga direktiv maste artikel 296
i EG-fordraget beaktas, savida produkten enligt dess definition inte kan
anvandas for militdra andamd (sasom leksaker, fritidsbdtar och
kylskdp och frysar). Artikel 296.1 i EG-fordraget ger medlemsstaterna
mojlighet att frén gemenskapens lagstiftning undanta produkter som &r
avsedda specidllt for militéra andama om de berdrda produkterna finns
upptagna pa den forteckning som radet uppréttat enligt artikel 296.2.
Sédana undantag far dock inte ha negativa effekter pa konkurrensen pa
den gemensamma marknaden for produkter som inte & sarskilt
avsedda for militéara andamal.

2.2 Samtidigtillampning av olika direktiv

2.2.1. Direktivsom grundar sig pa den nya metoden

e Vasentliga krav som faststéllts i direktiv grundade p& den nya
metoden kan Gverlappa eller komplettera varandra beroende pa de
risker som omfattas av kraven pa den aktuella produkten.

e Produkten far endast slappas ut pad marknaden eller tas i bruk om
den uppfyller bestdammelserna i alla tillampliga direktiv och om en
beddmning av Overensstammelse har gjorts i enlighet med alla
tillampliga direktiv.

e Om samma produkt eller risk omfattas av tva eller flera direktiv kan
tillampningen av Ovriga direktiv i vissa fall uteslutas efter
tillampning av en metod som inbegriper en riskanalys av produkten
utifran den anvandning som avses enligt tillverkarens definition.

Direktiv som grundar sig pa den nya metoden omfattar en lang rad
produkter och risker som bade 6verlappar och kompletterar varandra.
Dérav foljer att man kan behova beakta flera direktiv for en produkt
eftersom den far sléppas ut pa marknaden och tasi bruk endast om den
uppfyller samtligatillampliga bestémmel ser.

% For produkter som anvands pa arbetsplatser maste arbetsgivaren vidta alla atgarder som kravs for att
sakerstédlla att arbetsutrustningen ar 1amplig och saker. Exempelvis maste den som anvander reparerade
maskiner setill att dessainte & mindre sikra an vad de ursprungliga maskinerna var. Se avsnitt 3.6.

2 Se direktiven om maskiner, personlig skyddsutrustning, explosiva varor fér civilt bruk,
explosionsfarliga omgivningar, hissar, tryckutrustning samt radioutrustning och tel eterminal utrustning.
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Risker som omfattas av vasentliga krav i direktiven ror olika aspekter
som i manga fal kompletterar varandra (exempelvis omfattar
direktiven om elektromagnetisk kompatibilitet och tryckutrustning
foreteelser som inte omfattas av direktiven om |agspanningsutrustning
eller maskiner). Detta innebar att direktiven maste tillampas samtidigt.
Foljaktligen maste produkter konstrueras och tillverkas i
Overensstammelse med tillampliga direktiv samt genomga forfaranden
for beddmning av Overensstdmmelse i enlighet med samtliga
tillampliga direktiv, sdvidainte annat foreskrivs.

| vissa direktiv hanvisas direkt till tilldmpningen av andra direktiv
(exempelvis hanvisas i direktivet om hissar till maskindirektivet och i
direktivet om teleterminalutrustning till 1&agspanningsdirektivet). Aven
om en sddan hanvisning saknas i ett anta direktiv, galler anda
principen om samtidig tillampning da de vasentliga kraven i direktiven
kompl etterar varandra.

Samma produkt eller risk kan omfattas av tva eller fleradirektiv. | detta
fall begrénsas ofta tillampningen av 6vriga direktiv genom att man
undantar vissa produkter fran de 6vriga direktivens tillampningsomrade
eller ger foretréde for en tillampning av ett mer specifikt direktiv. Detta
kraver vanligtvis en riskanalys av produkten eller i vissafall en analys
av produktens avsedda anvandning. Denna analys avgor vilket direktiv
som skall tillampas. DA tillverkaren specificerar de risker som &r
forknippade med en produkt kan denne ta hjélp av den riskanalys som
standardiseringsorganen gor i fraga om de harmoniserade standarderna
for den aktuella produkten. D& man besktar produktens mer
framtradande risker kan denna riskanalys leda till att sddana standards
endast offentliggérs enligt ett av de direktiv som eventuellt kan vara
tillampliga ®.

25 Exempel:

L &gspanningsdirektivet ar inte tillampligt pa elektrisk utrustning avsedd for medicinska andamal. |
stéllet kan endera direktivet om aktiva medicintekniska produkter for implantation eller direktivet
om medicintekniska produkter tillampas.

Direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet & inte tillampligt pa produkter som omfattas av de
sarskilda direktiv som harmoniserar de krav pa skydd som specificeras i direktivet om
elektromagnetisk kompatibilitet.

Direktivet om personlig skyddsutrustning galler i samtliga fall dar skyddsutrustningens
huvudsakliga avsedda @ndamal &r att skydda den person som anvander utrustningen, oavsett om
detta sker i en medicinsk miljo.

Direktivet om hissar & inte tillampligt pa hissar som & andutna till maskiner, och som utesl utande
ar avsedda att ge tilltréde till arbetsplatsen. | dettafall géller i stallet maskindirektivet.

Marin utrustning som ocksa omfattas av andra direktiv an direktivet om marin utrustning ar
undantagna fran tillampning av dessa direktiv.
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2.2.2. Direktiv grundade pa den nya metoden och direktivet om allman
produktsiker het

e Direktivet om allmdn produkisikerhet ar tillampligt pa
konsumentprodukter som tillhandahalls i affarsméassig verksamhet
fOrutsatt

— att produkten inte omfattas av direktiv grundade pa den nya
metoden eller annan gemenskapslagstiftning, eller

= att inte alla sakerhetsaspekter eller riskklasser omfattas av direktiv
grundade pa den nya metoden eller 6vrig gemenskapslagstiftning.

Direktivet om alman produktsékerhet (92/59/EEG) syftar till att
sakerstélla att konsumentprodukter som sldpps ut pa marknaden inte
medfor nagra risker under anvandningsforhallanden som kan anses
vara normala eller som rimligtvis kan forutses. | direktivet foreskrivs
att tillverkarna endast skall sldppa ut sikra produkter pad marknaden
samt informera om risker. Direktivet dlagger ocksa medlemsstaterna att
undersoka produkter pa marknaden och att informera kommissionen
om datgarder som vidtas antingen genom ett forfarande enligt
skyddsklausulen eller genom informationssystemet for alvarliga och
omedelbara risker. Direktivet om allmén produktsakerhet omfattar nya,
begagnade och renoverade produkter som & avsedda for
konsumentmarknaden eller som kan foOrvéantas anvandas av
konsumenter och som tillhandahdlls i affarsméassig verksamhet. Enligt
denna definition skall produkter som omfattas av atskilliga direktiv
grundade pa den nya metoden betraktas som konsumentprodukter
(sdsom leksaker, fritidsbatar, kylskdp och i viss man elektrisk
utrustning, anordningar for férbranning av gas, maskiner, personlig
skyddsutrustning och tryckutrustning).

Direktivet om allmén produktsakerhet &r tillampligt i den man som det
inte finns nagra sarskilda bestammelser i gemenskapslagstiftningen
som ror ala sékerhetsaspekter for bertérda produkter. Om det finns
sarskilda bestéammelser som endast ror vissa sakerhetsaspekter eller
riskklasser i fraga om den berérda produkten, & dessa bestammelser
tillampliga pa produkten nér det galler aktuella sakerhetsaspekter eller
risker. Denna regel innebér att direktiv grundade pa den nya metoden
har foretrade betréffande samtliga sékerhetsaspekter och riskklasser
som de omfattar. For de produkter som omfattas av nya metoden-
direktiv har avsikten dessutom varit att omfatta samtliga forutsebara
risker, om sa kravs genom att tillampa dessa direktiv och andra
relevanta bestammel ser i gemenskapens lagstiftning samtidigt.

Konsumentprodukter som inte omfattas av direktiv grundade pa den
nya metoden eller annan gemenskapslagstiftning (till  exempel
produkter som inte ryms inom den definition som ges i aktuellt
direktiv, begagnade produkter som sdpptes ut pa den gemensamma
marknaden innan direktivet tradde i kraft samt reparerade produkter)
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omfattas i stédlet av direktivet om allmén produktsékerhet, forutsatt att
detillhandahdllsi en affarsméassig verksamhet.

Direktiv som grundar sig pa den nya metoden innehdller inte nagot
system for att man i akuta situationer snabbt skall kunna utbyta
information mellan de myndigheter som ansvarar for att Overvaka
marknaden med undantag for det rapporteringssystem som foreskrivs i
direktiven om olika typer av medicintekniska produkter. Foljaktligen ar
bestammel serna om forfarandet for ett snabbt utbyte av information om
faror och darav foljande dtgarder pa gemenskapsniva tillampliga pa
konsumentprodukter som omfattas av nya metoden-direktiv.

Direktivet om alméan produktsakerhet innehdller detaljbestammelser
om marknadsdvervakning (artiklarna 5-6). Dessa bestammelser ar inte
direkt tilldmpliga inom de sektorer som omfattas av de direktiv som
grundar sig pa den nya metoden, men de foreskriver en modell for de
skyldigheter och befogenheter som krévs for att 6vervaka marknaden,
framfor allt i fréga om konsumentprodukter.

2.2.3. Direktiv grundade pa den nya metoden och direktivet om
produktansvar

e Direktivet om produktansvar ar tillampligt pa alla produkter som
omfattas av direktiv grundade pa den nya metoden.

Direktiv grundade pa den nya metoden syftar till att skydda allmanna
intressen  (till  exempel manniskors hédlsa och  sdkerhet,
konsumentskydd, skydd av afféarstransaktioner och miljéskydd). De
syftar sdlunda till att sa langt som majligt forhindra att produkter som
a farliga eller i Ovrigt inte uppfyller gallande krav sldppas ut pa
marknaden och tas i bruk. Direktivet om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om skadestandsansvar
for produkter med sdkerhetsbrister (85/374/EEG) (nedan kallat
direktivet om produktansvar), som ar tillampligt pa samtliga produkter
som omfattas av direktiv grundade pa den nya metoden, innebar ett
starkt incitament att garantera att produkterna ar sakra. Det ligger i
tillverkarens, importérens och distributérens intresse att tillhandahdlla
sikra produkter for att pa sd sitt undvika de kostnader som
produktansvaret kan innebara for defekta produkter som orsakar
personskador eller skador pa egendom. Foljaktligen kompletterar de
direktiv som grundar sig pa den nya metoden och direktivet om
produktansvar varandra nar det gdler att sakerstdlla en tillracklig
skyddsniva”’.

% Detta forfarande beskrivsi avsnitt 8.5.1.
% Betr&ffande produktansvar, se avsnitt 3.7.
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2.3. Att slappa ut produkter pa marknaden och tadem i bruk

e Att sldppa ut en produkt pa marknaden ar den forsta atgarden for
att for forsta gangen gora den tillganglig pa den gemensamma
marknaden for distribution eller anvandning. Den kan antingen
gorastillganglig mot betalning eller utan kostnad.

e En produkt tasi bruk néar den inom gemenskapen for forsta gangen
anvands av dutanvandaren. Behovet att inom ramen for
marknadsovervakningen sakerstélla att produkter uppfyller
bestammelserna i direktivet da detasi bruk ar dock begréansat.

e En produkt maste uppfylla kraven i tillampliga nya metoden-direktiv
da de for forsta gangen slapps ut pa den gemensamma marknaden
och tasi bruk®.

e Medlemsstaterna

= far inte férbjuda, begransa eller hindra att produkter som uppfyller
tillampliga direktiv grundade pa den nya metoden slépps ut pa
marknaden eller tasi bruk,

= ar skyldiga att vidta de atgarder som kravs for att sikerstélla att
produkter slapps ut pa marknaden eller tasi bruk endast omde inte
hotar manniskors hélsa och sékerhet, eller andra intressen som
omfattas av tillampliga direktiv, om de ar riktigt konstruerade,
installerade och underhéllna samt anvands for de andamal de ar
avsedda for.

2.3.1. Att Sldppa ut produkter p& marknaden®

Direktiv som grundar sig pa den nya metoden &r utformade for att
sékerstélla fri rorlighet for produkter som uppfyller den hoéga
skyddsniva som foreskrivs i tillampliga direktiv. Medlemsstaterna far
darfor inte forbjuda, begrénsa eller hindra att sadana produkter slapps
ut pa marknaden. Enligt fordraget (séarskilt artiklarna 28 och 30 i EG-
fordraget) far dock medlemsstaterna behdla eller anta ytterligare
nationella bestammel ser géllande anvandningen av en viss produkt for
att skydda arbetstagare eller andra anvandare eller miljon. Sadana
nationella bestammel ser far varken kréva éndringar av en produkt som
tillverkats enligt bestdmmelserna i tillampliga direktiv eller paverka
villkoren for att ldppa ut den pa den gemensamma marknaden.

% Direktiven som ror leksaker, |&gspanningsutrustning, byggprodukter, explosiva varor for civilt bruk

och kylskdp omfattar endast lansering pa marknaden.

% Begreppet "sldppa ut pd marknaden” har endast definierats i ett fatal direktiv. Enligt direktivet om
leksakers sakerhet omfattar begreppet bade forsaljning och gratisutdelning. Enligt direktiven om aktiva
medicintekniska produkter fér implantation, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik avser begreppet tillhandahdlande for forsta gangen, mot betalning eller gratis,
for distribution eller anvandning pa gemenskapsmarknaden oavsett om produkten & ny eller
helrenoverad. Enligt direktivet om explosiva varor for civilt bruk avser begreppet varje forsta leverans,
mot betalning eller gratis, av explosiva varor som omfattas av detta direktiv for distribution eller
anvandning pa gemenskapsmarknaden. Enligt direktivet om hissar avser begreppet den tidpunkt da

hissinstallatéren forsta gangen gor hissen tillganglig for brukaren.
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En produkt sldpps ut pa den gemensamma marknaden néar den for
forsta gangen gors tillganglig. Detta anses &ga rum nér en produkt fors
vidare fran tillverkningsledet i avsikt att distribuera eller anvéanda den
pd den gemensamma marknaden®. Dessutom avser lansering pa
marknaden varje enskild produkt och inte en produkttyp, oavsett om
den specialtillverkats eller serietillverkats.

Overforingen av produkten sker antingen frén tillverkaren eller fran
dennes auktoriserade representant i gemenskapen till en importor
etablerad i gemenskapen eller till den person som ansvarar for att
distribuera produkten pa den gemensamma marknaden®. Overféringen
kan ocksd ske direkt fran tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant i gemenskapen till den dlutliga konsumenten eller
anvandaren.

Produkten anses féras Over antingen vid det fysiska overlamnandet
eller nér &ganderdtten till produkten har forts vidare. Denna 6verféring
kan ske mot betalning eller utan kostnad, och den kan grundas pa
vilken som helst typ av réttsligt instrument. Salunda anses en produkt
ha forts vidare genom forfaranden som till exempel forsdljning, lan,
hyra, leasing och 6verlamnande av gava.

Produkten anses inte sl&ppt pa marknaden nar den

e fors vidare fran tillverkaren i tredje land till dennes auktoriserade
representant i gemenskapen, som enligt tillverkarens anvisningar
skall sakerstdlla att produkten uppfyller bestammelserna i
direktivet®,

o fors Over till en tillverkare for ytterligare insatser (t.ex. montering,
forpackning, bearbetning eller mérkning)®,

e (dnnu) inte har beviljats tillstand att distribueras fritt av tullen, eller
omfattas av ett annat tullforfarande (t.ex. transitering, lagring eller
tillfallig import), eller befinner sig inom ett tullfritt omrade™,

% g8lunda anses ocks& att produkter som importeras for eget bruk sldpps ut pd marknaden i det
dgonblick d& de forsin i gemenskapen. Ansvaret for att produkten i dessa situationer stammer Gverens
med géllande krav beskrivsi avsnitt 3.1-3.1.

Produkter som konstruerats for eget bruk anses i allménhet inte ha sl&ppts pa marknaden. Nér det
gdller direktivet om byggprodukter bor det dock for direktivets andamal anses att byggprodukter som
tillverkats av byggaren gélv, antingen pa byggplatsen eller pa en annan plats, har slappts p& marknaden
aven om deinte har forts vidare eller erbjudits att féras vidare.

3 Distributionsledet kan ocks& utgéras av tillverkarens eller dennes auktoriserade representants
forsdljningskanaler.

%2 Betraffande auktoriserad representant, se avsnitt 3.2.

# | dessa situationer bar den som anses vara tillverkare ensam det slutgiltiga ansvaret for att dennes

produkt uppfyller bestammelserna i tillampliga direktiv, och maste kunna péta sig detta ansvar (se

avsnitt 3.1.1.).

¥ Se rédet férordning (EEG) nr 2913/92 om inréttandet av en tullkodex fér gemenskapen. Enligt denna
forordning skall varor fran tredje land som genomgar ett tullforfarande eller befinner sig pa tullfritt
omrade kontrolleras av tullmyndigheterna och inte dtnjuta réatten till fri rorlighet pa den
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o tillverkatsi en medlemsstat for att exporterastill ett tredje land,

o sStélls ut i samband med handelsméssor, utstdlningar eller
demonstrationsprojekt™, eller

e befinner sig i lager hos tillverkaren eller hos dennes auktoriserade
representant i gemenskapen och annu inte gjorts tillganglig, sdvida
inte annat foreskrivsi tillampliga direktiv.

En produkt som erbjuds i en katalog eller pa Internet anses inte ha
sldppts ut pa den gemensamma marknaden innan den faktiskt gjorts
tillganglig for forsta gangen. For att folja de regler och principer som
syftar till att forbjuda vilseledande reklam skall det dock tydligt anges
om en produkt avsedd for den gemensamma marknaden inte uppfyller
gdlande krav.

Produkter maste uppfylla bestdmmelserna i tillampliga nya metoden-
direktiv och annan gemenskapsagstiftning nar de Sédpps ut pa
marknaden. Fdljaktligen maste nya produkter som tillverkats i
gemenskapen och ala produkter som importeras fran tredje land,
oavsett om de & nya eler begagnade, uppfylla bestdmmelserna i
tillampliga direktiv forsta gangen de gors tillgangliga pa den
gemensamma marknaden. Medlemsstaterna ar skyldiga att sékerstélla
detta genom att 6vervaka marknaden®. Begagnade produkter pa den
gemensamma marknaden omfattas av den fria rorligheten enligt de
principer som faststéllsi artiklarna 28 och 30 i EG-férdraget.

2.3.2. Atttaprodukter i bruk®’

Produkter anses hatagitsi bruk da de for forsta gangen anvands av
slutanvandaren i gemenskapen®. Om en produkt tasi bruk p&en
arbetsplats skall arbetsgivaren betraktas som slutanvandare.

gemensamma marknaden. Innan de kan atnjuta denna ratt maste dessa varor deklareras for
lansering for &njutande av fri rorlighet, vilket medfér tillampning av handelspolitiska &tgérder,
fullgbrande av andra formaliteter som faststéllts for varuimport samt betalning av eventuella
tullavgifter.

* | dettafall méste en synlig mérkning dock tydligt ange att produkten inte & sl&ppas ut pd marknaden

eller tasi bruk innan det bekraftats att den uppfyller gallande bestdmmel ser.

% Betraffande marknadsdvervakning, se avsnitt 8.

4 Begreppet ibruktagande definieras vanligtvis inte i direktiven. Enligt direktivet om aktiva
medicintekniska produkter for implantation avses dock med ibruktagande att produkten gors tillganglig
for lakarkaren for implantation. Enligt direktiven om medicintekniska produkter och medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik avses med ibruktagande den tidpunkt nar en produkt tillhandahalls den
slutliga anvandaren och harvid & fardig att for forsta gangen anvandas pa gemenskapsmarknaden for
avsett andamdl. | direktivet om marin utrustning anvands uttrycket placering ombord pa ett
gemenskapsfartyg i stéallet for ibruktagande.

Direktiven om leksakers sakerhet, 1&gspanningsutrustning, byggprodukter, explosiva varor for civilt
bruk och kylskap innehdller inte begreppet ibruktagande.
% Hissar och liknande produkter anses tas i bruk d& de for forsta gdngen kan anvéndas inom
gemenskapen.
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Produkter maste uppfylla bestammelserna i tillampliga direktiv
grundade pa den nya metoden och annan gemenskapsl agstiftning da de
tas i bruk. Nodvandigheten att kontrollera att produkten uppfyller
gallande krav och, i forekommande fall, att den installerats, underhdlls
och anvands pa ett riktigt sit skall, inom ramen for
marknadsovervakningen, begransastill produkter

e som kan anvandas forst efter att de har monterats, installerats eller
behandlats pa annat sétt,

e vars uppfyllande av gdlande krav kan paverkas av
distributionsvillkor (till exempel lagring eller transport), eller

e som inte har sldppts ut pa marknaden innan de tas i bruk (till
exempel produkter som tillverkats for eget bruk)®.

Medlemsstaterna far inte forbjuda, begransa eller hindra att produkter
som uppfyller bestammelsernai tillampliga direktiv tasi bruk®. Enligt
fordraget (sarskilt artiklarna 28 och 30 i EG-fordraget) far dock
medlemsstaterna behdlla eller anta sadana nationella bestammelser for
att anvanda, installera eller ta produkter i bruk som syftar till att skydda
arbetstagare eller andra anvandare eller andra produkter. Sadana
nationella bestammelser f&r inte krava andringar av en produkt som
tillverkats enligt bestdmmelsernai tilldampliga direktiv.

¥ | direktivet om fritidsbétar undantas fran dess tillampningsomrade bé&tar som byggts fér eget bruk
forutsatt att de inte sedan sldpps ut p& den gemensamma marknaden under en period pa fem &r.
Betréffande undantag frén direktivet om byggprodukter, se fotnot 30. Undantagsvis omfattar direktivet

om tryckutrustning inte tryckutrustning som under anvandarens ansvar monteras pa plats.

“0 Enligt direktivet om varmvattenpannor f& produkter inte tas i bruk sdvida de inte, férutom de
effektivitetskrav som faststédlls i direktivet, uppfyller de nationella villkoren for ibruktagande. Sadana

bestammelser far dock inte hindra den fria rorligheten for varmvattenpannor.

Enligt direktivet om radioutrustning och teleterminalutrustning fa&r medlemsstaterna begransa
ibruktagandet av radioutrustning av skd8l som rér en effektiv och lamplig anvéndning av befintliga

radiofrekvenser samt for att undvika skadliga stérningar eller risker for folkhél san.

30



2.4. Overgangsperiod

e | flertalet nya metoden-direktiv foreskrivs en 6vergangsperiod*.

e Medlemsstaterna ar skyldiga att till Gvergangsperiodens slut tillata
produkter som konstruerats och tillverkats enligt deras nationella
syssem pa sina marknader. Tillverkaren kan under hela
dvergangsperioden sdlunda vélja mellan att tillampa det nationella
systemet eller direktivet.

e Under oOvergangsperioden far produkter som uppfyller alla
tillampliga direktiv slappas ut pa den gemensamma marknaden och
tas i bruk i alla medlemsstater. Produkter som tillverkats enligt
nationella bestammelser eller med icke-obligatoriska tekniska
specifikationer far rora sig fritt enligt de principer som faststélls i
artiklarna 28 och 30 i EG-férdraget™.

e Vid 6vergangsperiodens slut skall direktivet ersitta alla nationella
bestammelser som ror samma produkter och samma vasentliga
krav®. Foljaktligen f&r endast produkter som uppfyller tillampliga
direktiv slappas ut pa den gemensamma marknaden och tas i bruk
efter Gvergangsperioden.

Syftet med dvergangsperioden & att tilldta tillverkare och anmalda
organ att gradvis anpassa sig till de forfaranden for beddmning av
Overensstammelse och vésentliga krav som faststélls i det nya
direktivet. Sdlunda avvérjs risken for produktionshinder avvérjas.
Dessutom maste tillverkare, importérer och distributorer fa tid att
utnyttja eventuella réttigheter som de har férvarvat enligt regler av
aldre datum an det nya direktivet, till exempel for att sélja ut sina lager
av produkter som tillverkats enligt de nationella regler som var i kraft
fore direktivet. Slutligen ger 6vergangsperioden ytterligare tid att anta
harmoniserade standards, aen om detta i princip inte & en
forutséttning for att direktiv grundade pa den nya metoden skall kunna
tillampas.

| enlighet med Gvergangsperiodens syften skall medlemsstaterna,
savida inte annat foreskrivs, bevara sina nationella system som ett

4 Overgéngsperioden géller fortfarande for icke-automatiska vagar (till den 31.12.2002), explosiva
varor for civilt bruk (till den 31.12.2002), explosionsfarliga omgivningar (till den 30.6.2003),
medicintekniska produkter (till den 30.6.2006 vad géller ibruktagande), hissar (till den 30.6.1999),
tryckutrustning (till den 29.5.2002 vad galler lansering pa marknaden) och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik (till den 7.12.2003 vad géller lansering p& marknaden och den 7.12.2005 vad
gédller ibruktagande) samt radioutrustning och teleterminalutrustning (till den 7.4.2000 vad géaller
bedémning av Overensstammelse med befintligt system och den 7.4.2001 vad géller lansering pa

marknaden och ibruktagande).

2| de fall befintlig harmoniserad gemenskapslagstiftning har inférlivats i de nationella bestammelser
som skall erséttas, omfattas alla produkter under Gvergangsperioden av den fria rorligheten, oavsett om
de uppfyller bestdmmelserna i det gamla eller det nya systemet. Exempelvis ersétter direktivet om
radioutrustning och teleterminalutrustning befintligt gemenskapsdirektiv om tel eterminal utrustning.

* For de undantag som anges i artiklarna 28 och 30 i EG-férdraget, se avsnitt 2.3.
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adternativ fram till periodens slut®. Skyldigheten att bevara tidigare
regler gdller inte endast ala de obligatoriska bestdmmelser som & |
kraft i medlemsstaterna, utan ocksa ala frivilliga nationella
specifikationer som tillverkarna tillampar. Foljaktligen maste
medlemsstater som saknar sadana bestammelser i strikt mening bevara
befintligt system, och darmed avsta fran att stifta nya lagar. Dessutom
ar de nationella standardiseringsorganen skyldiga att under hela
dvergangsperioden tillhandahdlla kopior av de nationella standards som
gdller under det befintliga nationella systemet.

| ala direktiv som foreskriver en 6vergangsperiod faststélls ett datum
for frysning av det gdlande nationella systemet. | allménhet utgors
detta datum av den dag da direktivet tréder i kraft, men i vissa fall
gdller det datum da direktivet antogs som frysningsdag.

Under dvergangsperioden far medlemsstaterna inte andra det aktuella
systemet pa ett sétt som innebar andrade produktkrav eller forfaranden
for bedomning av Overensstammelse eller som i Ovrigt paverkar
forvarvade réttigheter. Medlemsstaterna far dock gora andringar i
handelse av force majeur. Exempelvis kan den tekniska utvecklingen
eller exceptionella forhdllanden pavisa att gdlande system inte
uppfyller beréttigade krav och att denna brist medfor risker som
medlemsstaten inte kunde forebygga genom att andra géllande regler
innan frysningsdagen. Sadana andringar skall enligt kraven i direktiv
98/34/EG anmalas da de foredas, sa att kommissionen och 6vriga
medlemsstater far majlighet att inkomma med synpunkter om den
foreslagna @ndringen.

Vid overgangsperiodens slut maste medlemsstaterna avskaffa de
nationella system som har gdlt fram till dess, exempelvis genom att
héva relevanta bestdmmelser. Som ett resultat av detta kommer de
nationella dtgarder som syftar till att infora det nya direktivet att vara
de enda obligatoriska regler som omfattar berdrda produkter eller risker
i ala medlemsstater. Foljaktligen far produkter inte langre tillverkas
enligt typgodkannanden eller andra intyg som utférdats under det
system som skall avskaffas.

Efter 6vergangsperioden far produkter som tillverkats fore eller under
denna period, och enligt det system som skall avskaffas, inte langre
sldppas ut pa den gemensamma marknaden. Enligt sékerhetsmdl eller
andra mal i det nya direktivet skall en produkt, som sldppts ut pa
marknaden innan Gvergangsperiodens slut, fa tas i bruk efter detta
datum om den var fardig att anvandas da den sldpptes ut pa marknaden.

“* Som ett undantag foreskrivsi direktivet om anordningar fér férbranning av gasformiga branslen inte
négon s&dan skyldighet for medlemsstaterna. | direktivet anges dock att de kan till&ta att produkter som
uppfyller tidigare regler sldpps ut p& deras marknader under Gvergangsperioden. Ett annat undantag
utgors av direktivet om radioutrustning och teleterminalutrustning som ersétter befintligt system i
Gvergangsperiodens borjan, dven om produkter som uppfyller det befintliga systemet far ddppas ut pa

marknaden och tasi bruk under en 6vergangsperiod paett ar.
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| Ovrigt far den endast tas i bruk efter detta datum om den helt
uppfyller bestammelsernai direktivet™.

Enligt de almanna bestdmmelserna visar CE-mérkning att produkter
som omfattas av flera direktiv ndr det galler anbringande av CE-
markningen uppfyller bestéammelsernai alla dessa direktiv. | de fall ett
eller flera direktiv ger tillverkaren magjlighet att, under en
dvergangsperiod, valja vilka arrangemang denne skall tillampa, visar
CE-mérkningen emellertid endast att produkterna dverensstammer med
de direktiv som tillverkaren tillampar. Under en Gvergangsperiod
innebdr CE-mérkningen foljaktligen inte nddvandigtvis att produkten
uppfyller alatillampliga direktiv som ror anbringandet av markningen.
Darfor maste det pa de dokument, varningar och anvisningar som
foreskrivs i direktiven, och som medfdljer produkten, tydligt anges
vilka direktiv som tillverkaren har tillampat. Detta géller i de fall det
aminstone i ett av de tillampliga direktiven foreskrivs en
overgangsperiod under den tid da produkten tillverkades. Information
om de direktiv som tillampats maste ocksa ges i EG-forsikran om
dverensstammelse®.

3. ANSVAR
3.1. Tillverkaren

3.1.1. Direktiv som grundar sig pa den nya metoden

e Med tillverkare avses i direktiv grundade pa den nya metoden den
person som ansvarar for konstruktion och tillverkning av en produkt
i syfte att sldppa ut den pa den gemensamma marknaden i eget
namn.

e Tillverkaren ar skyldig att sékerstalla att en produkt som ar avsedd
att slappas ut pa den gemensamma marknaden har konstruerats och
tillverkats enligt bestdmmelserna i tillampliga nya metoden-direktiv
samt att det skett en beddmning av dess dverensstammelse med de
vasentliga kraven i dessa.

e Tillverkaren f&r anvanda dutprodukter, fardiga delar och
komponenter, samt anlita underleverantorer. Tillverkaren maste
dock alltid bibehdlla den overgripande kontrollen av produkten
samt ha den kompetens som krévs for att ta ansvar for produkten®’.

Med tillverkare avses varje fysisk eller juridisk person som ansvarar
for att konstruktion och tillverkning av en produkt i syfte att sldppa ut

> Eftersom direktiven om explosiva varor for civilt bruk endast omfattar lansering p& marknaden och
da det i direktivet om tryckutrustning inte faststdlls ndgon tidsgrans for ibruktagande, kan sadana
produkter tasi bruk nér som helst utan att omfattas andra bestémmelser i dessa direktiv.

For lansering pa marknaden och ibruktagande, se avsnitt 2.3.
“® For EG-forsakran om 6verensstdmmelse, se avsnitt 5.4. Fér CE-markning, se avsnitt 7.
4" Om tillverkaren anvénder en slutprodukt, fardiga delar eller komponenter som i sig omfattas av ett
direktiv grundat pa den nya metoden ligger ansvaret for dessa hos den ursprungligatillverkaren.
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den p& den gemensamma marknaden i eget namn®. Tillverkaransvar
har ocksa varje fysisk eller juridisk person som monterar, forpackar,
bearbetar eller mérker fardiga produkter i syfte att sldppa ut dem pa
den gemensamma marknaden i eget namn. Dessutom vilar
tillverkaransvar pa varje person som andrar en produkts avsedda
andamad pa ett sitt som innebér att andra vasentliga krav blir
tillampliga, eller som avsevért &ndrar eller bygger om en produkt (och
pa sa sitt skapar en ny produkt) i avsikt att sldppa ut den pa den
gemensamma marknaden®.

Tillverkaren kan gélv konstruera och tillverka produkten. Alternativt
kan tillverkaren lata konstruera, tillverka, montera, forpacka, bearbeta
eller méarka produkten i syfte att Sldppa ut den pa den gemensamma
marknaden i eget namn, och pa sa sitt framstédlla sig sav som
tillverkare. Om tillverkaren pa detta sitt anvander sig av
underleverantorer skall han dock behdlla den 6vergripande kontrollen
Over produkten samt sakerstdlla att han far all den information som
kravs for att han skall kunna uppfylla sitt ansvar enligt direktiv
grundade pa den nya metoden. Tillverkaren som anvander sig av
underleverantorer for hela eller delar av sin verksamhet far under inga
omstandigheter avsaga sig Sitt ansvar, till exempel till en auktoriserad
representant, en distributor, en detaljist, en grossist, en anvandare eller
en underleverantor.

Tillverkaren bar ensam det sSlutliga ansvaret for att hans produkt
Overensstammer med tillampliga direktiv, oavsett om han gdv
konstruerat och tillverkat produkten eller betraktas som tillverkare for
att produkten har sldppts ut pa marknaden i hans namn. Tillverkaren
ansvarar

e for konstruktion och tillverkning av produkten i enlighet med de
vasentliga krav som faststalltsi tilldmpliga direktiv, samt

e for utférande av beddmning av Overensstammelse enligt det
forfarande som angesi tillampliga direktiv.

Tillverkaren & skyldig att forstd bade produktens utformning och
konstruktion for att kunna ta ansvar for att produkten uppfyller
bestammelsernai tillampliga direktiv. Detta géller bade i situationer da
tillverkaren gélv konstruerar, tillverkar, forpackar och marker
produkten och i situationer dar samtliga eller vissa av dessa aktiviteter
utfors av en underleverantor.

N&r det gdler beddmning av Gverensstammelse beror tillverkarens
ansvar pa det forfarande som tillampas™. Som en allman regel skall

“8 Begreppet tillverkare definieras inte i de nya metoden-direktiven férutom i direktiven om aktiva
medicintekniska produkter for implantation, medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

9 For produkter som omfattas av direktiven, se avsnitt 2.1.

* Sehilaga7.



tillverkaren vidta alla agarder som kravs for att sdkerstdlla att
tillverkningsprocessen garanterar produkternas éverensstammelse, for
att anbringa CE-méarkning pa produkten, for att upprétta teknisk
dokumentation samt for att utfarda en EG-férsékran om
overensstammelse. Beroende pa vilket direktiv som &r tillampligt kan
det kravas att tillverkaren [damnar in sin produkt hos en tredje part
(vanligtvis ett anmélt organ) for provning och certifiering eller att
tillverkaren later ett anmdt organ certifiera sitt kvalitetssystem.
Dessutom faststélls kompletterande krav i flera direktiv (sasom kravet
att produkten skall atfdljas av sarskild information).

| direktiven kravs vanligtvis att tillverkaren identifieras pa produkten,
till exempel genom mérkningen av produkten eller i den &tféljande
dokumentationen®. | vissa fall & det dock inte mgjligt att identifiera
den person som i gédva verket ansvarade for att konstruera och
tillverka produkten. Sdvida inte annat foreskrivs minskar detta
emellertid inte det ansvar som vilar pa den person som sldpper ut
produkten pa den gemensamma marknaden (till exempel en fysisk eller
juridisk person som importerar en ny eller begagnad produkt fran tredje
land). Foljaktligen maste denne sikerstdlla att produkten uppfyller
kraven i tillampliga direktiv och att ett lampligt forfarande for
beddmning av 6verensstammelse har tillampats™.

En produkt kan tas i bruk utan att den forst har sldppts ut pa den
gemensamma marknaden (till exempel en produkt som tillverkats for
eget bruk). | detta fall maste den person som tar produkten i bruk ta pa
sig tillverkaransvaret. Foljaktligen maste denne sakerstalla att
produkten uppfyller kraven i direktivet samt att [amplig beddémning av
dverensstammelse har utforts™,

| direktiv grundade pa den nya metoden kravs inte att tillverkaren ar
etablerad i gemenskapen. En tillverkare bér enligt direktiven darfor
samma tillverkaransvar oavsett om han & etablerad utanfor
gemenskapen eller i en medlemsstat.

1 Se direktiven om |&gspanningsutrustning, leksaker, byggprodukter, maskiner, icke-automatiska
vagar, aktiva medicintekniska produkter for implantation, anordningar for forbranning av
gasformiga bransen, medicintekniska produkter, explosionsfarliga omgivningar, fritidsbatar,
hissar, tryckutrustning, teleterminalutrustning, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
samt radioutrustning och teleterminalutrustning. Vidare skall enligt direktivet om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik den tillverkare som slpper ut sina produkter pa den gemensamma
marknaden i eget namn dessutom registrera sig i den medlemsstat fran vilken denne bedriver sin

verksamhet.

2 Enligt direktiven om maskiner och hissar vilar ansvaret for att l&a beddma produktens
Overensstammel se dessutom pa varje person som sldpper ut produkten pa den gemensamma marknaden
om varken tillverkaren, dennes auktoriserade representant i gemenskapen eller installatéren av hissen

tar pa sig detta ansvar.

3 Detta géller inte produkter som omfattas av direktiven om leksaker, |&gspéanningsutrustning,
explosiva varor for civilt bruk och kylskdp eftersom dessa direktiv endast omfattar lansering pa
marknaden. Det galler inte heller fritidsbatar som byggts for eget bruk forutsatt att de inte sedan slapps
ut pa den gemensamma marknaden under en period pa fem ar eller fritidsbatar som konstruerats fore
1950. Undantagsvis skall byggprodukter som tillverkats for eget bruk anses ha sldppts pa marknaden

(se fotnot 30).
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3.1.2. Direktivet om produktansvar och direktivet om allmén produktsiker het

Begreppet tillverkare definieras inte pa samma sétt i direktiv grundade
pa den nya metoden som i direktivet om produktansvar och direktivet
om allman produktsakerhet.

Réttdiga eller administrativa dtgarder kan vidtas mot varje person i
leverantors- eller distributionsledet som kan anses ansvara for en
produkt som inte uppfyller géllande krav. Detta galler framfor alt om
tillverkaren & etablerad utanfor gemenskapen. | direktivet om
produktansvar &r begreppet tillverkare vidare och galler andra personer
an i direktiv grundade pa den nya metoden. Definitionen av begreppet
tillverkare och dennes ansvar i direktivet om produktansvar beskrivs i
avsnitt 3.7.

Enligt direktivet om alman produktsékerhet utgbrs & producenten
detsamma som tillverkaren av produkten i de fall da denne &r etablerad
i gemenskapen €eller varje person som anger sig galv som tillverkare
genom att anbringa sitt namn, varumérke eller ett annat urskiljbart
kannetecken pa produkten, eller den person som renoverar produkten.
Med tillverkare avses ocksa den egentliga tillverkarens representant,
om tillverkaren galv inte & etablerad i gemenskapen eller, om ingen
representant & etablerad i gemenskapen, importoren. Ovriga aktorer i
leverantorsledet anses ocksa vara tillverkare i den man som deras
verksamhet kan péverka sakerhetsegenskaperna hos en produkt pa
marknaden.

Enligt direktivet om alméan produktsikerhet far tillverkare endast
sdppa ut sikra produkter pd marknaden. Inom ramen for sina
respektive verksamheter maste tillverkarna ge konsumenterna relevant
information som gor det mgjligt for dem att beddma en produkts risker
om dessa inte & uppenbara utan lampliga varningar samt dessutom
vidta forsiktighetsdtgarder mot sddana mérken. Tillverkarna maste
ocksa vidta atgarder som behtvs med hansyn till egenskaperna hos de
produkter de levererar for att fa information om risker som dessa
produkter kan medféra och kunna handla pa lampligt séitt for att
undanréja sadana risker, innebarande ocksa att en produkt, da det &
nodvandigt, dras tillbaka fr&n marknaden™.

| en begransad omfattning kan direktivet om allmén produktsikerhet vara tillampligt p& produkter
som omfattas av direktiv grundade pa den nya metoden (se avsnitt 2.2.2).
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3.2  Auktoriserad representant

Tillverkaren kan utse valfri fysisk eller juridisk person att foretrada honom

som en auktoriserad representant™.

| direktiv grundade pa den nya metoden avses med auktoriserad representant

endast personer som ar etablerade i gemenskapen.

Den auktoriserade representanten skall uttryckligen utses av tillverkaren, och
medlemsstaternas myndigheter skall kunna vanda sig till representanten i
stéllet for tillverkaren i fragor som galler den sistnamndes skyldigheter enligt

aktuellt direktiv grundat pa den nya metoden.

Tillverkaren kvarstar vanligtvis som ansvarig for den verksamhet som en

auktoriserad representant bedriver & den forstnamndes vagnar.

Tillverkaren kan vara etablerad i gemenskapen eller i tredje land. |
bagge fallen kan tillverkaren utse en auktoriserad representant i
gemenskapen som skall foretrada honom nér det gdler att utfora vissa
uppgifter som krévs i tillampliga direktiv. En tillverkare som é&r
etablerad utanfor gemenskapen & emellertid inte tvungen att ha en
auktoriserad representant, &ven om detta kan innebéra vissa fordelar™®.

For att kunna foretréda tillverkaren for de syften som avses i direktiv
grundade pa den nya metoden, méste den auktoriserade representanten
vara etablerad i gemenskapen. Tillverkarens afféarsrepresentanter
(exempelvis auktoriserade distributtrer) far inte, oavsett om de &r
etablerade i gemenskapen €ller inte, forvaxlas med den auktoriserade
representanten i den mening som avses i direktiv grundade pa den nya
metoden.

Delegeringen av uppgifter fran tillverkaren till den auktoriserade
representanten méaste vara tydliga och skriftliga. Framfor allt méaste
tillverkaren definiera uppgifternas innehdll och begrénsningarna for
representantens befogenheter. Beroende pa forfarandet for bedomning
av Overensstdmmelse och tillampligt direktiv kan den auktoriserade
representanten till exempel utses att sékerstdlla och forsdkra att
produkten uppfyller géllande krav, att anbringa CE-mérkningen och det
anmalda organets nummer pa produkten, att utfarda och underteckna
EG-forsdkran om overensstammelse eller att stélla denna forsdkran och
den tekniska dokumentationen till de nationella
évervakningsmyndigheternas férfogande® .

% Auktoriserade representanter definieras vanligtvis inte i direktiv grundade p& den nya metoden med
undantag for direktiven om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter fér in vitro-

diagnostik.

% Som ett undantag frén detta maste tillverkaren, enligt direktiven om medicintekniska produkter (vad
gdller vissa produkttyper) och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, utse en eller flera
personer som &r etablerade i gemenskapen att ansvara for marknadsforingen av produkter pa
marknaden om tillverkaren inte har registrerat ett foretag i en medlemsstat och sldpper ut produkter pa

den gemensamma marknaden i eget namn.
" Sebilaga7.
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De uppgifter som enligt direktiven kan delegeras till den auktoriserade
representanten & av administrativ karaktar. Tillverkaren kan sdlunda
varken delegera ansvaret for de atgarder som krévs for att
tillverkningsprocessen skall garantera att produkterna uppfyller
gdlande krav eler ansvaret for att upprdtta den tekniska
dokumentationen, sdvida detta inte séarskilt foreskrivits. Dessutom far
en auktoriserad representant inte pa eget initiativ andra produkten for
att den skall uppfyllakraven i tillampliga direktiv.

Den auktoriserade representanten kan samtidigt vara underleverantor.
Som underleverantor kan representanten foljaktligen bland annat delta i
arbetet att konstruera och tillverka produkten, forutsatt att tillverkaren
behdller den Overgripande kontrollen av produkten, sd att denne
uppfyller sitt ansvar for att bestdmmelserna i tillampliga direktiv
efterlevs.

Den auktoriserade representanten kan samtidigt vara importér eller den
person som ansvarar for att sldppa ut produkten pa marknaden i den
mening som avsesi de direktiv som grundar sig pa den nya metoden. |
dessa fall uttkas representantens ansvar™.

3.3 Importor/person ansvarig for att produkten dapps ut pa
mar knaden

e En importér (= en person som ansvarar for att sldppa ut produkten pa
marknaden) &r, i den mening som avses i direktiv grundade pa den nya
metoden, varje fysisk eller juridisk person etablerad i gemenskapen som
slapper ut en produkt fran tredje land pa den gemensamma marknaden.

e Importéren maste se till att han kan ge den myndighet som overvakar
mar knaden nédvandig information om produkten i de fall tillverkaren inte &r
etablerad i gemenskapen och saknar en auktoriserad representant i
gemenskapen.

e Den fysiska eller juridiska person som importerar en produkt till
gemenskapen kan i vissa situationer betraktas som den person som skall ta pa
sig det ansvar som enligt tillampliga nya metoden-direktiv vilar pa
tillverkaren.

En importdr som &r etablerad i gemenskapen och slépper ut en produkt
fran tredje land pa den gemensamma marknaden har enligt de direktiv
som grundar sig pa den nya metoden ett begransat men definierat
ansvar. | vissa direktiv avses med importdr den person som ansvarar
for att sldppa ut produkten pa marknaden.

Enligt direktiv grundade pa den nya metoden maste importoren
(personen ansvarig for att sldppa ut produkten pa marknaden) kunna ge
overvakningsmyndigheten en kopia av EG-forsékran om
Overensstammelse samt gora den tekniska dokumentation tillganglig.
Detta ansvar vilar pa importoren (personen ansvarig for att sldppa ut

8 Se avsnitt 3.3.
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produkten pa marknaden) endast om tillverkaren inte & etablerad i
gemenskapen och saknar en auktoriserad representant i gemenskapen.
Importéren (personen ansvarig for att sldppa ut produkten pa
marknaden) skall sdlunda begara en skriftlig forsakran fran tillverkaren
att dokumenten kommer att stdllas till  forfogande pa
évervakningsmyndighetens begaran®®.

Importdren behdver varken en fullmakt fran tillverkaren eller ett
formansberéttigat forhdllande till tillverkaren, vilket &r fallet med den
auktoriserade representanten. For att uppfylla sitt ansvar maste
importoren dock sdkerstdlla att han kan komma i kontakt med
tillverkaren.

Importoren kan eventuellt vilja utféra administrativa uppgifter for
tillverkarens rékning. | dylikt fall skall tillverkaren uttryckligen utse
importoren till en auktoriserad representant, vilket forutsdtter att
importoren ar etablerad i gemenskapen.

| vissa situationer skall personen som anses som importdr ocksa kunna
ta pa sig tillverkarens ansvar. Detta innebér att han skall sakerstélla att
produkten uppfyller de vasentliga kraven och att |ampligt férfarande
for beddmning av dverensstammel se har tillampats™.

3.4 Distributor

e Bestammelser om distribution ingdr i allméanhet inte i direktiv
grundade pa den nya metoden.

e Med distributor avses varje fysisk eller juridisk person i
leverantOrsledet som hanterar produkten kommersiellt efter att den
slappts ut pa den gemensamma mar knaden.

o Distributoéren skall iaktta vederborlig omsorg for att inte sldppa ut
produkter som pa ett uppenbart sétt inte uppfyller gallande krav pa
den gemensamma marknaden. Distributéren skall ocksa kunna
pavisa detta for den nationella Gvervakningsmyndigheten.

Detaljister, grossister och andra distributérer i leverantorsledet behéver
inte ha ett formansberéttigat forhallande till tillverkaren, vilket ar fallet
med den auktoriserade representanten. De kan vidta affarsmassiga

% Denna skyldighet féreskrivs inte uttryckligen i alla direktiv. | rédets beslut 93/465/EEC féreskrivs
uttryckligen denna skyldighet att utféra en bedomning av 6verensstdmmelse pa grundval av modulerna
A, B, C och olika varianter av dessa.

% Om importdren monterar, forpackar, bearbetar eller marker fardiga produkter i syfte att slppa ut
dem pa den gemensamma marknaden i eget namn, eller avsevart modifierar eller andrar en produkts
avsedda anvandning, kan han betraktas som tillverkare i den mening som avses i nya metoden-
direktiven (se avsnitt 3.1.1.).

Importorens (personen ansvarig for att sldppa ut produkten p& marknaden) ansvar har uttryckligen
utokats i de direktiv som ror maskiner och hissar. Enligt dessa vilar ansvaret for att 1ata produktens
Gverensstammel se bedomas pa varje person som slépper ut produkten pa den gemensamma marknaden
om varken tillverkaren, dennes auktoriserade representant i gemenskapen eller installatéren av hissen
fullgor dessa forpliktel ser.
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atgarder for tillverkarens eller egen rakning efter att produkten har
gjortstillganglig pa den gemensamma marknaden.

Distributéren skall iaktta vederborlig omsorg och ha grundléaggande
kunskaper om tillampliga réttsliga krav. Han skall exempelvis kénna
till vilka produkter som maste vara CE-mérkta, vilken information (till
exempel EG-forsékran om Overensstammelse) som maste &tfdlja
produkten, de sprakliga krav som galler for bruksanvisningar eller
andra atfoljande dokument samt vad som &r en tydlig indikation pa att
produkten inte uppfyller gélande krav. Foljaktligen far distributoren
inte leverera produkter som han vet, eller som han mot bakgrund av
mottagen information och egen fackkéannedom har anledning anta, inte
uppfyller lagstiftningen. Dessutom bor distributéren samarbeta i det
arbete som gors for att minimera dessa risker.

Distributionsforhdllandena (till exempel transport eller lagring) kan
paverka huruvida produkten fortséttningsvis uppfyller bestammelserna
i tillampligt direktiv. Detta géller till exempel métinstrument och
medicintekniska produkter. Den person som ansvarar for
distributionsforhallandena skall darfor vidta de dtgarder som krévs for
att produkten fortlopande uppfyller géllande krav. Syftet med detta &
att sikerstélla att produkten uppfyller de vasentliga kraven da den for
forstagangen tasi bruk i gemenskapen.

Distributionsforhdlandena kan, om gemenskapslagstiftning saknas, i
viss man regleras pa nationell niva enligt artiklarna 28 och 30 i EG-
fordraget. Nationell lagstiftning som ger medlemmar i en viss
yrkesgrupp ensamrétt att distribuera vissa produkter kan, om den
begréansar forsdljningen till vissa distributionskanaler, paverka
mojligheterna att salufora importprodukter. En sadan lagstiftning kan
foljaktligen utgora en &tgard med effekter som motsvarar kvantitativa
importrestriktioner. Lagstiftningen kan dock vara motiverad om den till
exempel syftar till att skydda folkhalsan, forutsatt att atgarden &r
Iémpl(iig for detta syfte och inte gar utéver vad som kréavs for att uppna
syftet™.

| de direktiv som grundar sig pa den nya metoden &r det inte tankt att
distributoren skall ta over tillverkarens ansvar. Det kan déarfor inte
kravas att distributoren skall gora kopior av EG-forsékran om
Overensstammelse eller den tillgangliga tekniska dokumentationen,
sdvida distributoren inte samtidigt ar tillverkarens auktoriserade
representant som &r etablerad i gemenskapen eller importor (den person
som ansvarar for att produkten sldpps ut pd marknaden)®. Icke desto
mindre &  distributéren skyldig att fér de nationella
dvervakningsmyndigheten pavisa att han iakttagit vederborlig omsorg
och sakerstéllt att tillverkaren, dennes auktoriserade representant i
gemenskapen eller den person som levererat produkten till honom har

¢! Se domstolens dom, mél C-271/92.
62 Se avsnitt 3.2 och 3.3. Om det i direktivet uttryckligen krévs att produkten &tfoljs av en EG-férsakran
om dverensstammel se, maste distributdren dessutom sakerstélla att detta krav uppfylls (se avsnitt 5.4.).
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vidtagit de agarder som kravs i tillampliga direktiv. Distributoren
maste ocksd kunna identifiera tillverkaren, dennes auktoriserade
representant i gemenskapen, importoren eller den person som levererat
produkten till honom fér att bista 6vervakningsmyndigheten med att fa
in EG-forsdkran om Overensstdmmelse och nédvéndiga delar av den
tekniska dokumentationen.

| direktivet om allman produktsdkerhet definieras distributéren som var
och en som &r yrkesmassigt verksam i leverantorsledet utan att paverka
produktens sdkerhetsegenskaper. | direktivet kravs att distributorer
skall iaktta vederbdrlig omsorg for att se till att det almanna
sékerhetskravet i direktivet foljs, i synnerhet genom att inte leverera
produkter som de vet, eller som de mot bakgrund av mottagen
information och egen fackkédnnedom har anledning anta, inte
Overensstdmmer med detta krav. | synnerhet skall de inom ramen for
sin verksamhet delta i skerhetsdvervakningen av de produkter som
séppts pad marknaden, sarskilt genom att vidarebefordra uppgifter om
risker med produkterna samt genom att genom samarbete bista de
atgarder som vidtas for att undanréja sadanarisker.

3.5. Montor och installator

e Densominstallerar eller monterar en produkt som redan slappts ut
pa marknaden skall vidta de atgarder som kravs for att sakerstalla
att den fortfarande uppfyller de vasentliga kraven da den for forsta
gangen tas i bruk i gemenskapen. Detta galler produkter som
omfattas av direktiv i vilka ibruktagande tas upp och dér dessa
ingrepp kan paverka produktens uppfyllande av gallande krav.

Vissa produkter kan anvéndas forst efter att de monterats, installerats
eller &gardats pa annat séitt. Detta kan till exempel géla maskiner,
personlig  skyddsutrustning, maétinstrument, anordningar  for
gasforbranning och teleterminal utrustning®.

Om det tillampliga direktivet omfattar ibruktagande® och om
monteringen, instalationen eller en annan dtgard kan paverka
produktens fortsatta uppfyllande av gélande krav, maste den person
som ansvarar for atgarden sikerstélla att ingreppet inte medfor att
produkten inte langre uppfyller de vasentliga kraven. Syftet med detta
& att sikerstdlla att produkten uppfyller de vasentliga kraven da den
for forsta gangen tasi bruk i gemenskapen.

® Enligt direktiven om hissar och tryckutrustning skall montoren anses vara tillverkare, och skall
sdlunda ta Over tillverkaransvaret. Direktivet om medicintekniska produkter innehdler dessutom ett
sarskilt forfarande for att sétta samman olika CE-mérkta produkter som slépps ut pa marknaden som
system eller vardset.

% For ibruktagande, se avsnitt 2.3.2..
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3.6. Anvéndare (arbetsgivare)

e | de direktiv som grundar sig pa den nya metoden foéreskrivs inga
skyldigheter for anvandarna utéver dem som géller ibruktagande.

e Gemenskapens lagstiftning om héalsa och sikerhet pa arbetsplatsen
har effekter pa underhdll och anvandning av produkter som
omfattas av direktiv grundade pa den nya metoden och som anvands
pa en arbetsplats.

Manga produkter som omfattas av direktiv grundade pa den nya
metoden anvands pa arbetsplatser. Enligt de direktiv som grundar sig
pa& artikel 138 i EG-fordraget® har arbetsgivarna skyldigheter vad
betréffar anvandning av arbetsutrustning pa arbetsplatsen. Med
arbetsgivare avses varje fysisk eller juridisk person som har ett
anstalIningsforhdllande med en arbetstagare (det vill siga varje person
som &r anstélld av en arbetsgivare) och som ansvarar for foretaget eller
institutionen.

Enligt direktivet om minimikrav for sdkerhet och hdlsa vid arbetstagares
anvandning av arbetsutrustning i arbetet (89/655/EEC, andrat genom
direktiv 95/63/EG), maste arbetsgivaren vidta alla dtgarder som kravs
for att sdkerstdlla att arbetsutrustningen (till exempel maskiner och
apparater) som stélls till arbetstagarnas forfogande ar lamplig att
anvandas for de aktuella arbetsuppgifterna och att den kan anvandas av
arbetstagarna utan risk for deras sakerhet eller halsa. Arbetsgivaren féar
endast inforskaffa eller anvanda arbetsutrustning som uppfyller
bestammelserna i tillampliga direktiv eller, om utrustningen inte alls
eller endast delvis omfattas av andra direktiv, de minimikrav som
faststallsi bilagan till direktiv 89/655/EEG. Arbetsgivaren maste ocksa
vidta de dtgarder som kravs for att sakerstdlla att arbetsutrustningen
underhdlls sd att dessa krav fortlopande uppfylls. Dessutom &r
arbetsgivare skyldiga att ge arbetstagarna information och utbildning i
fréga om anvandningen av arbetsutrustningen.

Enligt direktivet om minimikrav for sakerhet och hélsa da arbetstagare
anvander av personlig skyddsutrustning pa  arbetsplatsen
(89/656/EEG), maste sddan utrustning uppfylla tillampliga
gemenskapsbestammel ser for konstruktion och tillverkning betréffande
sakerhet och hdlsa (det vill siga det direktiv grundat pa den nya
metoden som ror personlig skyddsutrustning). Dessutom maste
utrustningen vara andamalsenlig i forhdllande till de risker den &r
avsedd for och vara anpassad till forhdlandena pa arbetsplatsen.
Vidare skall utrustningen vara anpassad till ergonomiska krav och till
arbetstagarens halsotillstand, passa anvandaren och ga att kombinera
med annan utrustning som maste anvandas samtidigt. Innan

% For skillnader mellan direktiv grundade pa artikel 95 respektive pd artikel 138, se avsnitt 1.4.
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arbetsgivaren véljer personlig skyddsutrustning maste han faststalla att
den uppfyller dessa krav.

Enligt direktivet om minimikrav for sékerhet och hdsa i arbete vid
bildskdarm (90/270/EEG) & arbetsgivare skyldiga att genomféra en
undersokning av arbetsplatsen for att utvéardera arbetstagarnas
arbetsmiljoforhdlanden, i synnerhet med avseende pa eventuella risker
for synen, fysiska problem och psykisk belastning. | direktivet faststélls
ocksa minimikrav pa bildskérmen och annan utrustning.

Enligt direktivet om &tgarder for att framja forbattringar av
arbetstagarnas sakerhet och hdlsa i arbetet (89/391/EEG) dligger det
varje arbetstagare att sa langt mojligt sorja for sin egen och andra
personers sakerhet och hélsa, da deras handlingar i arbetet inverkar pa
dessa. | Overensstammelse med den utbildning och de instruktioner
arbetsgivaren givit skall de till exempel pa anvisat sitt anvanda
maskiner, anordningar och andra produktionsmedel samt den
personliga skyddsutrustningen.

| direktiv 89/391/EEG, 89/655/EEG, 89/656/EEG och 90/270/EEG
faststalls minimikrav. Medlemsstaterna kan darfor anta eller bibehdlla
strangare krav forutsatt att de ar forenliga med EG-fordraget. Dessutom
maste bestammelserna i de direktiv som grundar sig pa den nya
metoden iakttas. Ytterligare nationella bestammelser far darfor inte
innebara att en produkt som omfattas av den nya metoden maste andras
eller att villkoren for att sldppa ut sddana produkter pa marknaden
paverkas.

3.7. Produktansvar

Varje produkt som tillverkas i eller importeras till gemenskapen, och
som orsakar personskador eller skador pa privat egendom, omfattas av
direktivet om produktansvar. Direktivet omfattar sdlunda ocksa
produkter som omfattas av ett direktiv grundat pa den nya metoden.
Genom direktivet om produktansvar faststélls ett strikt system for
skadestandsansvar for tillverkare och importorer i gemenskapen.

Direktivet om produktansvar omfattar allt 16sdre och elektricitet samt
ravaror och komponenter i slutprodukter. Tjanster & for narvarande
helt undantagna fran direktivets omfattning. Vidare omfattar direktivet
endast defekta produkter, det vill sdga produkter som inte ger den
sékerhet som en person har rétt att vanta sig. Det faktum att produkten
inte kan anvandas pa det sitt som kan forvantas & dock inte tillrackligt
for att den skall anses ssom icke saker. Direktivet ar endast tillampligt
om en produkt brister i kraven pa sakerhet. Om nya, béttre produkter
tillverkas vid ett senare tillfélle innebér detta inte att adre modeller blir
defekta.

Skadestandsansvaret, det vill sdga skyldigheten att betala ersattning for
skador, vilar pa tillverkaren. Med tillverkare avses antingen den som
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faktiskt tillverkar en slutprodukt eller en komponent i ett slutprodukt,
den som tillverkar révaror till produkten eller varje person som
framstéller sig gav som tillverkare (t.ex. genom att sdtta Sitt
varumarke pa en produkt). Samtliga importorer som dapper ut
produkter fran tredje land pa den gemensamma marknaden betraktas
som tillverkare enligt direktivet om produktansvar. Om tillverkaren
inte  kan identifieras blir varje leverantor av produkten
skadestandsansvarig om denne inte inom rimlig tid informerar den
person som asamkats skadan om tillverkarens identitet eller om
identiteten hos den som levererat produkten till den skadade. Om flera
personer & ansvariga for samma skada skall de vara solidariskt
ansvariga.

Tillverkaren maste betala ersittning till  personer (dodsfall,
personskada) och ersétta skador pa privat egendom (&godelar avsedda
for enskilt bruk) som orsakats av den defekta produkten. Direktivet
omfattar dock inga skador pa egendom som & vard mindre &n 500
euro® vid en enskild olycka ldeella skador (dvs. icke-materiella
skador sdsom sveda och véark) kan regleras genom nationell
lagstiftning. Direktivet omfattar inte heller skador pa den defekta
produkten i sig, och det finns darfor enligt direktivet om produktansvar
inte ndgon skyldighet att erséitta denna. Detta paverkar dock inte
eventuella nationella bestdmmel ser.

Enligt direktivet om produktsansvar far medlemsstaterna foreskriva att
en tillverkares totala ansvar for olyckor som orsakas av identiskt lika
produktexemplar med samma defekt skall vara begransat till ett belopp
som inte f& vara hogre an 70 miljoner euro®. Flertalet medlemsstater
har dock inte utnyttjat denna mojlighet.

Tillverkaren ansvarar inte automatiskt for skador som orsakas av
produkten. Den skadelidande maste, oavsett om denne & kopare eller
anvandare av den defekta produkten, havda sin rétt till skadestand. Den
skadelidande méaste kunna bevisa skadan, defekten och
orsakssambandet mellan defekten och skadan for att kunna fa
erséttning. Om den skadelidande & medvallande till skadan kan
tillverkarens ansvar begransas eller rent av bortfalla. Den skadelidande
maste dock inte bevisa underldtenhet fran tillverkarens sida, eftersom
direktivet om produktansvar grundas pa principen att tillverkaren
ansvarar for produktens sakerhet dven utan underlatenhet. Tillverkaren
undgdr darfor inte sitt ansvar &en om han bevisar att han inte varit
forsumlig, att tredje man genom en handling eller underléenhet ar
medvallande till olyckan, att han tillampat standards eller 1&tit prova
produkten.

% Motsvarande belopp i nationell valuta skall beréknas enligt den kurs som géllde den 25 juli 1985.



Tillverkaren skall inte vara forpliktad att betala erséttning enligt detta
direktiv om han bevisar:

e att han inte sldppt produkten pd marknaden (till exempel om
produkten stulits),

e att defekten inte foreldg nar han sldppte produkten pa marknaden
(det vill saga att han bevisar att defekten uppstétt senare),

e att produkten inte tillverkatsi forsaljningssyfte,

o att defekten beror pa att produkten maste Gverensstamma med
tvingande foreskrifter utfardade av offentliga myndigheter (vilka
utesl uter nationella, europeiska och internationella standards)®’,

e att det vetenskapliga och tekniska vetandet vid den tidpunkt da han
sldppte produkten pa marknaden inte var sddant att det var mojligt
att upptacka defekten (ansvarsfrihetsgrunden med hanvisning till
utvecklingsrisker)®,

e eler, om denne & underleverantor, att defekten berodde pa
konstruktionen av slutprodukten eller pa felaktiga instruktioner fran
tillverkaren av slutprodukten.

Tio & efter att en produkt sldppts ut pd marknaden upphor tillverkarens
ansvar, savida den skadelidande inte har véckt talan innan dess.
Dessutom maste den skadelidande vécka talan inom tre ar efter att
denne fick ké&nnedom om skadan, defekten och tillverkarens identitet.
Tillverkarens ansvar gentemot den skadelidande far inte inskrénkas
eller uteslutas genom en bestdmmelse som begransar hans ansvar eller
undantar honom fran ansvar.

| direktivet om produktansvar foreskrivs inte att medlemsstaterna skall
héva eventuell annan lagstiftning om skadestéandsansvar. Dérigenom
kompletterar  direktivet de nationella bestammelserna  om
skadestandsansvar. Det stér den skadelidande fritt att vélja pa vilka
grunder denne vill vackatalan.

®7 Foljaktligen befriar inte harmoniserade standards tillverkaren frén dennes ansvar, &ven om de innebar
att Overensstdmmelse presumeras. De kan dock minska skaderisken. For presumtion om
Overensstammelse, se avsnitt 4.3.

% Enligt domstolen (ma C-300/95) avses hér objektivt vetande inte endast betraffande de
sakerhetsstandards som finns inom ett omrade, utan ocksa betréffande ala hogre standards som
tillverkaren borde kanna till och hade tillgang till. Endast tva medlemsstater tillampar
skadestandsansvar for utvecklingsrisker.



4. OVERENSSTAMMEL SE MED DIREKTIVEN®

41 Vasentligakrav

e Genom de vasentliga kraven faststalls de villkor som kravs for att
skydda allménna intressen.

e De vasentliga kraven &r obligatoriska. Endast de produkter som
uppfyl7lgzr de vasentliga kraven far sldppas ut pa marknaden och tas
i bruk™.

e De vasentliga kraven maste tillampas som en funktion av de risker
som en viss produkt ar forknippad med.

En grundlaggande princip for den nya metoden bestar i att begransa
den réttsliga harmoniseringen till de vasentliga krav som &r av allmant
intresse. Dessa krav syftar framfor allt till att skydda anvéndarnas
(vanligtvis konsumenter och arbetstagare) hélsa och sdkerhet, och
omfattar i vissa fall andra grundldggande krav (till exempel skydd av
egendom och miljo).

De vasentliga kraven & utformade for att ge och sékerstélla en hog
skyddsniva. De utgdr antingen fran vissa risker som ar forknippade
med produkten (till exempel fysiskt eller mekaniskt motstand,
brandrisk, kemiska, elektriska eller biologiska risker, hygien, stralning,
lamplighet) eller hanvisar till produkten och dess prestanda (till
exempel bestammelser om material, konstruktion, tillverkningsprocess,
bruksanvisningar). De kan ocksa ange det grundldggande malet for
skydd (till exempel genom en illustrerande forteckning). Ofta bygger
de pa en kombination av dessa olika aspekter. Till féljd av detta kan
flera olika direktiv samtidigt vara tillampliga pa en viss produkt,
eftersom vasentliga krav i olika direktiv maste tillampas samtidigt for
att omfatta alla relevanta allméanna intressen.

De vasentliga kraven maste tillampas som en funktion av den risk som
ar forknippad med en viss produkt. Tillverkaren maste darfor gora en
riskanalys for att avgora vilka vasentliga krav som &r tillampliga pa
produkten. Denna analys skall dokumenteras och inga i den tekniska
dokumentationen.”

% Detta avsnitt géller inte direktiven om kylsk&p (energieffektivitetskraven faststalls i bilaga 1 till
direktivet) eller marin utrustning (sédan utrustning maste uppfyllatillampliga krav i internationella
konventioner och i relevanta resolutioner och cirkuldr frén Internationella sjofartsorganisationens

(IMO) samt relevanta internationella provningsstandards i stéllet for vasentliga krav).

" Enligt direktivet om byggprodukter & de vésentliga kraven bara obligatoriska om och dér de regleras
i den nationella lagstiftningen. Dessutom géller dessa vasentliga kraven snarare byggnadsverk én
byggprodukter. Byggprodukter som & avsedda att anvandas i byggnadsverk fér sldppas ut pa
marknaden endast om de & lampliga for det avsedda syftet, det vill siga att de har sddana egenskaper

att de byggnadsverk i vilka de infogas uppfyller de véasentliga kraven.
™ For teknisk dokumentation, se avsnitt 5.3.
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| de vasentliga kraven definieras de resultat som skall uppnas eller de
risker som skall minimeras, men specificerar eller anger inte de
tekniska losningarna for dessa. Denna flexibilitet gor det mgjligt for
tillverkarna att véja hur kraven skall uppfyllas. Den gor det ocksa
mojligt att exempelvis anpassa material och produktkonstruktion till
den tekniska utvecklingen. Déarmed behdver de direktiv som grundar
sig pa den nya metoden inte anpassas till den tekniska utvecklingen,
eftersom bedomningen om huruvida kraven & uppfyllda grundar sig pa
det tekniska kunnandet vid en viss tidpunkt.

De vasentliga kraven anges i bilagor till direktiven. Aven om de inte
innehdller nagra detaljerade specifikationer for tillverkningen, skiljer
sig graden av detaljerade formuleringar mellan de olika direktiven.
Formuleringarna & tankta att vara tillrackligt exakta for att
inforlivandet i den nationella lagstiftningen skall leda till réttdligt
bindande skyldigheter som kan verkstdllas samt gora det |attare for
kommissionen att ge de europeiska standardiseringsorganen i uppdrag
att utarbeta harmoniserade standards. Formuleringarna skall ocksa gora
det mgjligt att bedéma 6verensstammel sen med dessa krav aven om det
saknas harmoniserade standards eller om tillverkaren véjer att inte
tillampa dessa’.

4.2 Harmoniserade standards

e Harmoniserade standards &r europeiska standards, som antas av de
europeiska standardiseringsorganen. De utarbetas enligt de
allmanna riktlinjer som Overenskommits mellan kommissionen och
dessa organ, och bygger pad ett standardiseringsuppdrag som
kommissionen utfardar efter att ha samratt med medlemsstaterna’™.

e Harmoniserade standards anses enligt nya metoden-direktiven
foreligga nar de europeiska standardiseringsorganen for
kommissionen formellt framldgger europeiska standards som
utarbetats eller identifieratsi enlighet med uppdraget.”

| direktiv 98/34/EG avses med europeiska standards sadana tekniska
specifikationer som de europeiska standardiseringsorganen har

2 Enligt direktivet om byggprodukter ges de vésentliga kraven ett konkret innehdll i
tolkningsdokument. For att beakta olika skyddsnivaer kan varje vasentligt krav leda till att klasser
uppréttasi tolkningsdokumenten och de tekniska specifikationerna.

Enligt direktivet om system for hoghastighetstag tacks varje undersystem av en teknisk specifikation
for driftskompatibilitet (TSI), dar de vasentliga kraven specificeras.

™ Nar det galler |&gspanningsdirektivet utfardas inget uttryckligt standardiseringsuppdrag. | stéllet har
CENELEC ett stdende uppdrag att utarbeta standards inom ramen for detta direktiv.

™ Aven om europeiska standards anses vara harmoniserade innan hanvisningar till dessa
offentliggjorts i EGT, &r det detta offentliggérande som leder till presumtionen om éverensstdmmelse
med de vasentliga kraven i aktuellt direktiv (se avsnitt 4.3). Enligt 1&gspanningsdirektivet anses en
standard dock vara harmoniserad efter att den uppréttats genom en allmén dverenskommelse mellan de
anméalda organen i medlemsstaterna enligt det férfarande som faststélls i direktivet och offentliggjorts
enligt nationella férfaranden.
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antagit™ for upprepad eller fortlopande tillampning, och med vilka
Overensstammelse inte & obligatorisk. Enligt dessa organs interna
bestammelser maste europeiska standards inforlivas pa nationell niva
Detta inforlivande innebéar att de aktuella europeiska standarderna
maste goras tillgangliga som nationella standards pa ett enhetligt sétt
och att motstridiga nationella standards maste atertagas efter en viss
tid.

Harmoniserade standards utgdr inte en sérskild kategori av europeiska
standards. Den terminologi som anvands i nya metoden-direktiven
innebédr att de tekniska specifikationer som utgér europeiska standards
ges en rattslig innebord™ och vilka fatt en sarskild stallning p& grund
av dessa direktiv. Harmoniserade standards forblir frivilliga att tillampa
i de direktiv som grundar sig pa den nya metoden.

Kommissionen begér formellt att de europeiska
standardiseringsorganen skall léagga fram europeiska standards genom
att utfarda ett standardiseringsuppdrag. Innan den gor detta samrader
kommissionen med den kommitté som uppréttats enligt direktiv
98/34/EG och, i vissa fall, med den branschkommitté som uppréttas
enligt aktuellt direktiv. Uppndende av konsensus i kommittén enligt
direktiv 98/34/EC innebér att omfattande dverlaggningar &gt rum hos
branschmyndigheter pa nationell niva. Uppdraget ger darmed en tydlig
indikation p& branschmyndigheternas férvantningar””.

De europeiska standardiseringsorganen tar formellt stalining till ett
uppdrag fran kommissionen i enlighet med sina interna bestammel ser.
Genom att dessa organ godtar uppdraget och det déarav fdljande
arbetsprogrammet inleds den frysningsperiod som stipuleras bade i
deras interna bestdmmelser och i direktiv 98/34/EG.

Utarbetandet och antagandet av harmoniserade standards grundas pa de
alméanna riktlinjerna  for samarbete mellan de europeiska
standardiseringsorganen och kommissionen som undertecknades den

" CEN = Europeiska standardiseringsorganisationen, CENELEC = Europeiska kommittén for
elektroteknisk standardisering, ETSI = Europeiska institutet for telekommunikationsstandarder.

| undantagsfall kan kommissionen ocksd godkanna harmoniseringsdokument antagna av de
europeiska standardiseringsorganen som harmoniserade standards. Skillnaderna mellan europeiska
standards och harmoniseringsdokument ligger i huvudsak i graden av skyldigheter hos de nationella
medlemmarna. Harmoniseringsdokumentet maste genomfdras pa nationell niva, aminstone genom ett
offentliggdrande av dokumentets titel och nummer och genom att motstridiga nationella standards
havs. Det gér dock att behalla eller offentliggdra en nationell standard for ett &mne som omfattas av
harmoniseringsdokumentet, forutsatt att det har ett tekniskt likvardigt innehdl. Dessutom tilldts enligt
harmoniseringsdokumentet under sérskilda omstandigheter nationella avvikelser, vilket skulle kunna
skapa vissa tillampningsproblem om de accepterades som harmoni serade standards.

Offentliga specifikationer som antas av privata foretagskonsortier eller andra dokument frén de

europeiska standardiseringsorganen utgdr inte harmoniserade standards i den mening som avses med
den nya metoden.
" Begreppet "standardiseringsuppdrag” &, &en om det & vanligt, inte det enda begreppet som
anvands i detta sammanhang. | stéllet for att hanga upp sig pa terminologin &r det viktigt att inse att
standardiseringsarbetet méaste baseras pa en formell uppmaning frén kommissionen efter samrad med
medlemsstaterna.



13 november 1984. Dessa riktlinjer innehaller en rad principer och
forpliktelser betraffande standardiseringsarbetet. Exempelvis stipuleras
att alla berdrda parter (t.ex. tillverkare, konsumentorganisationer och
fackforeningar) skall delta, vilken roll myndigheterna skall ha, vilken
kvalitet standarderna skall hdlla och att standarderna skall tillampas
enhetligt i hela gemenskapen®.

De europeiska standardiseringsorganen ansvarar for att identifiera och
utarbeta harmoniserade standards enligt de direktiv som grundar sig pa
den nya metoden. De skall ocksa lagga fram en forteckning Gver
antagna harmoniserade standards fér kommissionen. De europeiska
standardiseringsorganen ansvarar helt for det tekniska innehdllet i
dessa standards. Efter att myndigheterna har kommit dverens om ett
uppdrag skall arbetet att finna tekniska lGsningar i princip Gverlatas pa
de bertrda parterna. Inom vissa omraden sasom miljo, halsa och
saékerhet & det viktigt att myndigheterna deltar i den tekniska delen av
standardiseringsarbetet. | nya metoden-direktiven féreskrivs dock inget
forfarande for hur myndigheterna pa gemenskapsniva eller nationell
nivd skall kontrollera eller godkédnna innehdlet i harmoniserade
standards som antagits med standardiseringsarbetets procedurmassiga
garantier’”®.  Dialogen mellan  standardiseringsorganen  och
myndigheterna samt, n&r sa & lampligt, deras deltagande i
standardiseringsarbetet skall dock bidra till att sdkerstélla att villkoren
for uppdraget inte missuppfattas och att det almanna intresset i
vederborlig man beaktasi arbetet.

De europeiska standardiseringsorganen & inte skyldiga att utveckla
nyligen framtagna standards till harmoniserade standards. De kan
aternativt identifiera befintliga standards, som de efter granskning och
en eventuell dversyn beddmer uppfyller villkoren fér uppdraget. De
kan ocksd andra befintliga standards sa att de uppfyller dessa villkor.
Pa samma sitt kan de identifiera internationella eller nationella
standards och anta dem som europeiska standards, vilka de sedan
l&gger fram for kommissionen som harmoniserade standards.

En harmoniserad standard maste motsvara de vasentliga kraven i
aktuellt direktiv. En europeisk standard kan innehdlla bestammelser
inte bara om de véasentliga kraven, utan aen andra bestammelser. |
detta fall skall de sistndmnda bestdmmelserna tydligt skiljas fran dem
som omfattar de vasentliga kraven. Dessutom maste en harmoniserad
standard inte nédvandigtvis omfatta alla vasentliga krav. Detta skulle
dagoatillverkaren att anvanda andra rel evanta tekniska specifikationer
for att uppfyllaalavéasentligakrav i direktivet.

Tabell 4/1: Standar diseringsforfarandet enligt den nya metoden

8 Dessariktlinjer h8ller paatt ses dver. De grundlaggande principer som faststéllsi riktlinjerna starktes
genom radets slutsatser om effektivitet och ansvar i det europeiska standardiseringsarbetet som antogs
den 18 maj 1998.

" K ommissionen kan emellertid kontrollera att villkoren fér uppdraget uppfyllts (se avsnitt 4.3).
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Ett standardiseringsuppdrag utfardas efter samrad med medlemsstaterna.

Uppdraget 6versandstill de europeiska standardi seringsorganen.

De europei ska standardi seringsorganen godtar uppdragetso.

De europeiska standardiseringsorganen utarbetar ett (gemensamt) program.

Den tekniska kommittén utarbetar ett forslag till standard

o |9 AW N

De europeiska standardiseringsorganen och de nationella standardiseringsorganen
organiserar en offentlig radfragning.

Den tekniska kommittén granskar erhdllna eventuella synpunkter.

De nationella standardiseringsorganen réstar och de europeiska standardiseringsorganen
ratificerar.

De europeiska standardiseringsorganen skickar hanvisningar till standarderna till
kommissionen.

10.

Kommissionen offentliggor dessa hanvisningar.

11.

De nationella standardiseringsorganen infoér den europei ska standarden.

12.

De nationella myndigheterna offentliggor hanvisningar till nationella standards.

4.3 Presumtion om dverensstammelse

e Overensstammelse med en nationell standard som infort en harmoniserad
standard, vars hanvisning offentliggjorts, medfér presumtion om
Overensstammel se med de vasentliga kraven i tillampligt direktiv som grundar
sig pa den nya metoden och som omfattas av en sdan standard®.

e Hanvisningar (sasom titlar, identifikationsnummer) till harmoniserade
standards for aktuellt direktiv offentliggorsi EGT. En aktuell forteckning 6ver
hanvisningar for varje direktiv finns pa foljande Internetadress:
http: //e%rzopa.eu.i nt/comm/dg03/directs/dg3b/newapproa/eur std/har mstds/ind
ex.html /™.

e Medlemsstaterna maste offentliggéra hanvisningar till den nationella
standard som infort en harmoniserad standard. Det &r Onskvéart att
kopplingen till aktuell lagstiftning anges i samband med offentliggorandet

e Tillampningen av harmoniserade standards som medfér presumtion om
Overensstammelse ar enligt nya metoden-direktiven fortfarande frivillig.
Produkten kan sdlunda tillverkas direkt pa grundval av de véasentliga

kraven®®,

8 De har dock rétt att avvisa ett uppdrag.

8 Nar det galler |8gspanningsdirektivet leder en harmoniserad standard till presumtion om
Overensstdmmelse efter att den ratificerats av CENELEC och offentliggjorts som en nationell standard
enligt nationella forfaranden. Offentliggdrandet av hanvisningar i EGT &r bara for kannedom.

Enligt direktivet om radioutrustning och teleterminalutrustning och direktivet om forpackningar och
forpackningsavfall ger Overensstdmmelse med en harmoniserad standard vars héanvisningar
offentliggjortsi EGT presumtion om 6éverensstammelse med motsvarande véasentliga krav.

8 For ytterligare information, se ocksd http://www.NewA pproach.org.

% Direktivet om byggprodukter utgér ett undantag fr&n denna allménna princip. Enligt direktivet om
hoghastighetstag kravs att tekniska specifikationer for driftskompatibilitet tillampas. Enligt direktivet
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Harmoniserade standards medfér presumtion om Overensstammelse
med de vasentliga kraven®, forutsatt att hanvisningar till dem
offentliggjortsi EGT och att de har inforts pa nationell niva. Det kravs
dock inte att alla medlemsstater infort standarden for att presumtion om
Overensstammelse skall gdlla. Eftersom europeiska standards maste
inforlivas pa ett enhetligt sétt kan tillverkaren vélja att tillampa vilken
som helst av de nationella standarderna.

Syftet med att offentliggdra hanvisningen i EGT &r att faststélla den
forsta dag som presumtion om Overensstdmmelse skall gala. Innan
kommissionen offentliggér hanvisningen kan den kontrollera att
villkoren for uppdraget har uppfyllts. Om den anser att en standard inte
uppfyller villkoren foér uppdraget kommer kommissionen antingen att
|éta bli att offentliggtra hanvisningen till denna standard eller begrénsa
hanvisningen till delar av denna standard. | dessa fall uppfylls inte
villkoren for att en harmoniserad standard skall medféra presumtion
om overensstammelse, eller ocksa uppfylls dessa villkor bara for den
del som omfattas av den offentliggjorda hénvisningen.

Det forblir frivilligt att tillampa harmoniserade standards som medfor
presumtion om Overensstammelse. Tillverkaren kan vélja huruvida han
skall hanvisatill de harmoniserade standarderna. Om tillverkaren véljer
att inte folja en harmoniserad standard maste han emellertid enligt egen
forsorg bevisa att hans produkter uppfyller de vasentliga kraven (t.ex.
genom befintliga tekniska specifikationer). Om tillverkaren bara
tillampar en del av den harmoniserade standarden eller om tillamplig
harmoniserad standard inte omfattar alla vasentliga krav, géller bara
presumtion om dverensstammelse i den man som standarden motsvarar
de vésentliga kraven.

Overensstammelsen med harmoniserade standards skall enligt vissa
direktiv avgora vilket forfarande for beddmning av 6verensstammelse
som & tillampligt. Detta kan i vissa fall innebéra att Overensstammelse
kan beddmas utan intervention av tredje part eller att tillverkaren kan
véljamellan flera olika férfaranden®.

Om det inte finns nagon harmoniserad standard med samma omfattning
kan, enligt vissa direktiv, nationella standards under en

om teleterminalutrustning kan harmoniserade standards géras till gemensamma tekniska férordningar
varstilldmpning & obligatorisk.

8 For direktivet om byggprodukter galler dock antagande om lamplighet for avsedd anvandning.

8 Se direktiven om enkla tryckkérl, leksaker, elektromagnetisk kompatibilitet, maskiner, hissar och
fritidsbétar.

Avsaknad av harmoniserade standards kan leda till att man tilldmpar ett sarskilt férfarande, se
direktiven om byggprodukter (ett europeiskt tekniskt godkénnande kan beviljas produkter for vilka det
varken finns en harmoniserad standard, en erkénd nationell standard eller ett standardiseringsuppdrag
samt produkter som avsevart skiljer sig fran harmoniserade eller erkédnda nationella standards) och
tryckutrustning (ett europeiskt materialgodkénnande kan beviljas for material som inte técks av en
harmoniserad standard och som & avsedda for &erkommande anvandning vid tillverkning av
tryckbarande anordningar).
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overgdngsperiod medfora presumtion om  Sverensstammelse®™.
Medlemsstaterna kan till kommissionen formedla texten till de
nationella standards som de anser uppfyller de vésentliga kraven. Efter
samrad med den kommitté som uppréttats enligt direktiv 98/34/EG
och, om sa foreskrivs, branschkommittén, meddelar kommissionen
medlemsstaterna om huruvida den nationella standarden skall anjuta
presumtion om Overensstammelses. Om sa & falet skall
medlemsstaterna offentliggbra hanvisningar till dessa standards.
Hanvisningen offentliggors ocksa i EGT. Detta forfarande har dock
hittills inte anvants d& man velat prioritera utvecklingen av europeiska
standards.

4.4  Upphévande av presumtion om 6verensstammelse

e Presumtionen om Overensstammel se skall hdvas av kommissionen om det har
dagits fast att den harmoniserade standarden inte helt uppfyller de vasentliga
kraven.

De nya metoden-direktiven innehdller en klausul som medfor att en
harmoniserad standard kan ifrégaséttas”.

= Om en medlemsstat eller kommissionen anser att en harmoniserad
standard inte helt uppfyller de vasentliga kraven skall fragan
forelaggas den kommitté som uppréttats enligt direktiv 98/34/EG
och, om s& foreskrivs, ocksa branschkommittén med de skd som
foranleder foreléggandet.

= Kommittén skall utan dr6jsmal yttra sig om arendet.

= Mot bakgrund av kommitténs yttrande skall kommissionen
informera medlemsstaterna om de &garder som skall vidtas.

= Om den harmoniserade standarden enligt kommitténs yttrande inte
helt uppfyller de vasentliga kraven maste kommissionen och
medlemsstaterna hdva de hanvisningar som offentliggjorts.

Forfarandet att ifragasatta en standard och resultatet av detta forfarande
paverkar inte det faktum att det finns en harmoniserad standard.
Forfarandet medfor bara att de hanvisningar till standarden som
offentliggjorts av kommissionen och medlemsstaterna hévs. Detta leder
till att den harmoniserade standarden inte |angre medfor presumtion om
Overensstammel se med de vasentliga kraven.

8 s exempelvis direktiven om byggprodukter, elektromagnetisk kompatibilitet och anordningar for

forbranning av gasformiga branslen.

8 Dessutom ges kommissionen enligt direktivet om radioutrustning och teleterminalutrustning
mojlighet att i EGT offentliggtra riktlinjer for tolkning av harmoniserade standards eller de villkor
under vilka 6verensstammelse & méjlig i defall da de harmoniserade standarderna &r bristfaliga.
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Det faktum att kommissionen eller medlemsstaterna kan ifragasétta en
harmoniserad standard i stéllet for att genomfora ett forfarande for att
godkanna standarden innan dess hanvisningar offentliggors®™ & en
foljd av att det inte foreskrivs nagon systematisk kontroll av de
harmoniserade standardernas tekniska innehall. Endast i de fall dar det
konstateras att en standard, efter att den har ifragasatts, inte uppfyller
de vésentliga kraven eller uppvisar brister kommer dess hénvisningar
att havas.

4.5. Oversyn av har moniser ade standar ds

e Principerna for standardiseringsuppdraget och antagandet av harmoniserade
standards, deras tillganglighet och presumtion om Gverensstammelse med de
vasentliga kraven géller ocksa reviderade versioner av harmoniserade
standards.

e Under 6vergangsperioden medfor bade gamla och reviderade standards
presumtion om Gverensstammelse forutsatt att bada standarderna uppfyller
villkoren fOr detta.

De formella bedutet att se dver standarden fattas i princip av de
europeiska standardiseringsorganen. Detta kan antingen ske pa deras
eget initiativ® eller p& kommissionens begéran, som direkt eller
indirekt grundar sig pa en medlemsstats initiativ. Behovet att se 6ver en
standard kan bero pa att direktivets omfattning andrats (till exempel en
utvidgning av dess omfattning till andra produkter eller en andring av
de véasentliga kraven), pa att kommissionen eller en medlemsstat
ifrdgasétter innehdllet i en harmoniserad standard, dar de menar att
standarden inte langre boér medfdra presumtion om 6éverensstammel se,
eller pa den tekniska utvecklingen.

Om en harmoniserad standard ses 6ver maste Gversynen omfattas av ett
mandat for att mdjligheten att anta 6verensstammelse skall bevaras.
Sdvida inte annat framgar av det ursprungliga mandatet skall villkoren
for detta mandat ocksd gdla Gversynen av den harmoniserade
standarden. Detta utesluter inte mgjligheten att utfarda ett nytt mandat,
framfor alt nér Oversynen ror brister i frdga om standardens
Overensstammel se med de véasentliga kraven.

For att den reviderade standarden skall medféra presumtion om
dverensstammel se maste den uppfylla de allmanna villkoren enligt nya
metoden-direktiven, vilket innebar att den skal grundas pa ett
standardiseringsuppdrag, laggas fram for kommissionen av de
europeiska  standardiseringsorganen, att kommissionen  skall

% Endast nationella standards, som enligt vissa direktiv under en dvergdngsperiod kan medféra
presumtion om dverensstammelse innan ett omrade omfattas av en harmoniserad standard, & foremal
for ett kontrollforfarande (se avsnitt 4.3).

8 Qavsett om de grundas pd standardiseringsuppdrag eller inte ser de europeiska
standardiseringsorganen, i enlighet med sina interna procedurregler, 6ver sina standards med intervall
som inte dverstiger fem ar.
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offentliggora en hanvisning till den i EGT samt att den skall inforas
som en nationell standard.

De europeiska standardiseringsorganen skall enligt sina interna
bestammelser faststdlla datum for né&r den reviderade harmoniserade
standarden skall offentliggoras pa nationell niva samt det datum da den
gamla standarden skall hévas. Overgéngsperioden utgors normalt av
tiden mellan dessa bada datum. Under denna Gvergangsperiod medfor
bade den reviderade och den gamla harmoniserade standarden en
presumtion om Gverensstammelse, forutsatt att de uppfyller villkoren
for detta. Efter Overgangsperioden medfor bara den reviderade
harmoni serade standarden presumtion om dverensstammel se.

Kommissionen kan anse att den gamla harmoniserade standarden av
sékerhetsskél eller andra skal bor upphora att medféra presumtion om
Overensstammel se redan fére det datum for upphévande som faststallts
av ifrAgavarande europeiska standardiseringsorgan. | detta fall
faststéller kommissionen ett tidigare datum for nér standarden inte
langre skall medfora en presumtion om Overensstammelse och
offentliggor detta i EGT. Om omstandigheterna sa tillater konsulterar
kommissionen medlemsstaterna innan den fattar beslut att forkorta
eller forlanga den period under vilken standarden skall medféra
presumtion om dverensstammel se.

Hanvisningen till den reviderade harmoniserade standarden,
hanvisningen till den gamla harmoniserade standarden samt det datum
da den gamla standarden inte langre skall medféra presumtion om
Overensstammelse skall tillsammans offentliggdrasi EGT.



5.  FORFARANDE FOR BEDOMNING AV
OVERENSSTAMMEL SE

51. Moduler®

e Beddmningen av Overensstammelse delas in i moduler som bestar av
ett begransat antal forfaranden som &r tillampliga pa ett stort antal
produkter.

e Modulerna ror antingen produkternas konstruktions-  eller
tillverkningsstadium eller bada. De atta grundmodulerna och deras
atta mojliga varianter kan kombineras pa en rad olika satt for att
faststélla  fullstandiga ~ forfaranden  for bedbmning  av
Overensstammel se.

e Som en allméan regel galler att en produkt omfattas av ett forfarande
for bedomning av Overensstammelse enligt en modul bade vid
konstruktion och tillverkning.

e | varje direktiv grundat pa den nya metoden beskrivs omfattningen av
och innehallet i olika forfaranden for bedomning av Gverensstammelse
som anses kunna ge erforderlig skyddsniva. | direktiven faststalls ocksa
de kriterier som styr villkoren for hur tillverkaren galv kan valja
forfarande nér det finns mer &n en mojlighet.

Bedomningen av dverensstammelse enligt modulerna & baserad pa att
den utférs antingen av en forsta part (tillverkaren) eller av en tredje
part (ett anmalt organ)™. Beddmningen kan rora en produkts
konstruktions- eller tillverkningsstadium eller bada dessa (se tabellerna
5/1och 5/3 samt figur 5/2). Om en tillverkare anlitar underleverantorer
for konstruktion eller tillverkning & han likvél ansvarig for att bedéma
dverensstammel se under de b&da stadierna™.

Modulerna ger lagstiftaren medel att for berérda produkttyper och
risker faststdlla lampliga férfaranden genom vilka tillverkaren kan
pavisa att produkten uppfyller bestammelsernai direktivet. Genom att
faststélla omfattningen av méjliga moduler beaktar man i direktiven,
framfor allt enligt proportionalitetsprincipen, sadana fragor som
produkttyper, de risker som ar forknippade med dessa, de ekonomiska
infrastrukturerna inom en viss sektor (till exempel huruvida det finns
tredje parter), typen av tillverkning och dess omfattning. Syftet ar att
sakerstélla en hog skyddsniva enligt vad som avsesi artikel 95.3 i EG-
fordraget. Dessutom maste de olika forfaranden for bedémning av
Overensstdmmelse som géller enligt ett visst direktiv, &en om de inte
ar identiska, ge likvardiga och tillréckliga garantier for att produkterna
uppfyller tilldmpliga vésentliga krav. Enligt proportionalitetsprincipen

% Detta avsnitt galler inte direktivet om byggprodukter, enligt vilket kommissionen skall specificera
forfarandet for bedomning av Overensstammelse for en produkt eller en viss produktfamilj pa
grundval av metoder som faststélltsi bilagan till detta direktiv.

%L | direktivet om tryckutrustning har man infért begreppet inspektionsorgan, som fungerar som en

andra part.
% For tillverkarens ansvar, se avsnitt 3.1.1.

55



skall direktiven inte innehdlla ontdiga forfaranden som & altfor
betungande i forhdllande till direktivens syfte, och da framfor allt i
forhdllande till de vasentliga kraven. De faktorer som har beaktats da
man faststdllt omfattningen av mojliga foérfaranden beskrivs |
direktiven.

| nya metoden-direktiven faststalls olika forfaranden beroende pa de
produktkategorier som de omfattar, antingen genom att tillverkaren inte
ges négra alternativ inom en och samma produktkategori eller genom
att de fritt far valja forfarande inom en och samma produktkategori.
Alternativt kan man i direktiven ocksa faststélla de olika forfaranden
som tillverkaren skall vélja mellan for samtliga produkter som omfattas
av direktivet. Dessutom faststélls i varje direktiv innehallet i det
forfarande for beddmning av Overensstdmmelse som &r tillampligt
enligt modulerna, vilket kan skiljasig frén innehallet i modellerna®.

Friheten att under ett nya metoden-direktiv vélja mellan tva eller flera
forfaranden for beddmning av Gverensstammelse fér en och samma
produkt kan exempelvis motiveras om det, till foljd av olika
lagstiftning, har utvecklats olika infrastrukturer for certifiering i
medlemsstaterna. | vilket fall som helst maste medlemsstaterna i sin
lagstiftning inforliva samtliga forfaranden foér beddmning av
Overensstammelse som faststéllts enligt ett direktiv och garantera fri
rorlighet for alla produkter som har genomgatt ett forfarande for
beddmning av Overensstammelse enligt aktuellt direktiv. Valet av
moduler kan ocksa motiveras dad en produkt omfattas av
bestammelserna i mer an ett direktiv. | detta fall ar syftet att ge
tillverkaren ett forfarande som & gemensamt for samtliga tillampliga
direktiv eler &minstone forfaranden som &r forenliga. Valfriheten kan
dven motiveras med att tillverkarna pa sa sétt ges mojlighet att valja det
lampligaste och mest ekonomiska forfarandet i forhdlande till
infrastrukturen inom en viss bransch.

| vissa direktiv erbjuds majligheten att anvanda forfaranden grundade
pa kvalitetssakringsteknik. | dessafall kan tillverkaren vanligtvis ocksa
tilldmpa ett forfarande eller en kombination av foérfaranden utan att
anvanda sddan teknik, forutom i de fall dar uppfyllandet av kraven
forutsatter att ett visst forfarande tillampas.

Genom de moduler som grundar sig pa kvalitetssakringsteknik baserad
pa standardserien EN SO 9000 faststélls en koppling mellan reglerade
och icke-reglerade sektorer. Detta bor hjdpa tillverkarna att samtidigt
uppfylla bestdmmelserna i direktiven och bemdéta kundernas behov.
Under vissa forutsattningar ger det ocksa tillverkarna majlighet att dra
nytta av sina investeringar i kvalitetssystem. Det bidrar ocksa till
kvalitetskedjans utveckling (fran produktkvalitet till galva foretagens

% Enligt direktivet om system for hoghastighetstdg definieras forfaranden fér beddémning av
Overensstémmelse i de tekniska specifikationerna for driftskompatibilitet enligt de moduler som
faststélltsi beslut 93/465/EEG.
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kvalitet) och framjar
managementstrategier for att forbattra konkurrenskraften.

Tabdl 5/1: Grundmoduler

insikten om vikten av kvalitetsmassiga

A

Intern
tillverkningskontroll

Omfattar intern konstruktions- och tillverkningskontroll. Enligt
denna modul krévs inga tgérder av ett anmalt organ.

B

EG-typkontroll

Omfattar konstruktionsstadiet och maste foljas upp utav en
modul som foreskriver beddmning under tillverkningsstadiet.
Ett anmdalt organ utfardar ett EG-typintyg.

Overensstdmmelse
med typ

Omfattar tillverkningsstadiet och foljer modul B. Ger
Overensstdmmelse med den typ som beskrivs i EG-typintyget
enligt modul B. Denna modul kraver inga atgéarder av ett anmalt
organ.

Kvalitetssdkring av
tillverkning

Omfattar tillverkningsstadiet och foljer modul B. Héarror frén
standard EN 1SO 9002 for kvalitetssékring. Ett anmélt organ
skall godkanna och kontrollera det kvalitetssystem for
tillverkning, dutkontroll av produkterna och provning som
tillverkaren infort.

Kvalitetssdkring av
produkter

Omfattar tillverkningsstadiet och foljer modul B. Harror fran
standard EN 1SO 9003 for kvalitetssékring. Ett anmalt organ
skall godkanna och kontrollera det kvalitetssystem for
slutkontroll av produkterna och provning som tillverkaren
infort.

Produktverifikation

Omfattar tillverkningsstadiet och foljer modul B. Ett anmaélt
organ skall kontrollera Gverensstdmmelse med den typ som
beskrivs i det EG-typintyg som utfardats enligt modul B och
utférda en forsdkran om Gverensstdmmel se.

Verifikation av
enskilda objekt

Omfattar konstruktions- och tillverkningsstadiet. Varje enskild
produkt skall granskas av ett anmélt organ, som skall utféarda en
forsékran om Overensstémmel se.

Fullstandig
kvalitetssdkring

Omfattar konstruktions- och tillverkningsstadiet. Harror frén
standard EN 1SO 9001 for kvalitetssékring. Ett anmélt organ
skall godkanna och kontrollera det kvalitetssystem for
konstruktion, ftillverkning, slutkontroll av produkterna och
provning som tillverkaren infort.
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Figur 5/2: Forenklat flodesschema som beskriver forfaranden for
beddmning av 6verensstdmmelse
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Tabell 5/3: Varianter av grundmodulerna

Ytterligare inslag jdmfort med grundmodulerna

Aal och
Chisl

Intern tillverkningskontroll
plus en eller flera provningar
av en éler flera aspekter hos
slutprodukten

Ett anmélt organ kontrollerar den provning som
tillverkaren eller ndgon som denna anlitat gor
antingen pa konstruktions- eler
tillverkningsstadiet. Aktuella produkter och
tilldmpliga provningar angesi direktivet.

Aa2 och | Intern tillverkningskontroll | Ett anmalt organ skall utféra kontrollen av
Chis2 plus kontroll av produkter | produkter under tillverkningen. Relevanta
med sumpvis valda | aspekter pa kontrollerna  specificeras i
mellanrum. direktivet.
Dhbis Kvalitetssdkring av | Teknisk dokumentation krévs
tillverkning utan tillémpning
av modul B
Ebis Kvalitetssdkring av produkter | Teknisk dokumentation krévs
utan tillampning av modul B
Fbis Produktverifikation utan | Teknisk dokumentation krévs
tillampning av modul B
Hbis Full  kvalitetssakring med | Ett anmélt organ analyserar konstruktionen av

konstruktionskontrol |

en produkt eller en produkt med varianter samt
utfardar ett EG-typintyg
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5.2.  Tillampning av standardsfor kvalitetssystem

e Anvandningen av kvalitetssystem for de forfaranden for bedémning av
Overensstammel se som foreskrivs i direktiven beskrivs i modulerna D, E
och H samt deras varianter.

e Overensstammelse med standarderna EN 1SO 9001, 9002 och 9003
medfor presumtion om Overensstammelse med motsvarande moduler
baserade pa kvalitetssikring vad géller de bestammelser som omfattas av
den aktuella standarden. Detta forutsatter dock att man i kvalitetssystemet
om sa kravs beaktar de specifika kraven for de produkter pa vilka
modulerna tillampas.

e FoOr Overensstammelse med modulerna D, E, H och deras varianter kravs
dock inte ett certifierat kvalitetssystem enligt standarderna EN SO 9001,
9002 respektive 9003, aven om det utgdr ett anvandbart verktyg for att
faststélla Overensstammelse. Tillverkaren kan gélv vélja att tillampa
andra modeller av kvalitetssystem for att uppfylla kraven i dessa moduler
an de som baseras pa EN 180 9000-standards.

e For att uppfylla tillampliga direktiv maste tillverkaren sakerstélla att
kvalitetssystemet genomfors och tillampas pa ett satt som garanterar att
de aktuella vasentliga kraven tillampas fullt ut.

| de moduler som baseras pa kvalitetssakringsteknik (dvs. modulerna D, E, H
och deras varianter) beskrivs de delar som en tillverkare maste inféra i sin
organisation for att pavisa att produkten uppfyller de vasentliga kraven i
tillampligt direktiv. Detta innebar att en tillverkare ges mojlighet att anvanda
ett godkant kvalitetssystem for att pavisa Overensstammelse med de
foreskrivna kraven, det vill saga att tillverkaren har férmaga att konstruera (i
tillampliga fall), tillverka och leverera produkter som uppfyller de véasentliga
kraven.

Ett kvalitetssystem som implementerats baserat pa standarderna EN 1SO
9001, 9002 eller 9003** medfér presumtion om Gverensstammelse med
motsvarande moduler vad gdller de bestdmmelser i modulerna som dessa
standards omfattar, forutsatt att kvalitetssystemet gor det mojligt for
tillverkaren att pavisa att produkterna uppfyller de vasentliga kraven i
tillampligt direktiv. Tillverkaren maste darfor ta hansyn till detta nér han
implementerar och tilldmpar kvalitetssystem inom ramen for nya metoden-
direktiven. Dettainnebdr framfor allt att

e kvalitetsmdl, kvalitetsplanering, kvalitetsmanual och dokumentkontroll
maste vara utformade s att malet att leverera produkter som uppfyller de
vasentliga kraven beaktas,

o tillverkaren maste identifiera och dokumentera de vasentliga krav som ar
tillampliga pa produkten samt de harmoniserade standards eller andra

% EN 1S0 9001, EN 1SO 9002 och EN 1SO 9003 frén 1994 ersatte 1987 &rs versioner, dvs. EN 29001,
EN 29002 och EN 29003. Dessutom haller standardserien 1SO 9000 pa att ses Gver for att integrera
standarderna 1SO 9001, 1SO 9002 och I1SO 9003 i standarden 1SO 9001. Den reviderade standardens
struktur och innehdl kommer att bli annorlunda och innehdllavissa ytterligare krav.
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tekniska [dsningar som skall anvandas for att sékerstélla att de vasentliga
kraven uppfylls,

e de identifierade standarderna eller andra tekniska lGsningarna maste
anvandas som grund for konstruktionen samt for att verifiera att
konstruktionen garanterar att de vasentliga kraven uppfylls,

e de dtgérder som organisationen vidtar for att kontrolleratillverkningen av
produkten maste garantera att produkterna uppfyller de identifierade
sékerhetskraven,

e organisationen maste da den mater och  kontrollerar
tillverkningsprocessen och férdiga produkter identifiera och anvénda
metoder som antingen identifierats i standarderna eller andra metoder
som lampar sig for att sakerstélla att de vésentliga kraven uppfylls; och

o kvalitetsregister, sdsom inspektionsrapporter och provningsresultat,
kalibreringsresultat och rapporter om den berérda personaens
kvalifikationer, maste vara lampliga for att skerstélla att tillampliga
vasentliga krav uppfylls.

Tillverkaren ansvarar for att tillampa och fortldpande anvanda
kvalitetssystemet pa ett sadant sitt att de behoven i foreskrifterna
beaktas. Det anmélda organet méste i sin bedémning, sitt godkannande
och sin fortlopande kotroll sékerstédlla att sa &r fallet.

Det & bara i nagra fa direktiv som det uttryckligen hanvisas till
standards for kvalitetssystem™. Det finns dock en allméan hanvisning i
radets beslut 93/465/EEG.

Direktiven kan faststélla ytterligare bestémmelser fér beddmning av
Overensstammel se enligt modulerna D, E, H och deras varianter. Dessa
bestdmmelser kréver att 6verensstdmmelse med standarderna EN 1SO
9001, 9002 och 9003 kompletteras med ytterligare inslag. Syftet med
detta &r att beakta sérskilda egenskaper hos de produkter som omfattas
av direktivet i fréga™.

5.3. Teknisk dokumentation

e Tillverkaren maste uppratta en teknisk akt (teknisk dokumentation).
¢ Den tekniska dokumentationen syftar till att ge information om produktens
konstruktion, tillverkning och drift.

| de direktiv som grundar sig pa den nya metoden al&aggs tillverkaren
att upprétta teknisk dokumentation med information som visar att
produkten uppfyller tillampliga krav. Denna dokumentation kan utgora
en del av dokumentationen dver kvalitetssystemet om det i tilldampligt
direktiv foreskrivs ett forfarande for beddmning av 6verensstammelse
baserat pa kvalitetssystem (modulerna D, E, H och deras varianter).

% Se direktiven om teleterminal utrustning och hissar.

% Exempelvis méste kvalitetssystem som inférs enligt direktiven om aktiva medicintekniska produkter
for implantation och medicintekniska produkter kompletteras med standard EN 46001 eller i enlighet
med standard EN 46002.
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Denna skyldighet uppstar da produkten sldpps ut pa marknaden,
oavsett vilket dess geografiska ursprung ar”’.

Den tekniska dokumentationen maste forvaras i minst tio ar efter sista
tillverkningsdagen for produkten, sdvida inte en annan tidsperiod
uttryckligen foreskrivs i direktiven®™. For detta ansvarar tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant i gemenskapen. | vissafall skall
dock importéren eller den person som sl&pper ut produkten pa den
gemensamma marknaden péta sig detta ansvar®.

Den tekniska dokumentationens innehdll faststélls i varje enskilt
direktiv beroende pa de produkter som det omfattar. Som en allman
regel skall dokumentationen omfatta produktens konstruktion,
tillverkning och anvandning. De detaljuppgifter som skall inga i
dokumentationen beror pa typen av produkt och pa vad som rent
tekniskt anses vara nodvandigt for att pavisa att produkten uppfyller de
vasentliga kraven i tillampligt direktiv eller de harmoniserade
standarderna om sadana har tillampats. | det sistnamnda fallet skall det
ocksa anges vilka vasentliga krav som dessa omfattar.

| flera direktiv krévs att den tekniska dokumentationen skall vara
skriven pa ett sprdk som & officiellt i den medlemsstat dar
forfarandena skall genomféras eller dar det anmédlda organet &
etablerat, eller pd ett spr8k som det anmélda organet godtar’®. Vid
genomforande av forfaranden for beddmning av Overensstammelse
som kraver at en tredje part verifierar forfarandet skall
dokumentationen altid vara uppréttad pa ett sprék som det anméda
organet forstar, &ven om detta inte uttryckligen foreskrivsi alla direktiv
grundade pa den nya metoden.

9 Betraffande lansering p& marknaden, se avsnitt 2.3.1.

% Enligt direktiven om aktiva medicintekniska produkter fér implantation, medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik skall dessa dokument férvaras i fem &r. Enligt
direktivet om kylskép och frysar for hushallsbruk skall dokumenten forvarasii tre &r. | direktiven om
enkla tryckkarl, leksaker, icke-automatiska végar, anordningar for forbranning av gasformiga brénsien
och byggprodukter faststdlls ingen specifik period, men den allmanna regeln skall tillampas ocksa pa
den tekniska dokumentation som kravs enligt dessa direktiv.

% Betraffande det ansvar som vilar pa tillverkaren, dennes auktoriserade representant, importoren eller
den person som sldpper ut produkten pa marknaden, se avsnitt 3.1-3.3.

1% se direktiven om enkla tryckkérl och maskiner (fér modul B), direktiven om icke-automatiska
végar, aktiva medicintekniska produkter for implantation, anordningar for forbranning av gas,
teleterminalutrustning, medicintekniska produkter, explosionsfarliga omgivningar och hissar (for
modulerna B, C, D, G och H) och direktiven om tryckutrustning, medicintekniska produkter for
in vitro-diagnostik samt radioutrustning och teleterminal utrustning.
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5.4. EG-forsakran om o6ver ensstammelse

o Tillverkaren eller dennes auktoriserade representant som ar etablerad i
gemenskapen maste uppratta en EG-forsakran om Gverensstammel se som
ett led | det forfarande for beddmning av Overensstammelse som
foreskrivsi nya metoden-direktiven.

o EG-forsakran om overensstammelse skall innehdlla all information som
kravs for att identifiera de direktiv enligt vilka den utfardats samt
tillverkaren, dennes auktoriserade representant, produkten och, i
tillampbara fall, det anmalda organet samt, da det ar skaligt, en
hanvisning till harmoniserade standards eller andra normgivande
dokument.

| direktiv grundade pa den nya metoden aléggs tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant som & etablerad i gemenskapen att upprétta en
EG-deklaration om Gverensstammelse da produkten slépps ut pa marknaden.
Beroende pa forfarande maste EG-forsakran om Gverensstammelse antingen
garantera att produkten uppfyller de vasentliga kraven i tilldmpliga direktiv
eller att produkten stdmmer 6verens med den typ for vilken ett EG-typintyg
har utférdats, och darmed uppfyller de vésentliga kraven i tillampliga
direktiv'™,

EG-forsakran om Gverensstammelse maste férvaras i minst tio ar efter sista
tillverkningsdagen fér produkten, sdvida inte en annan tidsperiod
uttryckligen foreskrivs i direktiven'®. For detta ansvarar tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant i gemenskapen. | vissa fall skall dock
importoren eller den person som dSldpper ut pa produkten pa den
gemensamma marknaden ta detta ansvar.

Innehdllet i EG-forsikran om dverensstammelse faststélls i varje enskilt
direktiv beroende pa de produkter som det omfattar. Standarden EN 45014
har uppréttats i syfte att tillhandahdlla allmanna kriterier for en forsakran om
Overensstammel se, och den kan anvandas som en végledning vid tillampning
av nya metoden-direktiv. Enligt denna standard kan forsékran om
Overensstammelse ha formen av ett dokument, mérke eller motsvarande. Det
bor innehdlla tillrackliga upplysningar for att gora det majligt att pavisa alla
produkter som den omfattar.

Som ett minimum skall foljande information ges:

101 Som ett undantag krévsi direktivet om leksaker inte ndgon EG-férsakran om dverensstammel se.

192 Enligt direktiven om aktiva medicintekniska produkter for implantation, medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik skall EG-forsakran forvaras i fem ar. Enligt
direktivet om kylskap och frysar for hushdlsbruk skall EG-forsakran bevaras i tre &r. | direktiven om
enkla tryckkérl, maskiner, icke-automatiska vagar, anordningar for forbranning av gasformiga brénslen
och byggprodukter faststélls ingen specifik period, men den allmanna regeln skall tillampas ocksa pa
den EG-forsdkran som krévs enligt dessa direktiv.
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e Tillverkarens namn och adress eller dennes auktoriserade
representant, beroende pa vem som utfardar forsakran;

e Identifiering av produkten (namn, typ- eller modellnummer och
varje ytterligare relevant upplysning, t.ex. parti-, artikel- eller
serienummer, ursprung och antal artiklar);

¢ Allarelevanta bestdmmelser som ar uppfyllda;

e De standards eller andra normativa dokument som det hanvisas till
(till exempel nationella tekniska standards och specifikationer) pa
ett exakt, fullstandigt och tydligt definierat sétt;

o Allaytterligare tillampliga upplysningar som eventuellt kan krévas
(till exempel kvalitetsklass, kategori);

e Datum daforsikran utfardades;

e Den auktoriserade personens underskrift och titel eller motsvarande

markning'®; och

e En forklaring att forsdkran utférdats under tillverkarens dler, i
forekommande fall, dennes auktoriserade representants fulla
ansvar.

Andra anvandbara upplysningar som skall inkluderas i EG-férsékran om
Overensstammelse & det anmdda organets namn, adress och
identifikationsnummer om det har deltagit i forfarandet for bedomning av
dverensstammel se samt namn pa och adress till den person som forvarar den
tekniska dokumentationen.

| de fall flera direktiv & tillampliga pa en produkt kan tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant i allménhet sl samman alla forsakringar
om Overensstammelse till ett enda dokument. Detta & dock inte mgjligt om
det i direktiven foreskrivs en sdrskild form for EG-forsékran om
Overensstammelse (vilket exempelvis gors i direktivet om personlig
skyddsutrustning).  Foljaktligen skall det i EG-forsdkran om
dverensstammelse ocksa ges information om huruvida den bara omfattar ett
direktiv. | dettafall skall det i forsakran inga en hanvisning till andra direktiv
for att bekrafta huruvida tillverkaren har foljt al gemenskapslagstiftning.
Alternativt skall det, under Gvergangsperioden, anges vilken lagstiftning som
har valts.

EG-forsakran om 6verensstammelse maste pa begéaran omedelbart stéllas till
Overvakningsmyndighetens forfogande. Dessutom foreskrivs det i direktiven
om maskiner, anordningar for forbrénning av gasformiga bransen,

193 Det & inte nddvandigt att signatdren har sin hemvist i gemenskapen. En tillverkare som &r etablerad
utanfor gemenskapen kan genomfdra alla certifieringsforfaranden i sina lokaler och déarmed skriva
under forsakran om Gverensstammelse, sdvidainte annat foreskrivsi direktivet.
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explosionsfarliga omgivningar, fritidsbatar, hissar och system for
hoghastighetstdg att varje produkt skall afoljas av EG-forsékran om
Overensstammel se.

EG-forsakran om Overensstammel se maste uppréttas pa ett av gemenskapens
officiella sprak. Om gemenskapens direktiv inte innehdller nagra sérskilda
bestammelser om pa vilket sprék forsikran skall utfardas, skall
medlemsstaternas krav pa anvandning av ett visst sprak i varje enskilt fall
beddmas enligt artiklarna 28 och 30 i EG-férdraget. For produkter som skall
afoljas av en forsdkran om overensstammelse skall den dock utfardas pa
anvandarlandets sprak. | dessa fall skall tillverkaren, dennes auktoriserade
representant eller distributdren tillhandahalla en Gverséttning av forsakran.
Dessutom skall en kopia av forsakran pa dess originalsprak tillhandahallas.

6. ANMALDA ORGAN
6.1. Principer for anmalan

e Deanméalda organen utfor uppgifterna vid forfarandet for bedémning av
dverensstammel se enligt de tillampliga nya metoden-direktiven, i de fall da
det kravs en tredje part.

e Medlemsstaterna ar ansvariga for att utse anmalda organ. Foér att kunna
utses maste organet verka under medlemsstatens jurisdiktion och fortlopande
uppfylla kraven i direktiven och principernai beslut 93/465/EEG.

e Bedbmningen av det organ som ansoker om att upptas som anméalt organ
avgor om det har den tekniska kompetens och kapacitet som kravs for de
aktuella 6verensstammel sebeddmningarna, och om det kan garantera den
nodvandiga nivan av oberoende, opartiskhet och integritet. Det anmalda
organets kompetens skall dessutom 6vervakas med regelbundna mellanrum
enligt den praxis som har faststallts av ackrediteringsorganen.

e Standardserien EN 45000 och ackreditering ar viktiga hjalpmedel i uppgiften
att beddma Overensstdmmelse med kraven i direktiven.

Anméalda organ’ agerar inom omraden av allmént intresse och bér darfor
vara ansvariga infor de behdriga nationella myndigheterna. For att ett organ
skall kunna anmalas maste det vara en réttslig enhet etablerad inom
medlemsstatens territorium, och ddrmed omfattas av dess jurisdiktion. |
Ovrigt stér det medlemsstaterna fritt att besluta om anmalning av organ som
uppfyller kraven i direktiven och i beslut 93/465/EEG.

Eftersom det & medlemsstaterna som utser anmalda organ har de enligt
gemenskapsratten ingen skyldighet att utse samtliga de organ som kan visa
att de har den tekniska kompetens som kravs. Medlemsstaterna ar inte heller
skyldiga att utse ett organ for varje forfarande enligt ett visst direktiv. De kan
dock inte hindra att produkter slapps ut pa marknaden om de har genomgatt
en provning enligt ett direktiv och certifierats av ett anméalt organ i en annan

1041 vissa nya metoden-direktiv kallas detta organ inte fér anméalt organ, utan t.ex. kontrollorgan
(direktiven fér enkla tryckkarl och byggprodukter), provningslaboratorium och certifieringsorgan
(direktivet for byggprodukter), eller godként organ (direktivet for leksaker). De behdriga organen enligt
direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet har ett liknande syfte som de anmélda organen, och
darfor galer samma principer for dessa organ som fér anmélda organ. De flesta av principernai detta
avsnitt géller ocksa erkanda tredje-parts-organisationer enligt artikel 13 (férutom avsnitt 6.4) och
anvandarinspektorat enligt artikel 14 (endast avsnitt 6.1 och 6.2) i direktivet om tryckkarl.



medlemsstat. Detta beror pa att medlemsstaterna &r skyldiga att inforliva
varje procedur for bedémning av 6verensstammelse som ingar i direktivet i
sin egen lagstiftning.

Medlemsstaterna har det yttersta ansvaret for de anmélda organens
kompetens infor de andra medlemsstaterna och gemenskapens institutioner.
De maste darfor bekréfta att de organ som vill utses till anmélda organ
verkligen har den kompetens som kravs. Detta skall grunda sig pa de krav
som faststélls i det tillampliga direktivet tillsammans med de vasentliga
kraven och det aktuella forfarandet for Overensstdmmelsebeddmning.
Kompetenskraven i direktiven utgérsi allméanhet av foljande:

e Personal och utrustning skall finnas tillgangliga.

e Organet skall vara oberoende och opartiskt i forhalande till dem som &r
direkt eller indirekt berérda av produkten (t.ex. konstruktoren,
tillverkaren, tillverkarens auktoriserade representant, leverantor, montor,
installator, eller anvandare).

e Personalen skall ha den tekniska kompetens som kravs for den aktuella
produkten och dverensstammel sebeddomningen.

e Organet skall uppratthalla sekretess och integritet.

Organet skall ha en ansvarsforsakring, om inte ansvaret tacks av staten
enligt nationell rétt.

Beddmningen av det organ som vill utses kommer att avgora om kraven &r
uppfyllda. Ackreditering enligt standardserien EN 45000 &r ett stod for den
tekniska delen av anmélningen och &en om den inte & obligatorisk ar
ackrediteringen ett viktigt och privilegierat hjadpmedel for att bedoma
kompetens, opartiskhet och integritet hos de organ som skall anmalas'®. For
att minska skillnaderna mellan de kriterier som anvands i samband med
anmalan bor dessutom ackreditering betraktas av de nationella
myndigheterna som den mest |ampliga tekniska beddmningsgrunden. Det &r
den medlemsstat som utser det anmélda organet som avgoér huruvida
beddmningar gjorda av behoriga ackrediteringsorgan i en annan medlemsstat
skall beaktas.™™

EN 45000-serien omfattar olikatyper av organ for

Overensstammel sebeddmning (certifieringsorgan, provningslaboratorier,
kontrollorgan och ackrediteringsorgan). Det & betydelsel6st huruvida ett
organ kallar sig laboratorium, certifieringsorgan eller kontrollorgan sa lange
som det utfor kontrollernaiinom forfarandet for beddmning av
Overensstammel se och har den tekniska kompetens som kréavs for att gora
detta pa ett oberoende och opartiskt sitt.

105 Né&r det géler direktivet om marin utrustning méste de anmalda organen uppfylla kraven i de
bertrda standardernai EN 45000-serien.

1% Eyropeisk ackreditering (EA) har tagit fram ett system fér dmsesidigt erkannande.
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Tabell 6/1: Standardserien EN 45000 som ar relevant for anmalda organ

Certifierings- Provnings- Kontroll-
organ L aboratorier organ
Kriterier for ackrediteringsorgan| EN 45010 EN 45002 EN 45010
EN 45003
Kriterier for ackreditering och | EN 45010 EN 45002 EN 45010
beddémning EN 45003
Kriterier for verksamheten EN 45011 EN 45001 EN 45004
EN 45012
EN 45013

EN 45000-standarderna bestar i princip av en del som handlar om
organisation och forvaltning av organet, och en del som handlar om tekniska
kriterier for organets verksamhet. Standarderna maste ses som en helhet
eftersom bada delarna behdvs for att garantera organens tillforlitlighet och
kompetens. Vid beddmning av organ som vill bli utseddatill anméalda organ
&r de viktigaste standarderna EN 45001, 45004, EN 45011 and EN 45012.%%

197 gtandarden EN 45001 innehdller allménna kriterier som méste uppfyllas av ett [aboratorium som
utfor provning eller kalibrering. For att kunna utsestill anmalt organ maste laboratoriet vara en tredje
part.

Standarden EN 45004 innehaller allmanna kriterier for organ som utfor inspektioner. Inspektion
innebér undersdkning av produktkonstruktion, produkter, tjénster, processer eller anléaggningar, samt
bedémning av om dessa 6verensstammer med sarskildakriterier, eller baserat pd en yrkesméssig
bedémning, allmannakriterier. For att kunna utses till anmalt organ méste kontrollorganet varaen
tredje part (typ A).

Standarden EN 45011 innehdller allménna kriterier pa en tredje part som anvander sig av
produktcertifieringssystem. Produktcertifiering innebér att man garanterar att en produkt
dverensstammer med sarskilda kriterier, s3som standards, forordningar, specifikationer eller andra
normgivande dokument.

Inspektion och produktcertifiering har gemensamma drag och definitionerna éverlappar varandra
négot. | allmanhet innebar inspektion direkt bestamning av dverensstammel sen med specifikationerna
eller de allménna kriterierna for unika, ofta komplicerade eller kritiska produkter eller sma
produktserier, medan produktcertifiering i forsta hand innebar indirekt bestdmning av
Overensstdmmel se hos produkter som tillverkasi stora serier.

Standarden EN 45012 innehdller allménna kriterier pd en tredje part som anvander sig av
kvalitetssystemcertifiering.  Kvalitetssystemcertifiering innebd&r beddmning, faststéllande av
Overensstammelse med en kvalitetssystemstandard inom ett visst verksamhetsomradet, samt
Overvakning av leverantdrens kvalitetssystem.
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Tabell 6/2: Relevanta standardsinom serien EN 45000 for varje modul

Modul EN 45000 till&dmplig standard/standards

EN 45004 (EN 45001 skall foljas for erforderlig provning), eller
EN 45011 (EN 45001 skall foljas for erforderlig provning)

Aal, Aa2 EN 45001 (+formaga att bedoma och avgora 6verensstammelse), eller

B EN 45004 (EN 45001 skall foljas for erforderlig provning), eller
EN 45011 (EN 45001 skall foljas for erforderlig provning)

EN 45004 (EN 45001 skall foljas for erforderlig provning), eller
EN 45011 (EN 45001 skall féljas for erforderlig provning)

Chisl, Chis2 | EN 45001 (+formaga att bedéma och avgora 6verensstammel se), eller

D, Dhis EN 45012 (+produktrelaterad kunskap)
E, Ebis EN 45012 (+produktrelaterad kunskap)
F, Fbis EN 45001 (+férméaga att bedéma och avgora 6verensstammelse), eller

EN 45004 (EN 45001 skall foljas for erforderlig provning), eller
EN 45011 (EN 45001 skall foljas for erforderlig provning)

G EN 45004 (EN 45001 skall fdljas for erforderlig provning), eller
EN 45011 ((EN 45001 skall foljas for erforderlig provning)

H EN 45012 (+produktrelaterad kunskap)

Hbis EN 45012 + EN 45004 €eller
EN 45011

Nér ett organ ansoker om att utses till anmélt organ &r det viktigt att kunna
bedoma dess tekniska kunskaper och erfarenheter, och dess formaga att gora
bedomningar och verifieringar i forhdlande till sarskilda tekniska
specifikationer eller allméanna malséttningar eller krav pa prestanda enligt
direktivet i fraga.

Nér det anmél da organets verksamhet dverensstammer med standardernai
EN 45000-serien innebér detta att man forutsétter att den &ven
Overensstammer med kraven i direktivet. Detta & dock inte alltid tillrackligt,
utan det kravs aven att den tekniska formagan kan demonstrerasi enlighet
med direktivet. FOr att en bedomning av formagan enligt aktuell standard i
EN 45000-serien skall medféra presumtion om éverensstammel se med
direktivets krav, maste kraven i den aktuella standarden gélla utférande av
specifika uppgifter enligt direktivet. Man maste sdledes ta hansyn till element
som produktkénnedom, kunskap om de aktuella férfarandena for
Overensstammel sebeddmning, kunskap om den aktuella teknologin och
standardernas frivilliga natur. Kravet pa produktkannedom &ar sarskilt viktigt i
samband med Overensstammel sebeddmning som omfattar kvalitetssystem
(modulerna D, E och H med varianter), eftersom kvalitetssystemet méaste
garantera att produkten uppfyller kraven i direktivet.

Om ett anmalt organ utfor dverensstammel sebeddmning enligt flera olika
moduler kan det innebara att flera av EN 45000-standarderna maste
tillampas. Detta & gévklart eftersom modulerna, precis som standarderna,
hanfor sig till olika tekniska aktiviteter. FOr sadana organ &r det inte
nodvandigt att gora en fullstandig beddmning eller omprévning for varje
tillamplig standard vad géller kraven pa management, eftersom huvudsyftet
altid &r att garantera enhetlighet och tillforlitlighet. De allméanna kraven pa
management kan darfor betraktas som ett gemensamt element i standarderna
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inom EN 45000-serien, aven om kraven har olikaformulering. Vad géller
den tekniska kompetensen (t.ex. utrustning och personalens utbildning och
kvalifikationer) bor en bedomning i férhallande till varje aktuell standard
goras.

For att skapa och upprétthalla ett fortroende mellan medlemsstaterna nér det
gdler beddbmning av anmélda organ & det inte bara viktigt att anvanda
samma bedémningskriterier utan &ven att de organ som gér bedémningen av
de anmalda organen & kompetenta for uppgiften kan pavisaen likvéardig
kompetens och arbetar enligt samma kriterier. Sddana krav &r faststalldai
standarderna EN 45003 och EN 45010. De flesta av de nationella
ackrediteringsorganen féljer dessa standards och har uppréttat ett enhetligt
beddomningssystem for att kunna uppna dmsesidigt erkannande av resultaten
fran ackrediteringen. Systemet bor kunna garantera att de nationella
ackrediteringsorganen arbetar med samma bas och enligt samma kriterier.
Darmed kan man ocksa lita pa att de organ som ackrediteras eller bedoms
arbetar enligt sammaregler, kriterier och med samma kompetensniva.

Medlemsstaterna ansvarar for att de anmalda organen bibehaller sin
kompetens och har forméaga att utfora det arbete som de har anmélts for.
Medlemsstaterna far sjava besluta hur detta skall goras. Den praxis vad
gdller dvervakning och omprévning som har utvecklats av
ackrediteringsorganen bor dock foljas. Medlemsstaterna far ocksa besluta att
utse ett anméalt organ for en begransad tidsperiod och med mgjlighet till
forlangning.

Kommissionen kontrollerar inte, eller har kontrollerat, den tekniska
kompetensen hos de anmélda organen. Medlemsstater som har utsett
anmalda organ som inte kan visa att deras verksamhet dverensstammer med
EN 45000-serien kan dock uppmanas att forse kommissionen och dvriga
medlemsstater med de handlingar som ligger till grund fér utndmningen.

6.2. Anmalningsforfarande och tillbakadragande av anméalan’®

e "Anmalan" innebér att kommissionen och 6vriga medlemsstater informeras
om att ett organ som uppfyller kraven har utsettstill att utfora
Over ensstammel sebeddmning enligt ett direktiv.

e Kommissionen offentliggor for information en forteckning Over de anmélda
organen i Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Forteckningen
uppdateras |6pande och kan &ven erhallas direkt fran kommissionen.

¢ Tillbakadragande av en anmélan sker nar det anméalda organet inte langre
uppfyller kraven eller sina skyldigheter. Det & den anméalande
medlemsstatens skyldighet att skéta om tillbakadragningen. Det kan ocksa ske
somresultat av ett Overtradel seforfarande.

1%8 Detta avsnitt berdr inte det organ som avsesi artikel 8.2 i direktivet om 18gspanningsutrustning och
det behtriga organ som avsesi artikel 10 i direktivet om elektromagnetisk kompatibilitet.
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6.2.1.  Anmalningsforfarande

Medlemsstaterna kan anméla ett organ nér som helst efter antagandet av
direktivet. Medlemsstaterna bor undersoka méjligheterna att anméla organ
fore det formellainforlivandet av direktivet i den nationellalagstiftningen, sa
att de 6vergangsperioder som angesi direktiven verkligen kan gallaoch
intyg och tillsténd kan utfardas redan fran forstatillampningsdagen. De
anmalda organen far dock i dessa fall inte utfardaintyg fore direktivets
ikrafttrédande.

For att ett organ skall kunna anmélas maste det forst hatilldelats ett
identifieringsnummer av kommissionen. Varje organ far endast ett nummer
oavsett hur manga direktiv det & anmalt for. Identifieringsnumret & endast
till for administrativa syften. Det gor att forteckningarna dver anmélda organ
kan hallas konsekventa, men medfdr inga rattigheter och innebar inget
atagande fran kommissionens sida.

Medlemsstaterna bor utse sina organ inom tre manader efter det att de har
tilldelats ett nummer. Kommissionen kan aterkalla det tilldelade numret om
tidsperioden dverskrids.

Den officiellaanmalningen av ett organ sker nér all nédvandig information'®
och det paforhand tilldelade identifieringsnumret sands (vanligtvis av den
nationella myndighet som ansvarar for tilldmpning och forvaltning av
aktuellt direktiv) via den standiga representationen till kommissionen
(generalsekretariatet) och till dvriga medlemsstater (via deras stéandiga
representationer). Anmalan blir giltig efter det att den har séntstill
kommissionen och 6vriga medlemsstater.

Kommissionen ser till att den samlade forteckningen 6ver anmada organ
|6pande uppdateras. Forteckningen offentliggérs for information i
Europeiska gemenskaperna officiella tidning (C-serien). Andringar eller
inskrankningar av omfattningen, andringar av giltigheten och inskrankning
eller tillbakadragande av anméal an offentliggors pa samma sét.

M edlemsstaterna bor ocksa pa nationell niva offentliggdrainformation om de
anmal da organen (bade de organ som de sjdlva anmaler och de organ som
anmals av andra medlemsstater.

6.2.2.  Tillbakadragande avanmélan

K ommissionen och medlemsstaterna &r skyldiga att agera da tvekan uppstar
angéende det anmal da organets kompetens, antingen vid tidpunkten for
anmalan eller senare. Om kommissionen, pa eget initiativ eller till foljd av en
klagomal, skulle bedéma att ett anmélt organ inte uppfyller kraven eller sina
skyldigheter, kommer den att informera den nationella myndighet som
ansvarar for anméan. Kommissionen kommer da att begdra dokumenterade

19 Anméalan innefattar de berorda organens (driftsenheter) namn och adress, med uppgifter om vilka
produkter som omfattas och kvalificeringskriterierna for de enskilda anméningarna, samt en tydlig
angivelse av de forfaranden for Overensstammelsebeddmning som organen & anmélda fér. Om
anmalan &r tidsbegransad av anmal ningsmyndigheterna anges ven tidsperioden for anmélan.
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bevis angdende grunden for anmélan eller upprétthallandet av organets
kompetens. Om en medlemsstat inte [amnar denna information kan
kommissionen meddela detta till de andra medlemsstaterna for diskussion,
eller inledaforfarandet enligt artikel 226 i EG-fordraget gentemot den
anmalande medlemsstaten.

Forutom att [amnain ett klagomal till kommissionen kan medlemsstaterna
aven anvandasig av forfarandet i artikel 227 i EG-fordraget, om de anser att
ett organ som har anmélts av en annan medlemsstat inte uppfyller kraven
eller sina skyldigheter parétt sétt.

Nér ett anméalt organ inte léngre uppfyller kraven eller sina skyldigheter kan
medlemsstaten dratillbaka, eller om tillampligt tillfalligt dratillbaka,
anmalan efter att omedel bart ha kontaktat det bertrda organet.

M edlemsstaterna maste ocksa offentliggora denna information och meddela
kommissionen och évriga medlemsstater enligt ett forfarande som liknar
anmal ningsforfarandet. Organet bor ges mojlighet att dverklaga beslutet. Om
ett overklagande leder till att beslutet skjuts upp €eller inte beror pa den
nationella lagstiftningen.

Det & endast den nationella myndigheten som kan dratillbaka
anmalningarna. Kommissionen kan endast ta bort ett anmalt organ fran den
samlade forteckningen nér en medlemsstat galv har dragit tillbaka anméalan,
eller som resultat av ett dvertradel seforfarande enligt artikel 226 eller 227 i
EG-fordraget, dar domstolen har funnit att en medlemsstat bryter mot ett
visst direktiv och darmed forklarar att en anmélan &r ogiltig.

Att en anmalan dras tillbaka paverkar inte giltigheten hos de intyg som det
anmalda organet har utfardat. Det maste forst visas att de bor dras tillbaka.
Om en medlemsstat drar in sin anmalan maste den settill att ett annat anmélt
organ tar 6ver arendenafor att sékerstélla kontinuiteten.
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6.3. Deanmdlda organens allmanna ansvar

e Deanméalda organen skall ge information till den anmélande
myndigheten, marknadsover vakningsmyndigheterna och andra anmélda
organ

e Deskall arbeta pa ett kompetent, icke-diskriminerande, tydligt, objektivt,
oberoende och opartiskt satt.

e Deskall anstélla nddvandig personal med tillrécklig och relevant kunskap
och erfarenhet for att utfora dverensstdmmel sebeddmning i enlighet med
direktiven i fraga.

e Deskall inféra lampliga arrangemang for att garantera en konfidentiell
behandling av den information som erhdllsi samband med en
Over ensstammel sebeddmning.

e De maste ha en tillracklig forsakring som tacker deras verksamhet, savida
ansvaret inte ligger hos den anméalande medlemsstaten enligt nationell
lagstiftning.

o Demaste deltai samordningsverksamhet''°. De maste ocksa direkt eller
via en foretradare delta i europeisk standardisering, eller pa annat satt
garantera att de kanner till 1aget betraffande de ber6rda standarderna.

De anmal da organen maste informera sina nationella myndigheter om sin
verksamhet (t.ex. hur Gverensstdmmel sebeddémningen gors,
resurstillganglighet, underleverantdrer och intressekonflikter), antingen
direkt eller via ett auktoriserat organ (t.ex. ackrediteringsorganet). De maste
ocksa vara beredda att 1amna alla uppgifter till myndigheterna om det
faktiska genomforandet av de villkor som de anméldes under, antingen pa
den anmalande myndighetens eller kommissionens begaran.

De anmalda organen & i almanhet skyldiga att informera 6vriga anmalda
organ och den nationella 6vervakningsmyndigheten om allaintyg som har
dragits tillbakatillfaligt eller fullstandigt och, pa begaran, om utfardade eller
avdagnaintyg. De maste ocksa forse 6vervakningsmyndigheten, och enligt
vissa direktiv aen de behdriga myndigheterna, i andra medlemsstater med
annan relevant information for évervakning av marknaden.**! Dessutom
maste anmal da organ pa begaran |amnainformation om produkten eller
Overensstammel sebeddmningen till den avdelning inom kommissionen som
ansvarar for en skyddsklausul.

De anmalda organen &r, och maste forbli, en tredje part som & oberoende av
kunderna och andraintressenter. Den réttsliga stélIningen hos de organ som
vill utsestill anmalda organ (oberoende av om de &r privata eller offentliga)
& oviktig sa lange som deras oberoende, opartiskhet och integritet garanteras
och sa lange som de kan identifieras som ett rattssubjekt som kan ha
réttigheter och skyldigheter.

19 samordning av anmélda organ, se 6.6.
! De anmélda organen & dock inte ansvariga for utfardande av EG-férsakran om dverensstdmmelse
eller den tekniska dokumentationen. Se avsnitt 3.1-3.3, 5.3 och 5.4.
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For att garantera opartiskhet far det anmalda organet och dess personal inte
befinna sig under nagon form av kommersiellg, finansiellaeller andra
patryckningar som kan paverka dess omdome. Organet maste ocksa inféra
forfaranden som kan garantera att arbetet inte kan paverkas utifran. Organets
organisation maste vara sadan att opartiskhet kan garanteras, sarskilt om
organet bedriver annan verksamhet &n den som anmélt organ. Organet maste
ocksa ha en policy och en arbetsordning som skiljer mellan uppgifterna som
anmalt organ och uppgifternainom annan verksamhet som organet bedriver,
och denna atskillnad maste varatydlig for kunderna.

Foljaktligen far marknadsforingsmaterial inte ge intryck av att bedémning
eller annan verksamhet som organet bedriver &r forbunden med de uppgifter
som beskrivsi detilldmpliga direktiven.

Anmalda organ far inte erbjuda ytterliga tjanster om de inte har ett mervérde
for produkten™?. De méste dven tillse att den verksamhet de bedriver som
inte har att gora med nya metoden-direktiven inte &entyrar eller minskar
fortroendet for deras kompetens, objektivitet, opartiskhet eller verksamhetens
integritet som anmélda organ. For att garantera detta far organet och den
personal (direkt anstéllda eller underleverantdrer) som ansvarar for
verksamheten som anmaélt organ inte t.ex. varatillverkare, dennes
auktoriserade representant, leverantor eller kommersiell konkurrent. De far
inte heller erbjuda (eller tidigare ha erbjudit) konsult- eller
radgivningstjanster till nagon av dessa parter vad géller design, konstruktion,
marknadsforing eller underhdll av de berdrda produkterna. Detta utesluter
dock inte mgjligheten att utbyta teknisk information och vagledning mellan
tillverkare, dennes auktoriserade representant, leverantor och det anméalda
organet.

For att garantera opartiskheten ar det viktigt att det gors en skarp avgransning
mellan dverensstammel seheddmning och marknadsdvervakning. Det
betraktas darfor i allménhet som ol&mpligt att ett anmalt organ ansvarar for

marknadsdvervakningen™.

De anmal da organen maste ha dokumenterade forfaranden for att identifiera,
granska och |6sade fall dér en intressekonflikt pavisas eller misstanks. De
bor ocksd krava av alla anstallda som agerar pa deras vagnar att de anméler
ala potentiellaintressekonflikter.

Organen maste forfoga dver tillracklig personal med kunskap och erfarenhet
inom produktomradet och det aktuella forfarandet for

dverensstammel sebedémning. De anstallda bor ocksa ges lamplig utbildning.
Personalens kunskap och erfarenhet bér omfatta direktivens krav och
tillampningspolitik, europeisk och internationell standardisering, relevant

12 F5r mervérde i samband med CE-mérkning, se avsnitt 7.4. Anmélda organ kan dock erbjuda vilken
annan certifiering och mérkning som helst om produkterna & avsedda for marknader i tredje land,
t.ex. inom ramen for avtal om dmsesidigt erk&nnande (se avsnitt 9.2).

13 e avsnitt 8.1.
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teknologi, produktionsmetoder, verifieringsprocedurer och normala
anvandningsforhallanden for den aktuella produkten. Organet maste kunna
administrera, kontrollera och ansvarafor prestandan hos dess resurser och
fora utforligaregister ver lampligheten hos all personal som anvands inom
olika omraden, oberoende av om personalen &r direkt anstalld,
kontraktsanstalld eller inlanad utifran.

De anmal da organen maste vidta tillrackliga tgarder sa att de kan garantera
att den information som erhdllsi samband med

dverensstammel sebeddmningen behandlas konfidentiellt. Atgérderna méste
vara sddana att man kan garantera att resultaten eller annan information inte
ges ut till ndgon annan an den aktuella behdriga myndigheten och
tillverkaren gév eller dennes auktoriserade representant.

De anmalda organen maste vara tillrackligt forsakrade for sin professionella
verksamhet i samband med nya metoden-direktiven, sivida ansvaret inte
faller pa medlemsstaten enligt nationell lagstiftning. Omfattningen och det
sammanlagda vardet av en ansvarsforsakring maste motsvara det anméda
organets verksamhetsniva. Tillverkaren har dock alltid det yttersta
Overgripande ansvaret for att produkten uppfyller allakraveni det eller de
tillampliga direktiven, &ven om Overensstammel sebeddmningen i vissa
stadier sker under ett anmalt organs ansvar.™*

6.4. Anmalda organ och beddémning av dver ensstammelse

e Det anmalda organets huvudsakliga uppgift &r att tillhandahalla tjanster for
Overensstammel sebeddmning enligt de villkor som angesi direktiven. Detta ar
en tjanst som erbjudstillverkarna i allménhetens intresse.

e Deanmalda organen far erbjuda 6verensstammel sebedémning, inom ramen
for det omrade som de ar anmalda for, till alla naringsidkare inom och
utanfor gemenskapen. De far &ven bedriva denna verksamhet i andra
medlemsstater eller i tredje land.

e Tillverkarna far valja vilket som helst av de anmélda organ som har utsetts
for att utfora dverensstammel sebeddmning i enlighet med det tillampliga
direktivet.

Anmalda organ utses for att beddma Gverensstdmmel sen med de vasentliga
kraven och for att garantera en konsekvent teknisk tillampning av dessa krav
i enlighet med forfarandenai de aktuella direktiven. De anmélda organen
maste ha lampliga resurser for att utfora tekniska och administrativa
uppgifter i samband med 6verensstammel sebedomningen. De maste ocksa ha
lampliga forfaranden for kvalitetskontroll av sinatjénster.

Bedomningen av dverensstammelse har indelatsi ett antal separata moduler
som inte kan delas upp ytterligare, eftersom det skulle innebara problem for
systemets enhetlighet och férdelningen av ansvar som bor ligga hos
tillverkaren och, om tillampligt, hos de anma da organen. Dettainnebér att
ett anmalt organ maste kunna ansvara for en komplett modul eller flera
kompletta moduler och gora dverensstammel sebeddémning i enlighet med
dessa. Man kan darfor inte utse ett anmalt organ for endast en del av en

114 Betréffande produktsakerhet, se avsnitt 3.7.
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modul. Nér direktivet t.ex. kraver modul Hbis, kan ett organ alltsdinte utses
for att endast arbeta med konstruktionsfasen. Ett organ som har anmalts for
att arbeta med modulerna D, E, H eller varianter av dessa maste kunna
ansvarainte endast for kvalitetssystemsaspekter utan aven for
produktrelaterade krav. | bada fallen kan det anmélda organet uppdra &t en
underleverantor att utféra vissadelar av uppgifterna™.

Ett anmalt organ som dnskar erbjuda tjanster enligt flera olika forfaranden
for dverensstammel sebedomning maste uppfylla de relevanta kraven for
respektive uppgifter, och detta maste bedomas enligt kraven for varje
ifrégavarande enskild produkt. Men eftersom de flesta nya metoden-
direktiven omfattar manga och olikartade produkter kraver man inte att det
anmélda organets kompetens skall tacka alla produkterna. Dock maste
kompetensen tacka &tminstone ett definierat produktregister.

De anmal da organen maste ha en arbetsorganisation och forfaranden som
inkluderar en uppfoéljning av dverensstammel sebeddmningar och utfardade
intyg. Dettainbegriper framfor allt att aktuella procedurer maste tacka
granskning av skyldigheter och ansvar i samband med tillbakadragande eller
tillfaligt tillbakadragande av intyg, krav pa att tillverkaren vidtar
korrigeringsatgarder, och rapportering till den behoriga myndigheten.

Forutom att ansvara for vissa uppgifter i allmanhetens intresse, bor de

anmal da organen ocksa betrakta sitt arbete som en servicetill industrin. De
bor darfor informeratillverkaren och hans auktoriserade representant om det
aktuella direktivets bestdmmel ser och utfora Overensstdmmel sebeddmningen
pa ett sitt som inte innebar en onddig borda for néringsidkarna. De bor inte
foreda ytterligare certifiering eller mérkning om detta inte ger nagot
mervarde*'®.

For att undvika onodig borda for naringsidkarna maste den tekniska
dokumentation som skall lamnas till de anmélda organen begransastill vad
som &r absolut nédvandigt for dverensstammel sebedémningen. Dessutom
bor kvalitetssystem som har godkénts av ett anméalt organ eller ett
ackrediterat certifieringsorgan beaktas nar samma eller ndgot annat anmalt
organ gor overensstammelsebeddmning enligt modulerna D, E eller H, eller
varianter av dessa, antingen av samma produkt eller en annan
produktkategori. | dessafall maste det anmalda organet emellertid
kontrollera att intyget omfattar de tillampliga bestammelsernai direktivet.
Det bor ocksa 6vervaga om det & nodvandigt eller inte att krava ytterligare
granskningar betraffande ett sarskilt (nytt) produktslag, &ven om det oftast
inte & nodvandigt att géra om hela kvalitetssystemsgodkannandet.

Fastan det anmal da organet maste vara etablerat i den medlemsstat som har
gjort anméalan, kan det ha verksamhet eller persona utanfér medlemsstaten,

15 Moduler, se avsnitt 5.1. Betréffande underleverantérer, se avsnitt 6.5 och betréffande anmélda
organs uppgifter enligt férfarandena for beddmning av dverensstdmmelse, se bilaga 7.

116 Betréffande mervérde i samband med CE-mérkning, se avsnitt 7.4.
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och till och med utanfér gemenskapen. Intyg utfardas dock alltid i det

anmal da organets namn. Eftersom det anméda organet alltid méaste utfora
sina beddomningar under den medlemsstats jurisdiktion som har utsett det,
skall det informera den myndighet som anmalt det, och denna maste ha
maojlighet att dvervaka hela organets verksamhet eftersom den har det yttersta
ansvaret. Om Gvervakning inte & mgjlig bor myndigheten efter behov éterta
eller begransa anmél ningens omfattning.

6.5. Anmalda organ och underlerveranttrsavtal

Det anmalda organet kan lata ndgon annan utféra en del av uppgifterna.
Uppdragstagarens kompetens maste vara erkand och kontrolleras

regel bundet.

Den som anlitas av ett anmalt organ maste ha tillracklig teknisk kompetens
och kunna uppvisa oberoende och objektivitet enligt samma kriterier och
villkor som det anmélda organet. Anméalning &r dock inte nédvandig. Den
medlemsstat som har anmélt ett organ med underleverantdrer maste kunna
garantera en effektiv 6vervakning av underleverantdrens kompetens.
Ytterligare ett villkor ar att forfarandet for 6verensstammel sebeddémning kan
delasupp i en teknisk del och en beddmningsdel, och att metoderna for att
utfora de tekniska operationerna ar tillrackligt klara. Underleveranttren
maste dock utfora omfattande och sammanhangande tekniska operationer.
Nar ett anmalt organ anlitar en underleverantér maste detta ske pa grundval
av ett kontrakt som gor att insynen i verksamheten och fértroendet fér den
garanteras.

Ett anmalt organ som anlitar underleverantorer ansvarar alltid fér hela den
verksamhet som anmélan omfattar. Befogenheter och ansvar delegerasinte.
Intygen utférdas alltid i det anméalda organets namn och under dess ansvar ..
Villkoren géller alla underleverantérer, vare sig de ar etablerade inom eller
utanfér gemenskapen.

De underleverantorer som anlitas behéver inte galva anmélas. Det anmélda
organet méaste dock informera den berérda medlemsstaten om sin avsikt att
lagga ut viss verksamhet. M edlemsstaten kan besluta att den inte kan ta pa
sig det 6vergripande ansvaret som anméa ande myndighet for ett sadant
arrangemang, och dratillbaka anméalan, eller begransa dess omfattning. Det
anmalda organet skall foraregister 6ver al sin verksamhet med
underleverantdrer och uppdatera det |6pande.

Det anmalda organet maste se till att underleverantorerna har den nédvandiga
kompetensen och att denna kompetens bibehdlls, t.ex. genom att utfora

regel bundna utvérderingar och genom att regel bundet skaffa sig detaljerad
information om hur underleverantdrerna utfor sina uppgifter. Det anmélda
organet maste ocksa kunna visa att dess underleverantorer uppfyller kraven i
det tillampliga direktivet.

Information om verksamhet med underleverantdrer och om
underleverantorernas kompetens maste vara tillganglig for den ansvariga
myndigheten sa att den vid behov kan vidta nddvandiga atgarder.
Informationen skall ocksa pa begéran lamnas till kommissionen och 6vriga
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medlemsstater utan dréjsmal. Om EN 45000-seriens standards f6ljs medfor
det en presumtion om att direktivens krav & uppfyllda. Detta géller &ven det
anméalda organet.

De uppgifter som ett anmalt organ kan uppdra & ndgon annan att utfora
maste vara strikt begransade tekniska uppgifter (t.ex. provning och
besiktning) och uppgifterna maste utgora vasentliga och sammanhangande
delar av den tekniska verksamheten. Det anmélda organet kan under inga
omstandigheter 1agga ut all sin verksamhet pa en underleverantor eftersom
detta skulle géra anma ningsforfarandet meningsl 6st. De anmalda organen
kan exempelvis léagga ut provningen och dérefter 5l va bedoma resultaten,
och sarskilt validera provningsrapporten for att avgdra om direktivets krav ar
uppfyllda. Det & ocksamajligt att uppdra é nagon annan att utfora
certifiering av kvalitetssystem. Extern personal kan da utféra galva
granskningen och dérefter forutsétts av det anméalda organet gora
beddmningen av resultaten.

For att garantera Oppenhet och insynsmdjligheter maste de uppgifter som
laggs ut pa underleverantorer utforas enligt forutfaststéllda tekniska
specifikationer som beskriver ett detaljerat forfarande grundat pa objektiva
kriterier. Om underleveranttren dven hjéper till vid bedémningen av
dverensstammel se med standards, maste dessa anvandas om de faststéller
forfaranden. Om underleverantéren hjdper till vid bedémningen av
dverensstammel se med vasentliga krav maste man anvanda det forfarande
som det anmalda organet gav foljer, eller ett forfarande som det anmélda
organet beddémer som likvérdigt.

Det anmalda organet maste alltid ha ett direkt privatréttsligt avtal med sin
underleverantor for att garantera fullfoljandet av sitt 6vergripande ansvar.*’
Det & inte tillatet med underleverantorer i fleraled eftersom det skulle
riskera att splittra upp systemet och minska fortroendet for det.

Det anmalda organet ansvarar fullt ut for det arbete som underleverantdren
utfor for dess rékning. Anméalan kan dras tillbaka av vilket skal som helst
som hanfoér sig till underleverantéren.

6.6. Samordning och samar bete

e En konsekvent tillampning av forfarandena for dverensstammel sebeddmning
forutsatter nara samarbete mellan de anmélda organen, medlemsstaterna och
Europeiska kommissionen.

e Kommissionen stodjer medlemsstaterna i deras anstrangningar for att
samordna de behdriga myndigheterna, sarskilt nar det géller beddomningen av
kompetensen hos organen som ansoker om att upptas som anméalt organ,
tillampningen av anméal ningsforfaranden och 6vervakningen av de anmalda
organen.

¢ Tillsammans med medlemsstaterna ser kommissionen till att samarbete
mellan de anmélda organen etableras.

17 Se gvsnitt 6.3.
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Samordningen mellan medlemsstaterna sker inom de olika omradena genom
sektoriella arbetsgrupper som &r uppréttade enligt direktiven och bestar av
statliga experter.™'® Samarbetet mellan de anmélda organen sker under
ledning av respektive arbetsgrupp.

Samarbete mellan anmalda organ faststélls for varje nya metoden-direktiv.
Oftast kan man anvanda redan befintlig organisation. Varje arbetsgrupp har
ett tekniskt sekretariat och en ordférande. Samarbetet begransastill tekniska
fragor i samband med Gverensstammel sebedomning for att tillse att de
tekniska bestdmmelsernai nya metoden-direktiven tillampas pa ett enhetligt
sétt.

Eftersom de anméalda organen utfor uppgifter som har delegeratstill dem av
de allménna myndigheterna maste de deltai de samarbetsaktiviteter som
kommissionen anordnar. Om ett organ vagrar att samarbeta kan dess
anméalan drastillbaka. De anmé da organen behtver dock inte deltai mdten
pa europeisk nivaom de haller sig informerade om, och tillampar
administrativa beslut och dokument som deras grupp producerar samt
anvander dessa som allméannariktlinjer. Aktuella arbetsdokument,
motesprotokoll, rekommendationer och riktlinjer som har tagits fram av
branschgrupperna eller de branschévergripande grupperna bestaende av
anméalda organ, eller undergrupper till dessa, skickastill allaanméalda organ
som ingdr i grupperna oavsett om de har deltagit i métenaeller inte.

Grupperna av anméalda organ bestar av foretradare fér de anmalda
organen.™® For att arbeta effektivare kan arbetsgruppernainrétta
undergrupper med ett begransat antal deltagare for att diskutera specifika
tekniska frégor. Kommissionen &r foretradd i grupperna. Statliga experter
och foretradare for myndigheter med direkt ansvar for genomforandet av
direktiven kan deltai grupperna som observatorer. De europeiska
standardiseringensorganisationerna (CEN, CENELEC och ETSI) deltar i
grupperna nér fragor inom deras omraden tas upp. Grupperna bjuder &venin
europei ska sammangl utningar eller foretradare for andraintressegrupper som
observatorer. | de fall da arbetsgrupperna maste behandla drenden av
konfidentiell natur kan deltagandet begrénsas till vad man anser nédvandigt.

18 Se avsnitt 1.2.
119 Om antalet anmalda organ per direktiv skulle bli fér stort kan kommissionen be medlemsstaterna att
infora ett 1dmpligt arrangemang for hur de skall representeras.
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7. CE-MARKNING!?

7.1. Principer for CE-mérkning

e CE-méarkningen symboliserar att produkten stammer Gverens med de
skyldigheter ~ som  tillverkaren ~ alaggs  enligt  tillampliga
gemenskapsdirektiv.

e CE-mérkning av en produkt innebar en forsakran fran ansvarig person
= om att produkten uppfyller alla tillampliga gemenskaps-
bestdmmel ser, och
= om att lampliga forfaranden fér beddmning av
Overensstammel se har genomforts.

CE-mérkningen symboliserar Overensstammelse med alla de skyldigheter
som dligger tillverkaren av produkten enligt de gemenskapsdirektiv som ror
anbringandet av_mérkningen. Genom att anbringa CE-mérkningen pa
produkten forsakrar den fysiska eller juridiska person som gjort eller varit
ansvarig for att gbra detta att produkten uppfyller ala tillampliga
bestammelser och att den har genomgatt |ampliga forfaranden for bedomning
av Overensstammelse. Medlemsstaterna far salunda inte hindra att CE-mérkta
produkter sldpps ut pa deras marknader eller tas i bruk sdvida inte sadana
atgarder kan motiveras med att produkten bevidigen inte uppfyller

tillampliga krav och bestammel ser*?*.

De direktiv som ror anbringandet av CE-mérkning foljer i stort principerna
for den nya metoden och helhetsmetoden, men detta &r i sig irrelevant for
CE-mérkningens tilldmpning. | gélva verket kan CE-mérkningen inlemmas i
gemenskapslagstiftningen som en réttsigt bindande
Overensstammel semarkning forutsatt att

= en metod grundad pa total harmonisering anvands, vilket innebér att alla
avvikande nationella bestammelser som omfattar samma almanna
intressen som direktivet & forbjudna, och att

= direktivet innehdller forfaranden for bedomning av Gverensstammelse
enligt beslut 93/465/EEG'*,

Som en allmén regel anges i alla nya metoden-direktiven bestammelser for
anbringande av CE-mérkning. | sarskilt motiverade fall kan en annan
méarkning an CE-mérkning foreskrivas i ett direktiv. om fullsténdig
harmonisering som foljer utav beslut 93/465/EEG'?,

120 Detta avsnitt géller inte direktivet om héghastighetstag.

121 Betréffande marknadsdvervakning, se avsnitt 8.
122 Den beddmning av dverensstammelse som féreskrivs i direktivet om byggprodukter avviker frén
beslut 93/465/EEG. | direktivet forskrivs dock CE-mérkning.

direktivet om marin utrustning foreskrivs ingen CE-mérkning, utan en sarskild

Overensstdmmel semérkning som i allménhet omfattas av riktlinjernai detta avsnitt.
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Eftersom alla produkter som omfattas av direktiv grundade pa den nya
metoden skall CE-mérkas & det meningen att denna mérkning inte tjanar
ndgra kommersiella syften. CE-méarkningen utgor inte heller négon
ursprungsmérkning, eftersom den inte anger att produkten har tillverkats i
gemenskapen.

7.2. Produkter som skall CE-mérkas

e CE-mérkning &r obligatorisk och maste anbringas innan en produkt som
enligt tillampliga bestammelser skall CE-mérkas slapps ut pa marknaden
och tasi bruk, sdvida inte annat foreskrivsi sarskilda direktiv.

e FoOr produkter som omfattas av flera direktiv i vilka CE-mérkning
foreskrivs anger markningen att produkterna antas uppfylla
bestammelserna i samtliga tillampliga direktiv.

e En produkt far inte CE-méarkas om den inte omfattas av ett direktiv i vilket
CE-mérkning foreskrivs.

Skyldigheten att anbringa CE-mérkning géller alla produkter som omfattas
av direktiv i vilka CE-mérkning foreskrivs, och som & avsedda for den
gemensamma marknaden**. CE-markningen skall s8lunda anbringas p&

e dla nya produkter, oberoende av om de & tillverkade i nagon
medlemsstat eller i tredje land;

e begagnade och andra hands produkter som importeras fran tredje land;
och

e produkter som andrats i en sadan betydande omfattning att de enligt
direktiven skall betraktas som nya produkter.

| direktiven kan det foreskrivas att vissa produkter skall undantas fran
tillampningen av CE-méarkning, dven om direktivet i ovrigt ar tillampligt pa
produkten. Som en allmén regel skall dessa produkter farorasig fritt**> om

e de adfdljs av en forsakran om Gverensstammelse (vilket &r fallet for de
sékerhetskomponenter som anges i maskindirektivet och delvis
fardigbyggda batar enligt direktivet om fritidsbatar),

124 Betréffande produkter som omfattas av direktiven, se avsnitt 2.1.

125 Enligt direktivet om tryckutrustning f& medlemsstaterna dessutom inom sitt territorium tilléta att
tryckutrustning eller apparater som saknar CE-mérkning, men vars dverensstémmelse med de
vasentliga kraven har beddémts av brukarens kontrollorgan i stéllet for av ett anmalt organ, slépps
ut pa marknaden och tasi bruk av anvandarna.
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e de &tfdljs av en forsikran om Overensstammelse (vilket galler produkter
som & av mindre betydelse i fraga om de sdkerhets- och halsoregler som
angesi direktivet om byggprodukter),

e de &foljs av en redogorelse (vilket géller specialanpassade medicinska
produkter och produkter avsedda for kliniska undersbokningar som avses i
direktiven om aktiva medicintekniska produkter for implantation och
medicintekniska produkter samt produkter avsedda for utvérdering av
prestanda och som avses i direktivet om medicintekniska produkter for in
vitro-diagnostik),

e de &tfdljs av ett intyg om 6verensstammelse (vilket géller komponenter
som avses i direktivet om explosionsfarliga omgivningar, som skall
inforlivas i utrustning och sdkerhetssystem och tillbehér som avses i
direktivet om anordningar for forbranning av gasformiga brénslen),

e produkten bar tillverkarens namn och dess maximala kapacitet anges
(vilket gdller instrument som inte omfattas av nagra forfaranden for
beddmning av Overensstdmmelse enligt direktivet om icke-automatiska

végar),

e produkten tillverkas enligt tekniskt korrekta metoder (vilket galler vissa
anordningar som avses | direktiven om enkla tryckkarl och
tryckutrustning).

Under ett direktivs 6vergangsperiod kan tillverkaren vanligtvis véja mellan
att uppfylla kraven i direktivet eller tilldmpliga nationella bestdmmelser.
Tillverkaren skall ange det alternativ som valjs och déarmed den grad i vilken
Overensstammelse enligt CE-méarkningen foreligger i EG-forsékran om
Overensstammelse samt i de dokument, meddelanden och instruktioner som

medféljer produkten’?.

126 Betr&ffande 6vergangsperiod, se avsnitt 2.4.
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7.3. Hur CE-markningen skall anbringas

e CE-mérkningen skall anbringas av tillverkaren eller av dennes auktoriserade
representant i gemenskapen.

e CE-mérkningen skall anbringasi den form som anges nedan. Om CE-mérkningen
forminskas eller forstoras maste angivna proportioner féljas.

----- 70

e CE-mérkningen skall anbringas pa produkten eller dess informationsskylt pa sa
satt att den &r synlig, lasig och outplanlig. Om detta inte ar mgjligt eller
motiverat pa grund av produktens karaktér skall CE-mérkningen anbringas pa
eventuell forpackning och i medfdljande dokument om det i aktuellt direktiv
foreskrivs sadana dokument.

e Omett anmalt organ har deltagit i tillverkningskontrollen enligt tillampliga
direktiv skall dess identifikationsnummer medftlja CE-mérkningen.
| dentifikationsnumret anbringas under det anméalda organets ansvar av
tillverkaren eller dennes auktoriserade representant i gemenskapen.

Tillverkaren, som kan vara etablerad i eller utanfér gemenskapen, & den
person som ytterst ansvarar for att produkten uppfyller bestdmmelserna i
direktivet samt for att CE-méarkningen anbringas. Tillverkaren kan utse en
auktoriserad representant i gemenskapen att utfora dessa uppgifter. |
undantagsfall kan den person som ansvarar for att sldppa ut produkten pa
marknaden anses ha tagit pa sig tillverkarens ansvar'?’.

| princip far CE-méarkningen inte anbringas innan forfarandet for bedémning
av Overensstammelse har fullbordats och det har bekréftats att produkten
uppfyller alla bestammelser i tillampliga direktiv. Detta brukar vanligtvis
vara fallet i slutet av tillverkningsstadiet. Det innebér inga problem om CE-
markningen till exempel anbringats pa en informationsskylt som inte fasts pa
produkten forrén efter slutinspektionen. Om CE-mérkningen utgdr en
oskiljaktig del av produkten eller en komponent i denna, till exempel genom
instansning eller ingjutning, kan dock mérkningen anbringas vid vilken varje
annan del av tillverkningsskedet som helst under férutsdttning att produktens
Overensstammelse  kontrolleras pa lampligt sitt  under hela
tillverkningsskedet.

| regel skall CE-markningen anbringas pa produkten eller dess
informationsskylt. Méarkningen kan dessutom anbringas pa forpackningen
eller de &tfdljande dokumenten. CE-méarkningen far dock endast flyttas fran
produkten eller dess informationsskylt i undantagsfall, da denna regel inte

127 ge gvsnitten 3.1-3.3.
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kan foljas. Detta kan motiverasi de fall det inte gar att anbringa mérkningen
pa produkten (till exempel vissa typer av explosiva varor), da det inte under
rimliiga tekniska eller ekonomiska forhdlanden & majligt att anbringa
markningen, da méarkningens minimistorlek inte kan respekteras eller da det
inte kan sakerstéllas att méarkningen &r synlig, laslig och outplanlig. | dessa
fall skall CE-méarkningen anbringas pa forpackningen, om en sadan finns,
och pa de atfoljande dokumenten, om det i aktuellt direktiv foreskrivs sadana
dokument. CE-mérkningen av produkten far inte utelamnas dller flyttas till
forpackningen eller de &tfoljande dokumenten av rent estetiska skal*%.

CE-mérkningen symboliserar 6verensstammelse med de vasentliga allméanna
intressen som omfattas av berdrda direktiv. CE-méarkningen skall darfor
betraktas som vésentlig information till medlemsstaternas myndigheter och
andra bertrda parter (till exempel distributérer, konsumenter och andra
anvandare). Foljaktligen innebar synlighetskravet att CE-méarkningen skall
vara latt tillganglig for ala parter. Den kan till exempel anbringas pa
produktens baksida eller undersida. For laslighetens skull har man infort
kravet att méarkningen skall vara minst 5 mm hog™®. Markningen skall ocksa
vara outplanlig s att den inte under normala forhalanden kan tas bort fran
produkten utan att |amna méarkbara spar (i vissa produktstandarder anvands
exempelvis ett gnuggningsprov med vatten och |osningsmedel). Detta
innebar dock inte att CE-méarkningen maste utgora en del av produkten.

Ett anmélt organ kan delta i konstruktionsstadiet eller i tillverkningsstadiet
eller i bada beroende pa det forfarande for bedomning av dverensstammelse
som tillampas'®’. Det anmé da organets identifikationsnummer skall endast
afolja CE-markningen om det detar i tillverkningsstadiet.
| dentifikationsnumret pa det anmalda organ som deltar i bedémningen av
dverensstammelse enligt modul B &tfoljer aldrig CE-méarkningen. | vissa fall
deltar flera anmédda organ i tillverkningsstadiet. Detta géller om fler an ett
direktiv & tillampligt. | dessa fall &fdljs CE-markningen av flera
identifikationsnummer. Foljaktligen kan CE-mérkningen pa produkten
forekomma pa ett av foljande satt:

= Utan ett identifikationsnummer, vilket innebér att inget anmét organ
deltagit i tillverkningsstadiet (modul A, Aal och Chisl dér det anméda

128 Bestammelserna om anbringande av CE-mérkningen varierar mellan direktiven: | vissa & de mer
strikta (se till exempel direktiven om enkla tryckkarl, maskiner, icke-automatiska vagar, anordningar
for forbrdnning av gas, medicintekniska produkter, teleterminalutrustning, varmvattenpannor,
fritidsbétar [vad gdller béatar], hissar, explosionsfarliga omgivningar, kylskdp, tryckutrustning,
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt radioutrustning och teleterminalutrustning). |
andra direktiv & bestammelserna mer flexibla (se till exempel direktiven om |agspanningsutrustning,
leksaker, byggprodukter och elektromagnetisk kompatibilitet).

129 Enligt direktiven om maskiner, personlig skyddsutrustning, aktiva medicintekniska produkter for
implantation, medicintekniska produkter, explosionsfarliga omgivningar, hissar (vad géler
sakerhetskomponenter), medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt radioutrustning och
teleterminalutrustning kan avvikelser frén minimistorleken pa CE-méarkningen tilldtas for sma
produkter. Detsamma géller den Gverensstammelsemérkning som foreskrivs i direktivet om marin
utrustning.

130 se avsnitt 5.1. och bilaga 7.
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organet bara deltagit i konstruktionsstadiet och kombination av
modulerna B och C).

= Med ett identifikationsnummer, vilket innebér att det anmalda organet tar
pasig ansvaret for

e provningar av specifika aspekter pa produkten (modul Aal och Chisl
dér det anméda organet deltagit under tillverkningsstadiet),

e produktkontroller (modul Aa2 och Chis2),

e de granskningar och provningar som genomforts i syfte att bedoma
produktens dverensstdmmelse vid tillverkningskontrollen (modul F,
Fbisoch G), eler

e beddmningen av kvalitetssdkring av tillverkning eller produkter eller
full kvalitetssakring (modulerna D, E, H och deras varianter).

CE-maérkningen och det anmalda organets identifikationsnummer maste inte
nddvandigtvis anbringas inom gemenskapen. Dessa kan till exempel
anbringas i tredje land om produkten tillverkas dér och det anmélda organet
har gjort en beddmning av Overensstammelse i detta land enligt direktivet.
CE-markningen och identifikationsnumret kan anbringas separat forutsatt att
de anbringas intill varandra.

CE-mérkningen utgérs bara av bokstaverna CE fdljda av
identifikationsnumret pa det eller de anmdda organ som deltagit i
tillverkningsstadiet. Bildtecken eller andra méarken som anger produktens
anvandningsomréde kompletterar, enligt vissa nya metoden-direktiv, CE-
markningen, men utgor inte en del av denna®.

331 Till exempel den symbol som anger att teleterminalutrustning lampar sig fér anslutning till det
allmanna telenétet, den energieffektivitetsmarkning som kravs fér varmvattenpannor, den symbol for
explosionssakerhet som kravs for utrustning och sdkerhetssystem som & avsedda att anvandas i
explosionsfarliga omgivningar eller den identifiering av utrustningsklass som krévs for radioutrustning.
| vissa direktiv krévs ocksa att de sista siffrorna av det & under vilket CE-mérkningen anbringades
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7.4. CE-mérkning och andra marken

e CE-mérkning ar det enda mérket som innebar en forsékran om produktens
Overensstammelse med de direktiv i vilka markningens anbringande
foreskrivs. Medlemsstaterna far i sina nationella bestammelser inte inféra
ndgon hanvisning till annan Overensstammelseméarkning an CE-
markningen for att pavisa Overensstammelse med bestammelserna i nya
metoden-direktiv eller andra direktiv som innehdller bestdmmelser om
anbringande av CE-méarkning.

e En produkt far ha ytterligare mérken forutsatt att dessa marken
= har ett annat syfte an CE-markningen,
= inte riskerar att forvaxias med CE-markningen, och
= inte gor CE-méarkningen mindre 1&slig eller synlig.

CE-mérkningen ersétter alla obligatoriska mérken om dverensstdmmelse som
har samma innebérd som CE-mérkningen och som kan ha funnits i
medlemsstaternas lagstiftning innan harmoniseringen genomférdes. Dessa
nationella marken om Overensstammelse & oférenliga med CE-méarkningen
och utgor en Overtradelse mot tillampliga direktiv grundade pa den nya
metoden. Medlemsstaterna maste inbegripa CE-mérkningen nar de inforlivar
direktiven i sin nationella lagstiftning och sina administrativa forfaranden.
Samtidigt maste medlemsstaterna avsta fran att inféra ndgon annan typ av
Overensstammel semérkning med samma innebtrd som CE-mérkningen i sin
nationella lagstiftning.

Agare av varumarken som liknar CE-méarkningen, och som forvérvades
innan systemet med CE-mérkning inférdes, skall skyddas mot expropriering

eftersom dessa marken i alméanhet inte riskerar att vilseleda
Overvakningsmyndigheter, distributérer, anvéndare, konsumenter eller annan
tredje part.

For att undvika forvaxling med CE-mérkningen skall andra upphovsmérken
eller privata intyg ha en annan funktion an CE-mérkningen. De skall sdlunda
innebara Overensstammelse med krav som skiljer sig fran dem som CE-
markningen grundar sig pa och ge ett mervérde i forhalande till kraven i
direktiven (till exempel miljoaspekter som inte técks av tillampliga direktiv).

Det &r tillatet att anbringa upphovsmarken (till exempel en tillverkares eller
ett anmélt organs skyddade varuméarke) eller privata intyg utbver CE-
markningen, forutsatt att dessa inte kan forvaxlas med CE-mérkningen eller
gora den mindre laslig och synlig. Med forvéxling avses forvaxling antingen
med CE-mérkningens innebord eller form*®. Ett beslut om huruvida ett
annat marke kan forvaxlas med CE-mérkningen skall fattas med dtanke pa
alla parter som kan formodas kommai kontakt med dessa méarken.

32 Ordalydelsen varierar har ndgot mellan de olika nya metoden-direktiven, men varje annan tolkning
skulle motverka de tillampliga bestdmmel sernas syfte.



8. MARKNADSOVERVAKNING

8.1. Principer fér marknadsbvervakning

Marknadsovervakning ar ett viktigt verktyg for tillampningen av nya
metoden-direktiven.

Marknadsovervakningens syfte ar att sikerstdlla att bestdmmelserna i
tillampliga direktiv efterlevs i hela gemenskapen. Medborgarna har ratt till
ett likvardigt skydd pa hela den gemensamma marknaden, oberoende av
produktens ursprung. Dessutom ar marknadsovervakningen viktig for de
ekonomiska aktérerna eftersom den bidrar till att eliminera illojal
konkurrens.

Medlemsstaterna skall utse eller inratta myndigheter som skall ansvara for
att dvervaka marknaden. Dessa myndigheter skall ges tillrackliga resurser
och befogenheter for att de skall kunna bedriva sin dvervakningsverksamhet,
sikerstélla sin tekniska kompetens och personalens yrkesmassiga integritet
samt for att de salva skall kunna verka pa ett salvstandigt och icke-
diskriminerande satt med beaktande av proportionalitetsprincipen.

De anmidlda organen skall i princip inte fa ansvara for
Overvakningsuppgifter. Detta for att undvika intressekonflikter.

Medlemsstaterna &r skyldiga att tillémpa gemenskapens lagstiftning: Enligt
artikel 10 i EG-fordraget skall medlemsstaterna vidta alla |ampliga tgéarder
for att sikerstédlla att de skyldigheter fullgors som foljer av fordraget.
Marknadstvervakningen &r ett viktigt verktyg for att tillse att direktiven som
& grundade pa den nya metoden efterlevs. Detta sker framfor allt genom att
man kontrollerar att produkter uppfyller kraven i tillampliga direktiv, vidtar
atgarder for att se till att produkter som inte uppfyller kraven korrigeras och
tillampar sanktioner nar s kravs.

Direktiv grundade pa den nya metoden syftar till att sidkerstélla en hog
skyddsniva. Detta forutsitter att medlemsstaterna vidtar alla atgéarder som
krévs for att sakerstélla att produkter endast kan sl&ppas ut pa marknaden och
tas i bruk om de inte medfér risker for manniskors sdkerhet och hélsa eller
hotar andra allmédnna intressen som omfattas av direktivet forutsatt att
produkterna konstrueras, installeras och underhals pa ett korrekt sitt samt
anvands i avsedda syften. Detta medfér en skyldighet fér medlemsstaterna att
organisera och bedriva 6vervakning av marknaden pa ett tillrackligt effektivt
sétt och i en tillracklig omfattning for att upptéacka produkter som inte
uppfyller kraven. Detta syftar inte bara till att tillvara konsumenternas,
arbetstagarnas och andra anvandares intressen, utan ocksa till att skydda de
ekonomiska aktorernafran illojal konkurrens.

Skyldigheten att 6vervaka marknaden kompletterar den bestammelse i nya

metoden-direktiven som aagger medlemsstaterna att tilldta fri rorlighet for
produkter som uppfyller kraven. Denna skyldighet Gverensstammer ocksa
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medlemsstaternas rétt att enligt skyddsklausulen ifrégasitta den fria

rérligheten for produkter som uppenbart inte uppfyller kraven'®,

I direktivet om |eksaker faststélls bestdmmel ser om
overvakningsmyndigheten, och medlemsstaterna alaggs att inldmna en
rapport till kommissionen vart tredje &***. Ovriga nya metoden-direktiv
innehdller inte nagra sarskilda bestammel ser om hur marknadsovervakningen
skall organiseras och bedrivas i medlemsstaterna. | direktivet om allman
produktsakerhet finns en mer detajerad beskrivning av medlemsstaternas
skyldighet att organisera marknadsovervakning och inrétta [ampliga medel
for detta. Detta direktiv &r inte tillampligt pa produkter som omfattas av
specifika regler i gemenskapens lagstiftning dar maet & fullstandig
harmonisering och dar det finns bestdmmelser om alla sékerhetsaspekter (till
exempel direktiv som grundas pa den nya metoden). Direktivet kan dock
anvandas som en referens for den marknadsodvervakning som skall bedrivas
inom omraden som omfattas av nya metoden-direktiven, framfor allt nar det
gdler konsumentprodukter.

Myndigheterna skall ansvara fér marknadsdvervakningen'. Detta syftar
framfor allt till att sékerstélla en opartisk dvervakning av marknaden. Varje
medlemsstat kan besluta hur marknadsovervakningen skall struktureras. Det
finns till exempel inga begransningar om hur myndigheternas
ansvarsomraden kan fordelas pa funktionella eller geografiska grunder, sa
lange 6vervakningen & effektiv och tacker hela territoriet™®. Till foljd av
detta skiljer sig de réttsliga och administrativa dvervakningsstrukturerna
mellan medlemsstaterna. Detta kraver framfor allt ett effektivt administrativt
samarbete mellan behdriga nationella myndigheter, sa att en tillracklig
skyddsniva sikerstdlls i hela gemenskapen trots att befogenheterna inom
omradet & begransade till varje medlemsstats territorium.

Overvakningsmyndigheterna skall ges tillrackliga resurser och befogenheter
for sin dvervakningsverksamhet, vilken utgérs av att kontrollera produkter
som sl@ppas ut pa marknaden och — om de inte uppfyller gallande krav —
vidta lampliga dtgérder for att sikerstélla dverensstammelse. Néar det géller
personalresurser maste myndigheten ha eller ha tillgang till ett tillrackligt
antal personer med lampliga kvalifikationer och erfarenheter samt en
tillrackligt stark yrkesmassig integritet. FOr att sékerstélla provningsdata av
god kvalitet skall den provningsanldggning som myndigheten anvander
uppfylla relevanta kriterier i standard EN 45001. Myndigheten skall ocksa
vara gavstandig och bedriva sin verksamhet pa ett opartiskt och icke-
diskriminerande Sétt. Vidare skall myndigheten bedriva
marknadsovervakning med hansyn till proportionalitetsprincipen; dess

33 For tillampning av forfarande enligt skyddsklausul, se avsnitt 8.3.

134 Se artikel 12 i direktivet om leksaker, enligt vilken mediemsstaterna skall sakerstélla att det gors
stickkontroller av leksaker for att kontrollera deras Overensstdmmelse med  direktivet.
Overvakningsmyndigheten méste fa tilltrade till tillverknings- och lagerlokaler, ha rétt att f&
information samt ha rétt att tamed sig ett stickprov for granskning och provning.

1 | direktivet om alman produktsskerhet &aggs medlemsstaterna att inrdtta eller utse
overvakningsmyndigheter.

138 Enligt artikel 249 i EG-fordraget skall medlemsstaterna bestdmma form och tillvégagangssétt for
direktivens genomférande (se dven avsnitt 1.4.)
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atgarder skall till exempel stai proportion till riskens omfattning eller graden
av bristande 6verensstammelse och inverkan pa den fria rérligheten for varor
far inte vara storre an vad som kravs for att uppna dvervakningens syften.

Overvakningsmyndigheten f&r anlita underleverantorer for att utfora tekniska
uppgifter (sasom provning €eller kontroll) forutsatt att den behaller ansvaret
for sina bedut och att det inte rader nagra intressekonflikter mellan
underleverantdrens verksamhet rérande beddmning av 6verensstammel se och
myndighetens 6vervakningsuppgifter. Myndigheten skall hér nogsamt se till
att de ré&d den f& & oklanderligt opartiska. Overvakningsmyndigheten
ansvarar galv for de beslut den fattar pa grundval av sadana rad.

Som en allman regel & det olampligt att anmélda organ ansvarar for
marknadsovervakning. For att undvika intressekonflikter & det nddvandigt
att gora en tydlig atskillnad mellan beddmning av dverensstammelse (som
gors innan produkten sldpps ut pd marknaden) och marknadsévervakning
(som gors efter det att produkten har sldppts ut pa marknaden). Om ett
anmalt organ och en 6vervakningsmyndighet anda skulle forvaltas av samma
hégre myndighet i en medlemsstat, maste deras ansvarsomraden organiseras
sa att det inte uppstar nagra intressekonflikter mellan dessa verksamheter.

Nya metoden-direktiven innehdller vissa bestammelser enligt vilka
medlemsstaterna skall lamna upplysningar till kommissionen och 6vriga
medlemsstater, men vanligtvis inga sekretessregler eller bestammel ser om att
den information som erhdlls i samband med marknadsovervakningen skall
vara tydlig”’. Féljaktligen grundas sekretessreglerna pd de nationella
réttssystemen och varierar mellan medlemsstaterna.  Information om
pagdende verksamhet som ror enskilda ekonomiska aktorer bor dock i
alménhet betraktas som konfidentiell. Undantag frén detta kan dock
motiveras om det finns en alvarlig och omedelbar risk for konsumenternas
hélsa och sékerhet.

8.2.  Verksamhet som ror marknadsovervakning

e Marknadsovervakningen bestar av tvd seg: 1) De nationella
overvakningsmyndigheterna skall kontrollera att produkter som slépps ut pa
marknaden uppfyller bestammelserna i tillamplig nationell lagstiftning som
inférlivar nya metoden-direktiven och 2), foljaktligen vid behov, vidta
atgarder for att pavisa dverensstammande.

e Aven om marknaden inte kan Overvakas under konstruktions- och
tillverkningsstadierna kraver en effektiv tillampning av lagstiftningen ofta att
Overvakningsmyndigheterna samverkar med tillverkare och leverantorer for
att hindra att produkter sominte uppfyller kraven slapps ut pa marknaden.

37 Direktiven om aktiva medicintekniska produkter fér implantation, explosionsfarliga omgivningar,
medicintekniska produkter samt medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik innehdler dock
sekretessregler.

87



8.2.1. Overvakning av produkter som slappts ut pa marknaden

Syftet med att Gvervaka produkter som slapps ut pa marknaden ar att bekréafta
att de uppfyller tillampliga direktiv i det 6gonblick de sSlapptes ut pa
marknaden respektive, i aktuella fall, togsi bruk.

EG-forsakran om overensstdmmelse och den tekniska dokumentationen ger
Overvakningsmyndigheten nédvandig information om produkten.

Overvakningsmyndigheterna maste dvervaka produkter som sldppts ut pa
marknaden. Syftet & att utrdna huruvida en produkt uppfyller tillampliga
bestammelser i det 6gonblick den sldpptes ut pd marknaden eller, i aktuella
fall, togs i bruk™®. | allménhet kan marknadsbvervakning inte genomféras
under konstruktions- och tillverkningsstadierna, dvs. innan tillverkaren
formellt tagit ansvar for att produkterna uppfyller géllande krav, vilket
vanligtvis sker genom att denne CE-maérker produkterna. Detta utesluter dock
inte  samarbete mellan  Gvervakningsmyndigheten, tillverkare och

leverantorer™.

For en effektiv marknadsovervakning bor resurserna koncentreras till
omraden dér riskerna kan formodas vara hogre, dar det & vanligare att
produkterna inte uppfyller géllande krav eller dar man kan identifiera ett
sarskilt intresse. Statistik och riskanalyser kan anvéandas som grund for denna
prioritering. For att kunna kontrollera produkter som sl&pps ut pa marknaden
skall dvervakningsmyndigheterna ha befogenhet, kompetens och resurser for
foljande:

e Att regelbundet besdka afférs-, industri- och lagerlokaler.

e Attilampligafall regelbundet besoka arbetsplatser och andra lokaler dér
produkter tasi bruk™®.

e Att organisera stick- och punktkontroller.

o Atttastickprover paprodukter for att granska och prova dem.

e Att begdraall nédvandig information™.

Aven om kontroller inom ramen for marknadsovervakningen i allménhet inte
kan gbras i  konstruktionss och tillverkningsstadierna,  kan

Overvakningsmyndigheten géra kontroller i tillverkningslokalerna, efter att
den upptéckt att en produkt inte uppfyller gallande krav, for att pa sa sétt

138 For introduktion p& marknaden och ibruktagande, se avsnitt 2.3.

139 se ocksd avsnitt 8.2.3.

10 Detta & vanligtvis inte nédvandigt for konsumentprodukter som gors tillgangliga p& marknaden i
butiker eller pd annat sétt. Det &r viktigare for produkter (t.ex. maskiner och tryckutrustning) som efter
tillverkning installeras och tasi bruk direkt i kundens|okaler.

141 For upplysningsskyldighet, se avsnitten 3.1-3.4 och 6.3.
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utréna huruvida ett systemfel kan konstateras'®. Ett annat undantag fran
principen att kontroller bara kan goras efter att tillverkaren formellt tagit
ansvar for sina produkter utgérs av handelsméassor, utstéllningar och
demonstrationsprojekt. Enligt flertalet nya metoden-direktiv far produkter
som inte uppfyller gallande krav visas upp vid sadana tillféallen, forutsatt att
det pa en synlig skylt tydligt anges att produkterna inte far sldppas ut pa
marknaden eller tas i bruk innan de uppfyller gédlande krav. Om s kréavs
skall ocksa atgarder vidtas for att skydda méanniskor i samband med s3dana
visningar. Overvakningsmyndigheterna skall kontrollera att denna skyldighet
iakttas.

Marknadsbvervakningen skall omfatta alla tillampliga bestammelser i
aktuella direktiv. | viss utstrackning récker formella kontroller, till exempel i
fraga om CE-markningen och dess anbringande, tillgangen till EG-forsakran
om Overensstammelse, den information som atféljer produkten och ett
korrekt val av forfaranden for beddomning av dverensstdmmelse. Det kréavs
dock mer ingdende kontroller for att bekréfta produktmaterialets
Overensstammelse, till exempel en korrekt tilldmpning av forfarandet for
beddmning av Overensstdmmelse, Overensstdmmelsen med de véasentliga
kraven och innehdlet i EG-forsakran om Gverensstammelse. | praktiken kan
enskilda kontroller inom ramen fér marknadsovervakningen koncentreras till
vissa aspekter pa kraven.

Forutom kontroller inom ramen fér marknadsdvervakningen som
uttryckligen syftar till att kontrollera produkter som sldpps ut pa marknaden,
finns det andra offentliga mekanismer som, &ven om de inte &r direkt
utformade i detta syfte, kan ledatill att man upptécker fall dar géllande krav
inte uppfylls'®. Arbetskyddsinspektioner som kontrollerar sakerheten pa en
arbetsplats kan till exempel upptacka att maskiner eller personlig
skyddsutrustning som & CE-mérkta inte verensstammer med tillampliga
krav**. Foljaktligen kan dessainspektorer vidta &garder som paverkar
marknadsintroduktionen av en produkt, och dérmed bedriva verksamhet som
faller inom ramen for marknadsovervakningen, eller kontakta
marknadsovervakningsmyndigheten sa att den kan vidta lampliga dtgarder.
Information om huruvida en produkt uppfyllde gallande krav i det 6gonblick
den sldpptes ut pa marknaden kan ocksa fasi samband med driftskontroller
eller genom analyser av de faktorer som orsakat en olycka. Klagomal fran
konsumenter eller andra anvandare angdende en produkt, eller fran
tillverkare eller distributorer angdendeillojal konkurrens, kan ocksa ge
information i marknadsovervakningssyfte.

142 En uttrycklig bestdmmelse har inbegripits i direktivet om leksakers sakerhet (artikel 12). En s&dan

bestammelse & dock svér att tillampa da tillverkningen sker utanfor gemenskapen.

143 Enligt direktivet om hoghastighetst&g skall varje mediemsstat godkanna att strukturella undersystem
tas i bruk inom deras territorium. Detta innebér en systematisk mekanism for att kontrollera att
undersystemen och deras komponenter for driftskompatibilitet uppfyller géllande krav.

1% Medlemsstaterna & enligt direktivet om &tgérder for att framja forbéttringar av arbetstagarnas
sékerhet och hdlsai arbetet (89/391/EEG) skyldiga att sékerstédlla tillrécklig kontroll och évervakning.
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Ansvaret for att Overvaka produkter som sl&ppts ut pd marknaden kan
fordelas mellan flera nationella myndigheter, exempelvis pa funktionella
eller geografiska grunder. D& samma produkter kontrolleras av fler an en
myndighet (till exempel av tull- och branschmyndigheter eller lokala
myndigheter) maste de olika myndigheternas verksamhet inom en
medlemsstat samordnas.

Frivilliga initiativ, sasom produktcertifiering eler tillampning av
kvalitetssystem, kan inte jamstéllas med den Gvervakning som bedrivs av en
myndighet. De kan dock bidra till att eliminera risker. Mot bakgrund av
artikel 28 i EG-fordraget maste Overvakningsmyndigheterna dock vara
opartiska i fraga om alla frivilliga marken, etiketter eller arrangemang, och
dessa far bara beaktas, pa ett dppet och icke-diskriminerande sétt, i samband
med riskanalyser. Produkter f& darmed inte undantas fran
marknadsovervakningen dven om de & forema for en frivillig certifiering
eller andrafrivilligainitiativ.

| nya metoden-direktiven foreskrivs tva olika instrument som gor det majligt
for dvervakningsmyndigheterna att inhdmta information om produkten: EG-
forsdkran om Overensstammelse och den tekniska dokumentationen. Dessa
maste stéllas till myndighetens forfogande av tillverkaren, dennes ombud i
gemenskapen eller, i vissa fal, importdren eller den som ansvarar for
marknadsintroduktionen av produkten. Andra fysiska eller juridiska
personer, sasom anmalda organ, distributorer, aterforséljare, leverantorer
eller underleverantorer, kan inte dlaggas att hdlla dessa dokument
tillgangliga. De kan dock bistd évervakningsmyndigheten nér det géller att
erhdlla dokumenten. Overvakningsmyndigheten kan dessutom begéra att det
anmalda organet skall lamna upplysningar om hur beddmningen av
dverensstammel se forréttats betraffande produkten i fréga'®.

EG-forsdkran om Gverensstammelse méaste pa Overvakningsmyndighetens
begaran omedelbart stéllas till dess forfogande. Den bor déarfér forvaras i
gemenskapen. Den kan stéllas till dvervakningsmyndigheternas férfogande i
samtliga medlemsstater, genom till exempel administrativt samarbete. Om
EG-forsakran inte lamnas ut vid begdran av en nationdl
Oovervakningsmyndighet kan detta utgora en tillracklig grund for att

ifr8gasstta presumtionen om dverensstammelse med kraven i direktivet*.

Den tekniska dokumentationen méaste stéllas till 6vervakningsmyndighetens
forfogande inom en tid som star i proportion till dess betydelse och till den
aktuella risken. Myndigheten kan dock inte begéra in den systematiskt. |
allménhet kan de bara begéras in vid stickkontroller som gors inom ramen
for marknadsovervakningen eller ndr det finns grund for att anta att en
produkt inte uppfyller alla sikerhetskrav. Overvakningsmyndigheten kan
inledningsvis endast ges en sammanfattning av den tekniska

15 For ansvarsomréden, se avsnitt 3. For EG-forsakran om 6verensstammelse, se avsnitt 5.4. For
teknisk dokumentation, se avsnitt 5.3. Fér de anmalda organens allménna ansvarsomraden, se avsnitt

148 Detta géller inte produkter som omfattas av direktiv i vilka en EG-férsakran om éverensstémmelse
inte foreskrivs, vilket till exempel géller direktivet om leksaker.
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dokumentationen (de véasentliga tekniska uppgifterna), om en sadan har
uppréttas, varvid en rimlig tidsfrist skall medges for 6versandande av denna.
Mer detaljerade upplysningar (till exempel intyg och beslut fran det anméalda
organet) kan dock i vilket fall som helst begéras vid grava tvivel gdllande en
produkts Overensstammelse med gemenskapens bestdmmelser. Den
fullsténdiga tekniska dokumentationen skall bara begéras utlamnad om detta
verkligen & nodvandigt, och inte da till exempel endast en detalj behover
kontrolleras. Denna begdaran maste bedomas i enlighet med
proportionalitetsprincipen och sdlunda med beaktande av behovet att
sékerstalla manniskors sakerhet och hélsa eller andra allménna intressen som
anges i direktivet samt av behovet att skydda de ekonomiska aktorerna fran
oskdlig belastning. Vidare kan underldtenhet att utlamna dokumentationen
efter en vederborligt motiverad begdaran fran en  nationell
overvakningsmyndighet utgora en tillracklig grund for att ifrégasitta

presumtionen om 6verensstammelse med kraven i direktivet'*’,

En nationell myndighet kan begéra att den tekniska dokumentationen och
EG-forsakran om 6verensstammelse skall Gversattas till dess officiella sprak.
Myndigheten bor dock avsta fran att utnyttja denna méjlighet om dessa
dokument, och da sarskilt de tekniska detaljuppgifterna i dokumentationen,
finns tillgangliga pa ett sprak som den berdrda nationella myndigheten
forstar. Om myndigheten anda anser att en Gversattning & nodvandig skall
den tydligt definiera vilka delar av dokumentationen som skall dverséttas och
faststélla en rimlig tidsfrist for dverséttningsarbetet. Inga ytterligare villkor
far stéllas pa overséttningen, sasom att Oversdttningen skall goras av en
auktoriserad Oversittare eller av en Oversiitare som erkants av
myndigheterna. Kravet pa en dversittning maste i varje enskilt fall bedémas
pa grundval av artikel 28 i EG-férdraget och med beaktande av kravets
rimlighet.

Den tekniska dokumentationen skall kunna goras tillganglig i gemenskapen.
Sdvida inte annat stipuleras i tillampliga direktiv behdver den dock inte
forvaras i gemenskapen'®. Kravet att den skall kunna goras tillganglig
innebar inte att den person som ansvarar for detta sav maste inneha
dokumentationen, savida personen i fréga kan ange var den finns tillganglig
och utlamna den pa den nationella myndighetens begéran. Savida inte annat
foreskrivs maste inte heller namnet p& och adressen till den som forvarar
dokumentationen uttryckligen anges pa produkten eller dess férpackning.
Vidare kan den tekniska dokumentationen férvaras i vafritt format (till
exempel som en utskrift eller pa cd-rom), bara den kan stdlas till
myndighetens forfogande inom en tidsfrist som star i proportion till dess
betydel se och den aktuella risken.

147 Med vésentliga tekniska uppgifter avses i synnerhet: tillverkarens namn och adress, férteckningen
Over de harmoniserade standards som foljts eller andra lésningar som antagits for att uppfylla de
vasentliga kraven, en produktbeskrivning och, i foérekommande fall, bruksanvisningar och, |
forekommande fall, en oGvergripande beskrivning av produkten. Exempel pa detaljerade tekniska
upplysningar & provningsrapporter, information om kvalitetssystem, planer for kvalitetskontroll eller
andra planer, beskrivningar av de produkter, processer och tillémpade standards.

8 Enligt bilaga IV till 1&gspanningsdirektivet skall den tekniska dokumentationen férvaras inom
gemenskapens territorium.
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Medlemsstaterna skall sakerstédlla att varje person som far information om
innehdllet i den tekniska dokumentationen i samband med
marknadsovervakningen har sekretessplikt enligt de principer som fastsagits
i den nationella lagstiftningen.

8.2.2. Tillré&ttavisande atgar der

e Innan nagra atgarder vidtas maste den berdrda parten informeras och,
savida fragan inte ar bradskande, ges mdjlighet att lamna sina
synpunkter.
e Den tillrattavisande éatgarden skall bero pa graden av bristande
Overensstammelse, vilket maste faststéllas i varje enskilt fall och med
beaktande av proportionalitetsprincipen:
= | forsta hand skall tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant alaggas att setill att produkten uppfyller gallande krav
och darmed att atgarda Gvertradel sen.

= Om oOvriga tillrattavisande atgarder inte lyckas eller inte anses
tillrackliga skall alla lampliga atgarder vidtas for att begransa eller
forbjuda den aktuella produktens introduktion pa marknaden och
ibruktagande samt for att sikerstdlla att den aterkallas fran
marknaden.

De behodriga nationella myndigheterna skall vidta &garder for att havda
gdllande krav da de upptéacker att en produkt inte uppfyller bestammelserna i
tillampliga direktiv.

De tillréttavisande atgarderna beror pa graden av bristande Gverensstammelse
och grundas sdlunda pa proportionalitetsprincipen. Skillnaden mellan icke
avsevarda och avsevarda avvikelser fran kraven & dock inte alltid
uppenbara, och maste avgorasi varje enskilt fall.

En oriktig CE-méarkning, exempelvis i fraga om utformning, storlek, tydligt
anbringande av maérkningen, lasbarhet eller outplanlighet, kan normalt sett
anses utgora en icke avsevard avvikelse. Exempel pa typiska icke avsevéarda
avvikelser kan ocksa vara situationer dar annan dverensstammel semarkning,
som direktivet har haft i beaktande, anbringats pa ett felaktigt sitt eller dar
EG-foérsakran om 6verensstammelse inte kan uppvisas omedelbart eller inte
atfoljer produkten om detta & obligatoriskt, eller dar krav i direktiven att
annan information skall medfélja produkten inte &r tillfredsstéllande
efterlevda €ler, i forekommande fall, dé& det anmédda organets
identifikationsnummer inte har anbringats pa CE-mérkningen.

Bristande Overensstammelse med véasentliga krav skall vanligtvis anses
utgora en avsevard avvikelse eftersom detta bland annat kan innebéra en
potentiell eller faktisk risk fér méanniskors hdlsa och sékerhet. Bristande
Overensstammelse med en harmoniserad standard & dock inte i sig ett
tillrackligt bevis for bristande 6verensstammelse med vasentliga krav, men
indikerar att vidare utredning kan vara nddvandig.
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Det faktum att en produkt inte & CE-méarkt trots att den enligt tilldmpliga
direktiv skall vara det eller att en produkt tvartom & CE-mérkt trots att den
inte borde vara det, kan, beroende pa omstandigheterna, utgora en icke
avsevard eller en avsevard avvikelse. Det maste tas hansyn till att det ibland
kan vara svart att tillampa ett direktiv och darmed kravet att anbringa CE-
markningen. Om en produkt som omfattas av ett nya metoden-direktiv inte &r
CE-maérkt innebér detta & andra sidan en indikation pa att produkten inte
uppfyller de vasentliga kraven eller att forfarandet for beddmning av
Overensstammelse inte har tilldmpats och foljaktligen kan produkten till
exempel medfora risker for manniskors halsa och sdkerhet. Denna typ av
bristande Gverensstdmmel se skall anses vara avsevérd.

Efterlevnad av overensstammelse med gallande krav kan uppnas genom att
man dl&gger tillverkaren, dennes auktoriserade representant eller andra
ansvariga personer att vidta erforderliga &garder™®. Tillrattavisande &tgérder
kan ocksa vidtas aven om erforderliga dtgarder har vidtagits (produkten kan
till exempel andras eller dras tillbaka frén marknaden), antingen efter det att
overvakningsmyndigheten samratt med den berdrda parten eller efter
formella  eller informella varningar. |  samtliga fall skall
overvakningsmyndigheten fa till stdnd kompletterande &tgarder for att
sakerstalla att Gverensstammel sen upprétthalls.

Om den bristande 6verensstammelsen inte & avsevard kan atgarder vidtas
enligt foljande tva steg:

= Forst skall 6vervakningsmyndigheten dlagga tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant att tillse att den produkt som skall sléppas ut
pa marknaden och, om sa kravs, en produkt som redan sappts ut pa
marknaden, uppfyller bestammelserna och &tgérda den bristande
Overensstammel sen.

— Darefter skall den behtriga myndigheten, om inga resultat uppnatts, i
sista hand vidta ytterligare atgarder for att begransa eller forbjuda
saluforingen av produkten och, om sd kréavs, se till att den ocksa
aterkallas fran marknaden.

Om den bristande Overensstammelsen & betydande skall den behériga
myndigheten  vidta lampliga  atgarder med  beaktande av
proportionalitetsprincipen for att sékerstélla att géllande krav efterlevs.

= Myndigheten skall, i sista hand, om inga atgarder &r tillréckliga for att
vidmakthalla den hoga skyddsniva som efterstravasi direktiven, begréansa
eller forbjuda produktens introduktion pa marknaden och ibruktagande
samt sakerstdlla att den aerkallas fran marknaden. Detta innebér
vanligtvis att skyddsklausulen maste dberopas.

149 Eor ansvar, se avsnitt 3.

93



Atgarder som syftar till att férbjuda eller begrénsa marknadsintroduktion av
en produkt kan inledningsvis vara interimistiska for  att
Overvakningsmyndigheten skall kunna hamta in tillréckliga bevis for de
risker som & forknippade med produkten eller for andra avsevarda
avvikelser fran gallande krav.

| varje beslut som de nationella myndigheterna fattar om att begransa eller
forbjuda saluféringen av en produkt, om att ta den i bruk eller om att
aterkalla produkter fran marknaden maste skélen for beslutet framga i detal;.
Den ber6rda parten, och da framfor alt tillverkaren eller dennes
auktoriserade representant i gemenskapen, skall underréttas. Dessa skall
ocksa informeras om de tillréttavisande tgéarder som han enligt den géllande
nationella lagstiftningen i aktuell medlemsstat kan vidta samt de tidsfrister

som géller for dessa &garder™.

Forutom i bradskande fragor (till exempel om produkten medfor en alvarlig
och akut fara for manniskors hdsa och sakerhet) skall tillverkaren eller
dennes auktoriserade representant i gemenskapen ges tillfalle att |dmna sina
synpunkter innan den behoriga myndigheten vidtar atgéarder for att begransa
den friarorligheten for en produkt. | praktiken skall det anses varatillrackligt
att tillverkaren eller dennes ombud har getts tillfdlle att reagera. Om
tillverkaren eller dennes ombud férblir passiva bor detta inte fordroja
forfarandet™™.

Bedlutet att begréansa den fria rorligheten for en CE-mérkt produkt som
avsevart brister i Overensstammelse innebér vanligtvis att forfarandet enligt
skyddsklausulen tilléampas. Detta forfarande syftar till att kommissionen skall
kunna 6verblicka sddana forfaranden och bedéma huruvida de & motiverade.
Dessutom skall de nationella 6vervakningsmyndigheterna utbyta information
angaende eventuella tillréttavisande atgarder da detta anses vara lampligt och
nodvandigt och om behovet av sekretess och 6ppenhet kan respekteras™-.

Tillverkaren, dennes ombud eller en annan person kan anse sig ha &samkats
skada till foljd av olampliga nationella atgarder som begréansar en produkts
friarorlighet. | ett sddant fall kan han ha rétt att begara skadestand i enlighet
med den jurisdiktion for staten som inledde forfarandet. Ett yttrande fran
kommissionen kan till exempel | dutet av ett forfarande enligt
skyddsklausulen da kommissionen anser att den nationella agérden varit
omotiverad, leda till ett skadestdndsmal for en oriktig tillampning av
gemenskapslagstiftningen.

130 ge direktiven om enkla tryckkarl, leksaker, maskiner, personlig skyddsutrustning, icke-automatiska
végar, aktiva medicintekniska produkter for implantation, anordningar for forbranning av gas,
explosionsfarliga omgivningar, medicintekniska produkter, fritidsbatar, hissar, kylskdp, tryckutrustning
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
131 En uttrycklig bestammelse om samr&d har inbegripits i direktiven om medicintekniska produkter
och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
152 Er tillampning av forfarandet enligt skyddsklausulen, se avsnitt 8.3. For administrativt samarbete,
se avsnitt 8.6.
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8.2.3 Kompletterande verksamhet

e En effektiv tillampning av direktiven kréver vanligtvis att
Overvakningsmyndigheterna, utéver den verksamhet som beskrivsi avsnitt
8.2.1 och 8.2.2, skall
o samar beta med tillverkare och leverantérer,

o vidta lampliga atgéarder mot den person som har anbringat CE-
mérkningen pa en produkt sominte uppfyller gallande krav samt
mot dem som ansvarar for att produkten inte uppfyller dessa krav,
och

o ha mojlighet att varna personer som kan vara utsatta for risker, att
forstora farliga produkter och att forbjuda att de exporteras samt
krava att intyg havs.

Overvakningsmyndigheterna skall inte begransa sin verksamhet till att
kontrollera produkter som sl&ppts ut pa marknaden och vidta tillréttavisande
atgarder. Informella kontakter och 6vrigt samarbete mellan myndigheten och
tillverkare respektive leverantorer kan bidra till att forhindra att bristfalliga
produkter sldpps ut pa marknaden. Myndigheten kan exempelvis ge de
ekonomiska aktorerna allman radgivning och végledning gélande
direktivens tillampning. Dessutom bor myndigheten ocksa Gvervéaga
maojligheterna att gbra konsumenter och andra anvandare uppmérksamma
betréffande bland annat fragor rorande deras halsa och sakerhet.

Enligt nya metoden-direktiven maste dtgérder vidtas mot personer som
anbringar CE-markningen p& produkter som inte uppfyller gélande krav*®.
Atgérder bor ocksd vidtas mot tillverkaren (eller en annan person) som
ansvarar for att sldppa ut bristfalliga produkter pad marknaden. Dessa étgarder
kan exempelvis utgoras av varningar €ller réttsliga atgarder. Atgarder mot
det anméalda organet skall ocksa dvervagas om organet deltog i det forfarande
for beddmning av 6verensstammel se som resulterade i att produkterna brast i
Overensstammelse. | detta fall kan ocksa det anmélda organets befogenheter

behova ses dver.

Eftersom nagra sanktioner inte anges sarskilt i nya metoden-direktiven kan
medlemsstaterna gélva vélja vilka sanktioner som skall tilldmpas vid
Overtradelser. Dessa sanktioner maste ligga i linje med dem som tillampas
for Overtrddelser av samma typ och omfattning i den nationella
lagstiftningen. Dessutom skall péfoljderna vara effektiva, proportionerliga
och avskréckande'™,

Vanligtvis har vissa produkter fran samma serie av produkter redan salts eller
rent utav tagitsi bruk da den bristande 6verensstdmmelsen upptacks. | dessa
fall & det viktigt att informera personer som kan vara utsatta for risker till

153 Detta kravs inte uttryckligen i direktiven om l&gspanningsutrustning, varmvattenpannor och
kylskdp. Denna skyldighet skall dock anses omfattas alla nya metoden-direktiv.

%% Denna skyldighet grundas pé artikel 10 i EG-férdraget (se mé8l 68/88 i EG-domstolen). | direktivet
om explosiva varor for civilt bruk dlaggs medlemsstaterna att faststélla vilka paféljder som skall
tilldmpas vid Overtradelse av de bestdmmelser som antas for tillémpningen av detta direktiv.
Pafdljderna skall varatillrackliga for att framja efterlevnaden av dessa bestammel ser.
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foljd av produkten. Detta skall i allménhet anses vara tillverkarens eller
distributrens ansvar, i synnerhet nér det galler konsumentprodukter™>.
Varningen kan ske i form av ett almant offentliggoérande eller, om antalet
personer som & utsatta for riskerna ar begransat, direkt till berdrda personer.
Myndigheten skall ocksa 6vervaga huruvida det & nodvandigt att begrénsa

anvandningen av produkter som har visat sig varafarliga.

Om en behdrig myndighet beslutar att begrénsa eller férbjuda en produkts
introduktion pa marknaden eller ibruktagande, eller att dra tillbaka den fran
marknaden, skall den i enlighet med proportionalitetsprincipen ocksa
Overvéaga huruvida det & nodvandigt att forstora produkten eller forbjuda att
den exporteras till dvriga medlemsstater samt att héava eventuella intyg. |
vissa fall ar det ocksa viktigt att kontrollera huruvida man maste fatta beslut
om andra produkter som har samma tekniska egenskaper som dem som &r
foremal for atgarder for att sakerstalla en hog skyddsniva

| nya metoden-direktiven kan den behoriga myndigheten dléggas att vidta
sarskilda dtgarder mot produkter som brister i Gverensstdmmelse. Enligt
direktivet om teleterminautrustning skall till exempel medlemsstaterna
koppla bort utrustning som inte anvéands i avsett syfte fran det allmanna
telenatet.

15 Se artikel 6 i direktivet om allmén produktsakerhet.
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8.3. Forfarande enligt skyddsklausul

e Nya metoden-direktiven innehaller en typ av skyddsklausul som alagger
medlemsstaterna att begransa eller forbjuda marknadsintroduktion och
ibruktagande av farliga produkter €eller, enligt vissa direktiv, produkter
somi Ovrigt brister i Gverensstammelse, eller setill att de aterkallas fran
mar knaden™®.

Enligt en allmén regel begrénsas denna skyddsklausul till produkter som

omfattas av nya metoden-direktiven,

ar CE-mérkta, och

som medlemsstaterna har konstaterat medfor en avsevard risk aven om
produkten ar korrekt konstruerad, installerad och underhdllen samt
anvands for avsedda syften.

udu e

Detta forfarande enligt skyddsklausulen skall tillampas pa& nationella
atgarder som

= begransar eller forbjuder marknadsintroduktionen av en produkt eller
innebar att produkten skall aterkallas fran marknaden,

omfattar alla produkter som hor till samma parti eller serie, och

ar réattsligt bindande.

Uy

e Maedlemsstaterna skall omedelbart underratta kommissionen om atgarder
som innebér att skyddsklausulen aberopas. Denna anméalan skall atfoljas
av nodvandig information och bevis for att atgéarden ar motiverad.

e Om kommissionen anser att den nationella atgarden & motiverad skall
den informera 6vriga medlemsstater. Dessa skall sedan vidta de atgarder
somkravsinomsina territorier.

8.3.1 Villkor for aberopande av skyddsklausulen

Skyddsklausulen & utformad for att kommissionen skall kunna analysera
motiven for nationella atgarder som begréansar den fria rorligheten for CE-
maérkta produkter (produkter som antas uppfylla géllande krav). Vidare utgor
den ett medel for information for alla nationella dvervakningsmyndigheter
om farliga produkter och ett medel for en utvidgning av erforderliga
restriktioner till alla medlemsstater for att pa sa sétt sakerstélla en likvéardig
skyddsnivai hela gemenskapen.

Skyddsklausulen skall tillampas pa produkter som omfattas av ett direktiv
grundat pa nya metoden och som béar CE-markningen enligt bestammelserna

136 Artikel 7 i direktivet om allman produktsskerhet innehdller en liknande skyddsklausul som nya
metoden-direktiven. De alménna principerna for skyddsklausulen i nya metoden-direktiven & darfor
ocksa tillampliga pa skyddsklausulen i direktivet om allmén produktsakerhet.

| direktiven om varmvattenpannor och kylskadp finns ingen skyddsklausul. Direktivet om kylskap
innehaller dock bestammelser om utbyte av information.
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i ett sadant direktiv. Foljaktligen kan skyddsklausulen inte tillampas pa
produkter som inte & CE-mérkta enligt det direktiv i vilket aktuellt
forfarande enligt skyddsklausulen féreskrivs®™'.

For att skyddsklausulen skall vara tillamplig maste det slés fast att produkten
brister i Gverensstammelse pa grund av ett systematiskt konstruktionsfel eller
ett fel i en hel tillverkningsserie, oavsett hur begrénsad serien ar. FoOr ett
enstaka fel, som & begransat till territoriet for den medlemsstat som har
upptéackt den bristande 6verensstdmmelsen, finns det inte nagon anledning att
dberopa skyddsklausulen eftersom det inte kravs nagra atgarder pa
gemenskapsniva.

Vid tillampning av skyddsklausulen maste den behoriga nationella
myndigheten besluta att begrénsa eller forbjuda en produkts introduktion pa
marknaden, och eventuellt dess ibruktagande, eller krava att den dras tillbaka
fran marknaden. Beslutet skall omfatta alla produkter som hor till samma
parti eller serie. Det maste ocksa vara réttsligt bindande: det skall foljas av
sanktioner om det inte efterlevs samt kunna 6verklagas. Domstol sbeslut som
begransar den fria rorligheten for CE-mérkta produkter inom ramen for
tillampligt direktiv innebér inte att skyddsklausulen dberopas. | de fall da
Overvakningsmyndighetens administrativa forfaranden enligt den nationella
lagstiftningen maste bekréftas av en domstol, skall dessa domstolsbeslut
dock inte undantas fran forfarandet enligt skyddsklausulen.

Overensstdmmelse med gallande krav kan vidmakthdllas genom att den
nationella myndigheten begér att tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant vidtar nodvandiga atgarder eller genom att produkten andras
eller pa frivilliga grunder dras tillbaka fran marknaden. Om det i dessa fall
inte fattas nagot formellt beslut att begransa eller forbjuda saluforingen av
produkten eller att den skall dras tillbaka fran marknaden aberopas inte
skyddsklausulen. Det kan sdlunda kravas ett direkt utbyte av information
mellan 6vervakningsmyndigheterna®®.

De dutsatser som ligger till grund for den nationella &géarden grundar sig
antingen pa Overvakningsmyndighetens egen verksamhet eller pa
information fran en tredje part (till exempel en konsument, konkurrent,
konsumentorganisation eller arbetskyddsinspektion). Dessutom maste den

37 Enligt maskindirektivet omfattas dock sakerhetskomponenter av skyddsklausulen &en om de inte
altid & CE-mérkta. Samma sak gédler for speciatillverkade medicintekniska produkter enligt
direktivet om medicintekniska produkter och fér komponenter som ror driftskompatibilitet enligt
direktivet om hoghastighetstdg. N&ar det gdler direktivet om marin utrustning & skyddsklausulen
tillamplig pa produkter som bar den markning om Gverensstammel se som foreskrivsi direktivet.

Direktiven om lagspanningsutrustning, byggprodukter, aktiva medicintekniska produkter for
implantation samt radioutrustning och teleterminalutrustning har inte grundkravet att CE-méarkningen
skall ha anbringats pa produkten for att skyddsklausulen skall kunna &beropas. Det skall dock i
allmanhet anses att skyddsklausulen bara ar tillamplig pa produkter som skall uppfylla alla tillampliga
bestammelser (inklusive bestdmmelserna om CE-mérkning) dven enligt dessa direktiv. Skalet till detta
& att skyddsklausulen innebar att medlemsstaterna kan ifrégasatta den fria rorligheten for en produkt
som i princip skall omfattas av denna réttighet.

For tillréattavisande dtgarder i de fall dd man har konstaterat att produkter, oavsett om de & CE-
mérkta eller inte, brister i Gverensstdmmelse, se avsnitt 8.2.
158 Fér administrativt samarbete, se avsnitt 8.6.1.
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nationella dtgarden baseras pa sutsatser (till exempel genom provningar och
granskningar) som utgor tillrackliga bevis for att det foéreligger ett
konstruktions- eller tillverkningsfel for att indikera en forutsebar potentiell
eller faktisk risk eller en annan storre brist i Overensstammelse med de
vasentliga kraven i tillampligt direktiv, &ven da produkterna & korrekt
konstruerade, installerade och underhdlina samt anvands for avsedda syften
eller pa forutsebara sétt. Det finns en grézon mellan korrekt och inkorrekt
underhall och anvandning, och det kan havdas att produkter i viss man bor
vara sékra &ven om de underhdls och anvands pa ett sétt som &r inkorrekt
men som rimligen kan forutses™. Vid en sddan beddmning méste
tillverkarens information vid makningen, i anvisningarna, i
bruksanvisningen eller i reklammaterial beaktas'®.

Skalet for att dberopa skyddsklausulen kan till exempel grunda sig pa
avvikelser fran eller bristande uppfyllande vid tillampningen av vésentliga
krav, en felaktig tillampning av harmoniserade standards eller pa brister i
dessa. Overvakningsmyndigheten kan lagga till eller specifikt ange andra
motiv (till exempel att vedertagna tekniska metoder inte har tillampats) da de
aberopar skyddsklausulen, forutsatt att dessa motiv ar direkt knutnatill de tre
angivna skalen.

Om det kan das fast att produkten inte uppfyller harmoniserade standards
som ger grunden for en presumtion om dverensstammel se al éggs tillverkaren
eller dennes auktoriserade representant i gemenskapen bevisbordan for att
produkten uppfyller de vasentliga kraven. Ett bedut av den behériga
myndigheten att vidta tillrétavisande dtgérder maste altid grundas pa ett
klarlaggande om att en produkt inte uppfyller de vasentliga kraven och att
skyddsklausulen déarmed maste aberopas.

8.3.2. Anméalan till kommissionen

Sa snart en behdrig nationell myndighet forbjuder eller begransar den fria
rorligheten for en produkt pa ett sitt som innebér att skyddsklausulen
dberopas, skall medlemsstaten omedelbart anméla detta till kommissionen
och ange skal och motiv for besutet’®. P3 detta stadium sprider
kommissionen inte den information som inkommit.

Skyddsklausulen innebar inte nagon skyldighet att informera oOvriga
medlemsstater'®?. Inom &tskilliga branscher skickar medlemsstaterna ofta en

59| direktivet om leksaker kravs att leksaker skall vara sikra om de anvands i avsedda syften eller pa

ett sétt som &r forutsebart med beaktande av barns normala beteende.

160 | direktiven om |&gspanningsutrustning, enkla tryckkérl, leksaker (géler endast vissa leksaker),
maskiner, personlig skyddsutrustning, aktiva medicintekniska produkter for implantation,
anordningar for forbranning av gasformiga bransen, explosionsfarliga omgivningar, fritidsbétar,
hissar, tryckutrustning, medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik samt radioutrustning och
teleterminalutrustning krévs det uttryckligen att tillverkaren skall lamnainformation.

181 Officiell anmélan sker normalt via medlemsstatens fasta representation och en kopia skickas till den
avdelning inom Kommissionen som ansvarar for det aktuella direktivet.

162 | _&gspanningsdirektivet utgdr ett undantag eftersom medlemsstaterna skall informera évriga
medlemsstater och Kommissionen nér de dberopar skyddsklausulen enligt detta direktiv.
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kopia av sin anméan till évriga medlemsstater'®. Medlemsstater som har
fétt en sddan anmalan fran en annan medlemsstat skall besluta huruvida den
ocksa maste vidta atgarder, med beaktande av kravet att sddana étgarder
maste vara motiverade.

For att minska den tid kommissionen behéver for att handldgga arendet skall
anmalan innehdlla foljande:

e En hanvisning till det/de direktiv, och da sérskilt de vasentliga krav, som
enligt dvervakningsmyndighetens slutsatser inte uppfylls.

e Namn paoch adress till tillverkaren, dennes ombud, och dérutéver, om sa
kravs, importdren eller en annan person som ansvarar for lanseringen av
produkten pa den gemensamma marknaden.

e Enkopiaav forsékran om Overensstammel se.

e Namn pad och adress till det anmalda organ som intervenerade i
forfarandet for beddmning av 6verensstdmmel se.

¢ Information om det forfarande som myndigheten anvénde for att bekréfta
produktens Overensstammel se.

e En uttbmmande beddmning och bevis som motiverar atgarden (till
exempel harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer
som anvants av myndigheten, provningsrapporter samt namn pa
provningslaboratoriet).

Om tillverkaren, dennes ombud eller en annan ansvarig person gar med pa att
andra produkten sa att den uppfyller tillampliga bestdmmelser skall
medlemsstaten dratillbaka sin anmélan enligt skyddsklausulen.

8.3.3. Forvaltning av skyddsklausulen

Kommissionen ansvarar for forvatningen av skyddsklausulen pa
gemenskapsniva och for att den tillampas inom hela gemenskapen. | detta
syfte skall kommissionen samrada med bertrda parter fér att kontrollera
huruvida den &tgard som innebar att skyddsklausulen dberopats & motiverad.
Under detta samradsforfarande kravs forsiktighet for att skydda konfidentiell
information™®.

De agarder som skall vidtas bedutas i varje enskilt fall. Efter att de
avdelningar inom kommissionen som har ansvaret for direktivet har
informerats, kontaktar de i allmanhet forst medlemsstaten och den nationella
overvakningsmyndighet som aberopat skyddsklausulen samt tillverkaren
eller dennes ombud. Kommissionen kan ocksa kontakta de medlemsstater

163 K opian skickas normalt via medlemsstatens fasta representation.
164 Anmalan om &beropande av skyddsklausulen i enlighet med direktivet om |&gspénningsutrustning
granskas bara om 6vriga medlemsstater invander mot den &tgérd som vidtagits.
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som framst berérs av dendet (vanligtvis den medlemsstat i vilken
tillverkaren eller det anmalda organet har sitt séte) och de anméda organ
(eller annan tredje part) som deltagit i forfarandet for beddmning av
Overensstammel se.

Om kommissionen anser det vara nodvandigt kan den, i samarbete med
berorda medlemsstater, samrada med andra opartiska organ eller experter
som har tillréckliga kvalifikationer for att kunna ge ytterligare information
som & av direkt betydelse for drendet (till exempel andra
Overvakningsmyndigheter eller anmélda organ, vetenskapliga kommittéer
under kommissionen, organisationer for utvecklande av standards, organ som
beddmer dverensstdmmelse med de véasentliga kraven, industriorgani sationer,
distributorer eller konsumenter, fackféreningar, forskningsinstitut eller
vetenskapliga experter). Aven om dessa konsultationer kan vara ganska
omfattande, beaktas det huruvida &endet & bradskande och
samréadsforfarandet sker sa snabbt som majligt.

| slutet av samradsforfarandet skall kommissionen yttra sig om huruvida den
nationella atgard som begransade eller forbjod den fria rorligheten for en
produkt & motiverad.

Om kommissionen i sitt yttrande anser att atgarden & motiverad skall den
omedelbart informera berord medlemsstat och 6vriga medlemsstater.
Kommissionen kan ocksa besluta att offentliggora sitt yttrande. Foljaktligen
ar medlemsstaterna skyldiga att vidta |ampliga dtgarder for att kommissionen
skall kunna sakerstélla en likvérdig skyddsniva inom hela gemenskapen.
Detta krav foljer utav den allméanna plikt som dligger medlemsstaterna att
Overvaka marknaden och tillampning av gemenskapslagstiftning. Om en
medlemsstat vagrar att ratta sig efter kommissionens standpunkt kommer
kommissionen att dvervéga att inleda ett forfarande enligt artikel 226 i EG-

fordraget™®.

Om kommissionen & andra sidan skulle anse att den nationella atgard for
vilken man adberopat skyddsklausulen inte & motiverad, kommer den att
uppmana den berorda medlemsstaten att hava sin &gard och omedelbart
vidta lampliga atgarder for att aterupprétta den fria rorligheten for den
aktuella produkten inom sitt territorium. Detta yttrande riktas till den
medlemsstat som aberopade skyddsklausulen, till tillverkaren och, om
lampligt, dennes ombud eller annan person som ansvarat for att sldppa ut
produkten pa den gemensamma marknaden. Aven i detta fall kommer
kommissionen att 6vervéga att inleda dvertradelseforfarandet enligt artikel
226 i EG-fordraget pa den grunden att medlemsstaten inte iakttagit principen
om fri rérlighet for varor. Detta forfarande kan innebéra att kommissionen tar
drendet till EG-domstolen. | sadana fall kan réttdiga atgarder vidtas pa
nationell niva av tillverkaren eller av annan person som anser sig ha lidit
skada, for att fa skadestand for den skada som orsakats av en nationell tgérd
som forklarats vara of orenlig med gemenskapens lagstiftning.

1% direktiven om medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
foreskrivs dessutom majligheten att vidta dtgérder pa gemenskapsniva.
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Om skyddsklausulen dberopas pa grund av brister i en harmoniserad standard
som presumerar Gverensstammelse, skall kommissionen, efter att ha samratt
med berdrda parter, 6verlamna drendet till den kommitté som uppréttats
enligt direktiv 98/34/EG och, om s& féreskrivs, branschkommittéerna'®®.

Oavsett om den atgard som medlemsstaten vidtagit anses vara motiverad
dler inte kommer kommissionen att informera medlemsstaterna om
forfarandets framskridande och resultat.

8.4. Skydd av CE-markning

e Marknadsovervakningsmyndigheter maste kontrollera att anbringandet och
anvandningen av CE-markningen ar korrekt och att principerna for ytterligare
markning respekteras.

e Om sa kravs skall Gvervakningsmyndigheten vidta lampliga tillrattavisande
atgarder for att skydda CE-méarkningen.

e En medlemsstat maste till kommissionen och 6vriga medlemsstater anméla
beslut att begransa den fria rorligheten pa grund av en felaktigt anbringad
CE-méarkning och atgéarder som den vidtar mot dem som ansvarar for att en
produkt sominte uppfyller géllande krav ar CE-markt.

Medlemsstaterna maste i sin nationella lagstiftning foreskriva lampliga
atgarder béde for att forebygga missbruk och en felaktig anvandning av CE-
mérkningen och for att avhjalpa en situation dar missbruk eller felaktig
anvandning férekommer.

Anbringande av CE-mérkning pa en produkt som inte omfattas av ndgot av
de direktiv som innehdler bestammelser om dess anbringande skall anses
vara vilseledande, eftersom bland annat konsumenter och anvéndare rimligen
kan fa intrycket att den aktuella produkten uppfyller vissa
sékerhetsbestammelser i gemenskapsagdtiftningen. De  behériga
myndigheterna maste darfor hatillgang till réttsliga instrument som gor det
mojligt for dem att vidta dtgérder mot en uppenbart vilseledande anvandning
av  CE-mérkningen. Atgérder maste vidtas for att vidmakthlla
Overensstammelsen och mot dem som ansvarar for att en produkt som inte
uppfyller géllande krav & CE-mérkt.

Anbringande av ytterligare méarken och etiketter utover CE-mérkningen ar
foremd for vissa restriktioner. Overvakningsmyndigheten skall vidta
nodvandiga atgarder for att sikerstdlla att dessa principer respekteras och,

om sa kravs, vidtalampliga &tgarder™®’.

De atgarder som skall vidtas av 6vervakningsmyndigheterna skall beslutas i
varje enskilt fall i enlighet med proportionalitetsprincipen™®.

186 F6r havande av presumtion géllande éverensstammel se, se avsnitt 4.4.
197 Se avsnitt 7.4.
1%8 For de &tgarder som skall vidtas, se avsnitt 8.2.2.
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En medlemsstat maste informera kommissionen och de Ovriga
medlemsstaterna om sitt beslut att begrénsa den fria rérligheten pa grund av
en felaktigt anbringad CE-méarkning samt om sina atgarder mot den person
som har anbringat CE-mérkningen pa en produkt som inte uppfyller gallande
krav'®. Ovriga mediemsstater skall sedan sjdlva besiuta om de méste vidta
liknande atgarder. Det kréavs inga detaljerade bevis for att motivera dessa
atgarder, och det kravs inte heller nagot samrad om nationella atgérder, vilket
ju foreskrivs vid dberopande av skyddsklausulen. Kommissionen kan dock
vidta atgarder enligt artikel 226 i EG-fordraget om den skulle anse att detta &
nodvandigt.

8.5. System for infor mationsutbyte

Ett system for ett snabbt utbyte av information har uppréttatsi enlighet med
direktivet om allmén produktsékerhet for att hantera nodsituationer som
orsakats av konsumentprodukter som medfor en allvarlig och akut fara.

Ett dvervakningssystem for medicintekniska produkter. Detta system kraver
att de nationella 6vervakningsmyndigheterna informerar kommissionen och
ovriga medlemsstater om allvarliga prestandadefekter, felaktig markning
eller anvisningar som kan leda till eller har lett till en patients eller
anvandares dod eler till en grav férsamring av hans eler hennes
halsotillstand.

I nformation om personskador, och da sarskilt skador till foljd av olyckor i
hemmet och pa fritiden (t.ex. olyckor som orsakats av eller inbegriper
produkter) finns tillganglig pa gemenskapens system for datainsamling och
utbyte av information om personskador.

8.5.1 Konsumentprodukter: Ett snabbt informationsutbyte

Direktivet om allman produktsdkerhet utgor en réttslig grund for ett system
for ett snabbt utbyte av information i nodsituationer. Detta system for ett
snabbt utbyte av information om faror som harrér fran konsumentprodukter
(RAPEX)* & et dlmant och overgripande varningss och
rapporteringssystem. Det & utformat for att hantera nddsituationer till foljd
av nya, begagnade eller reparerade produkter som medfor allvarliga och
akuta risker for konsumenternas hdsa och sakerhet. Dess huvudsyfte &r att
sprida information for att myndigheterna i samtliga medlemsstater skall
kunna vidta omedelbara och lampliga atgérder nér det upptackts att en
produkt medfor en alvarlig risk.

RAPEX tillampas pa alla produkter som & avsedda for konsumenter eller
som kan formodas komma att anvéndas av konsumenter, och som — vid
anvandning under normala omstandigheter och rimligen férutsebara
forhallanden — av ndgon anledning kan medfora akuta och omedelbara risker

189 Enligt nya metoden-direktiven innehdller bestdmmelserna om CE-mérkning vanligtvis en s&dan
skyldighet att informera Kommissionen och évriga medlemsstater genom att hanvisa till bestdmmelsen
om forfarandet enligt skyddsklausulen. Nar det géller de atgarder som skall vidtas till foljd av en
felaktigt anbringad CE-mérkning skall dock férfarandet enligt skyddsklausulen inte anvandas for detta
syfte, utan endast i den man det ror utbyte av information.
170 ystemet & ocksé ként under namnen REIS och SERI.
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for konsumenternas halsa och sakerhet. Detta omfattar bade livsmedel och
industriella (icke livsmedels) produkter. Det & ocksa tillampligt pa
konsumentprodukter som omfattas av nya metoden-direktiv och & av
sarskild betydelse for leksaker och lagspanningsutrustning. Detta beror pa att
nya metoden-direktiven inte innehaller ndgot liknande férfarande™ ™.

RAPEX fungerar enligt detaljerade forfaranden som faststallts i bilagan till
direktivet om allman produktsakerhet. Sa snart en allvarlig och akut risk
patréffas skall den nationella myndigheten, i den man detta & mojligt och
lampligt, samrédda med tillverkaren eller distributéren av den aktuella
produkten. Myndigheten skall, utan att ge avkall pa behovet av ett snabbt
ingripande, forsoka fa fram mesta méjliga information om produkten och
typen av fara.

En medlemsstat skall informera kommissionen nér den vidtar eller beslutar
att vidta akuta dtgéarder for att stoppa, begrénsa eller infora sérskilda villkor
for salufdringen eller anvandningen av konsumentprodukter som medfor
alvarliga och akuta risker. Ett ytterligare villkor for att anvanda RAPEX &r
att effekterna av riskerna skall kunna strécka sig Over den berdrda
medlemsstatens territorium. Medlemsstaterna maste inte, vilket ar fallet med
nya metoden-direktivens forfaranden enligt skyddsklausulen, avldgga bevis
for att motivera den nationella dtgarden. Kommissionen kontrollerar att
informationen stammer Overens med bestammelserna i direktivet om allmén
produktsdkerhet och formedlar den till évriga medlemsstater.

Om RAPEX har anvants kan kommissionen, efter att ha samratt med
medlemsstaterna och pa begédran av minst en medlemsstat, fatta ett beslut
som dl&gger medlemsstaterna att vidta tillfalliga dtgéarder. Syftet med detta &
att sékerstélla skyddet for konsumenternas hélsa och sdkerhet och en vél
fungerande gemensam marknad.

Nya metoden-direktivens forfaranden enligt skyddsklausulen skall tillampas
oberoende av RAPEX. Fdljaktligen maste RAPEX inte nodvandigtvis
anvandas innan forfarandet enligt skyddsklausulen har tillampats.
Forfarandet enligt skyddsklausulen méste dock tillampas utéver RAPEX om
en medlemsstat beslutar att tills vidare forbjuda eller begransa den fria
rorligheten for CE-mérkta produkter pd grund av en fara eller en annan
alvarlig risk som produkten medfor.

8.5.2. Medlicintekniska produkter: Overvakningssystem

Medicintekniska produkter som utgor risker kraver ett omfattande
dvervakningssystem genom vilket ala alvarliga incidenter rapporteras™™.
Overvakningssystemet for medicintekniska produkter omfattar allaincidenter
som kan ledartill eller har lett till en patients eller anvandares dod eller till en

1 Som ett undantag har det inréttats ett Svervakningssystem fér medicintekniska produkter (se avsnitt
8.5.2).

172 Se direktiven om aktiva medicintekniska produkter fér implantation, medicintekniska produkter och

medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.
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dlvarlig férsamring av hans eller hennes halsotillstand, och som beror pa
foljande:

e Varjefunktionsfel eller férsamring av egenskaperna eller prestanda hos en
produkt.

e Allabrister i markningen eller bruksanvisningen.

e Varje tekniskt eller medicinskt skl som har samband med en produkts
egenskaper eller prestanda och som leder till att tillverkaren systematiskt
aterkallar produkter av sammartyp.

Tillverkaren ansvarar for aktiveringen av 6vervakningssystemet och skall
foljaktligen informera 6vervakningsmyndigheten om de incidenter som
foranleder detta. Efter anmalan skall tillverkaren géra undersokningar, skicka
en rapport till dvervakningsmyndigheten och i samrédd med denna Gvervaga
vilka dtgérder som bor vidtas.

Tillverkarens anmalan skall &tfdljas av en beddmning som skall goras av
overvakningsmyndigheten, om mgjligt tillsammans med tillverkaren. Efter
denna beddmning skall myndigheten omedelbart informera kommissionen
och 6vriga medlemsstater om de incidenter for vilka de aktuella &garderna
har vidtagits eller Gvervagts. Kommissionen kan sedan vidta atgarder for att
samordna, underldtta eller stodja de &tgarder som de nationella
Overvakningsmyndigheterna har vidtagit for att hantera samma typ av
incidenter eller, om s kréavs, vidta &tgarder pa gemenskapsniva (till exempel
omklassificering av produkten).

En databas, som bland annat skall innehalla information som lamnats genom
Overvakningssystemet, kommer att uppréttas och stéllas till de behériga
myndigheternas forfogande.

Overvakningssystemet skiljer sig frén forfarandet enligt skyddsklausulen
eftersom det foreskriver en anmdlan &en om tillverkaren frivilligt har
vidtagit de nddvandiga dtgéarderna. Likval maste Gvervakningsmyndigheten
da den anvander Gvervakningssystemet darutGver, om villkoren for att
tillampa skyddsklausulen &r tillampliga, ocksa vidta restriktiva atgarder i
forhallande till en CE-mérkt produkt som inte uppfyller gélande krav och
foljaktligen anmala dessa atgarder pa grundval av forfarandet enligt
skyddsklausulen. Rapporteringssystemet maste dock inte nodvandigtvis
kommatill anvandning innan forfarandet enligt skyddsklausulen tilldampas.

8.5.3. Gemenskapens system for datainsamling och utbyte av
information om personskador

Gemenskapens atgardsprogram for forebyggande av personskador inom

ramen for agarder inom omradet for folkhdsa syftar till att bidra till
verksamhet som rér folkhdlsan och som syftar till att minska antalet
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personskador, och d& i synnerhet skador i hemmet eller pa fritiden'”. | detta

syfte skall programmet framja:

e epidemiologisk dvervakning av skador genom ett gemenskapssystem for
insamling av data och utbyte av information om skador inriktat pa att
forstérka och forbéttra gemenskapens system for information om olyckor
i hemmet och pafritiden (EHLASS); och

e utbyte av information om anvandningen av denna information i syfte att
bidratill att faststélla prioriteringar och béttre férebyggande strategier.

Uppgifterna samlas in fran sjukhus och andra lampliga inrédttningar och
samhdllstjanster i medlemsstaterna samt genom undersokningar. Insamlingen
och overféringen av information till informationssystemet sker pa
medlemsstaternas ansvar, vilka & skyldiga att sékerstélla att uppgifterna &r
tillforlitliga.

For narvarande pagar arbete for att skapa ett telematiskt online-verktyg for
att utbyta och dverfora information. Detta verktyg kommer att underlétta ett
direkt utbyte av information mellan nationella forvaltningar, kommissionen
och internationella organisationer.

Programmet & ocksa Oppet for de associerade landerna i Central- och
Osteuropa samt fér Cypern och Malta.

8.5.4. Andra system for informationsutbyte pa
gemenskapsniva

Forfarandet enligt skyddsklausulen som foreskrivs i nya metoden-direktiven
utgor ett medel for utbyte av information, &ven om dess framsta syfte & att
kontrollera huruvida en nationell &gard & motiverad och, om sa &r fallet, att
|6sa problemet pa gemenskapsniva. Dessutom maste medlemsstaterna enligt
nya metoden-direktiven informera kommissionen och 6vriga medlemsstater
nar de begransar den fria rérligheten pa grund av en felaktig CE-mérkning,
samt nar atgarder vidtagits mot dem som ansvarar for att en produkt som inte
uppfyller géllande krav har CE-maérkts.

13 Europaparlamentets och radets beslut 372/99/EG.
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8.6. Administrativt samarbete

Medlemsstaterna ar skyldiga att samarbeta pa det administrativa planet. De
nationella dvervakningsmyndigheterna och kommissionen skall ge varandra
omsesidigt bistand for att sakerstélla en riktig och enhetlig tillampning av nya
metoden-direktiven.

Medlemsstaterna skall till kommissionen och 6vriga medlemsstater formedia
en forteckning Over de Overvakningsmyndigheter som de utsett till
kontaktpunkter for att samordna det administrativa samar betet.

De nationella Gvervakningsmyndigheterna skall utlamna information pa
begaran i enskilda fall eller utan foregdende begaran enligt 6msesidigt
Overenskomna principer och mekanismer.

De nationella 6vervakningsmyndigheterna skall 6vervaga huruvida en
samordnad nationell verksamhet kan utgbra ett Sitt att oOka
mar knadstver vakningens effektivitet pa gemenskapsniva.

Den information som utbyts inom ramen for det administrativa samarbetet
skall omfattas av sekretess.

Det administrativa samarbetet kring tillampningen av nya metoden-direktiven
skall organiserasi standiga kommittéer som upprattats enligt direktiven samt
inom hognivagruppen for  standardisering och  bedémning av
Overensstammel se.

8.6.1. Oversikt dver det administrativa samarbetet

En riktig tillampning av gemenskapens lagstiftning forutsdtter ett smidigt
administrativt samarbete for att sikerstdlla en enhetlig och effektiv
tillampning av gemenskapens lagstiftning i alla medlemsstater. Skyldigheten
att samarbeta grundar sig pa artikel 10 i EG-fordraget, i vilken det stipuleras
att medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgéarder for att fullgora sina
skyldigheter'™.

Aven om den tekniska harmoniseringen har skapat en gemensam marknad,
dér produkter kan rora sig Over de nationella grénserna, Overvakas
marknaden fortfarande pa nationell nivd. Man maste darfor utveckla
mekanismer for administrativt  samarbete mellan de nationella
Overvakningsmyndigheterna i syfte att effektivisera 6vervakningen,
minimera effekterna av olika Overvakningsmetoder och minska
Overlappningen mellan de nationella 6vervakningsaktiviteterna. Samarbetet
mellan overvakningsmyndigheterna  kan ocksd  sprida  god
Overvakningspraxis och tekniker inom gemenskapen eftersom nationella
myndigheter kan jamféra sina metoder med andra myndigheters, till exempel
inom ramen for jamférande och gemensamma undersokningar eller

174 B uttrycklig skyldighet att samarbeta pd det administrativa planet foreskrivs i direktiven om
tryckutrustning och medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik: Medlemsstaterna skall vidta
lampliga dtgarder for att uppmuntra de myndigheter som & ansvariga for genomforandet av detta
direktiv att samarbeta med varandra och forse varandra (och Kommissionen) med information for att
bidratill att detta direktiv fungerar.
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studiebesok. Dessutom kan arbetet bidra till utbyte av synpunkter och till att
|6sa praktiska problem.

Det administrativa samarbetet krdver dmsesidigt fortroende och 6ppenhet
mellan de nationella dvervakningsmyndigheterna. Medlemsstaterna och
kommissionen maste informeras om hur tillampningen av nya metoden-
direktiven, och framfor allt d& dvervakningen av produkter som omfattas av
den nya metoden, organiseras pa den gemensamma marknaden. Detta
inbegriper information om vilka nationella myndigheter som ansvarar for
dvervakningen av marknaden for olika produktomraden och om nationella
mekanismer for marknadsdvervakning som klargor hur Overvakningen av
produkter som sldppts ut pa marknaden gar till och vilka tillréttavisande
atgarder och andra dtgarder som dvervakningsmyndigheten har befogenhet
att vidta. Transparens & ocksa nodvandig i medlemsstaternas nationella
sekretessregler.

For att kunna skapa en effektiv marknadsovervakning i gemenskapen ar det
viktigt att de nationella Gvervakningsmyndigheterna bist&r varandra. P&
begéran skall en nationell myndighet 1amna ut information och bista évriga
nationella myndigheter. Utan foregaende begéran kan en nationell myndighet
Overvaga att skicka all relevant information om verksamhet som utgor eller
sannolikt utgor Gvertradelser mot nya metoden-direktiven, och som kan fa
effekter pa Ovriga medlemsstaters territorier, till Ovriga nationella
myndigheter. De nationella myndigheterna bor dessutom sanda al
information som de anser vara relevant till kommissionen, liksom svar paen
motiverad begaran fran kommissionen. Kommissionen kan sedan formedla
dessa upplysningar till 6vriga nationella myndigheter om detta anses
nodvandigt.

| gemenskapens lagstiftning foreskrivs system for informationsutbyte bara i
en begransad omfattning, i huvudsak da det foreligger risk for alvarlig
fara™”. Till exempel & skyddsklausulen i nya metoden-direktiven i huvudsak
bara tillamplig pa produkter som & CE-méarkta och alla andra produkter an
konsumentprodukter och mindre avvikelser & enligt direktivet om allmén
produktsakerhet undantagna fran systemet for snabbt informationsutbyte.
Under vissa forhdlanden &r befintliga system for utbyte av information inte
tillrackligt snabba i forhallande till potentiell eller faktisk risk, eftersom till
exempel forfaranden enligt skyddsklausulen kréver samrad och ett yttrande
fran kommissionen om att den nationella dtgéard som vidtagits & motiverad
innan upplysningarna formedlas till 6vriga medlemsstater. | de fall dar de
mekanismer som foreskrivs & otillrackliga maste behovet av
informationsutbyte Overvagas samtidigt som man sakerstéller sekretessen.
For att kunna hantera informationsutbytet bor upplysningarna begransas till
fall dar produkter avsevéart avviker fran gdllande krav eller dar det i ovrigt
anses vara nodvandigt att hdlla Gvervakningsmyndigheterna i dvriga
medlemsstater underréttade.

175 Se avsnitten 8.3-8.5.
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Samarbete och Omsesidigt bistand & framfér allt nodvandigt for att
sikerstdlla att &tgarder kan vidtas mot dem som sldppt ut en bristfélig
produkt pa marknaden. | dessa fall maste man kontakta myndigheten i den
medlemsstat dar tillverkaren, dennes auktoriserade representant eller en
annan ansvarig person & etablerad'’®. Syftet med detta & att hamta in
upplysningar fran dessa ekonomiska aktorer, till exempel forsskran om
Overensstdmmelse med gemenskapens regler eller vissa specificerade
detaljuppgifter i den tekniska dokumentationen eller krav om information om
distributionsledet. Den medlemsstat under vilkens jurisdiktion det anmalda
organet arbetar maste ocksa kontaktas. Om en nationell myndighet vidtar
atgarder till foljd av information som den fatt fran en annan nationell
myndighet bor den forstnamnda rapportera resultatet av atgarden till den
sistndmnda.

Dessutom skulle marknadsovervakningen bli effektivare pa gemenskapsniva
om de nationella 6vervakningsmyndigheterna kunde komma 6verens om att
fordela sina resurser sa att ett maximalt antal produkttyper inom varje
bransch kunde tackas. For att undvika dubblering av provningar eller andra
undersokningar som gors inom ramen for marknadsovervakningen bor de
nationella myndigheterna inrétta en mekanism for att utbyta sammanfattande
rapporter om sadana aktiviteter. De nationella 6vervakningsmyndigheterna
borde ocksa 6vervaga huruvida det finns ett sarskilt behov att utfora tekniska
analyser eller laboratorietester ndr en annan Gvervakningsmyndighet redan
har gjort detta och resultaten finns tillgéngliga eller kan stéllas till deras
forfogande™’. Det skulle ocksd kunna vara till nytta att utbyta resultat fran
periodiska inspektioner av utrustning som &r i bruk i den man dessa resultat
ger information om huruvida de aktuella produkterna uppfyllde géllande krav
da de sldpptes ut pa marknaden.

Information som formedlas mellan nationella Gvervakningsmyndigheter
maste omfattas av sekretess enligt principerna i det aktuella nationella
réttssystemet, och den maste atnjuta samma skydd som liknande information
anjuter enligt den nationella lagstiftningen. Om en medlemsstat har
offentlighetsregler som omfattar den information som finns hos
overvakningsmyndigheterna, maste detta anges i samband med att
Overvakningsmyndighet i detta land begédr information hos en annan
overvakningsmyndighet eller vid utbytet av information om dylik begédran g
uppstar. Om den myndighet som skickar information anger att den innehaller
konfidentiella uppgifter skall den mottagande myndigheten sdkerstélla att
den kommer att omfattas av sekretess. Om detta inte kan garanteras kan den
myndighet som skickat informationen vagra att [amna ut informationen.

Berdrda parter maste med beaktande av behoven inom aktuella branscher
komma Overens om samordning och utbyte av information mellan de
nationella 6vervakningsmyndigheterna. Foljande principer kan, i den man det
ar lampligt, tasi beaktande:

176 Betraffande ansvar, se avsnitten 3.1-3.4.

1" Se domstolens domar i mal 272/80 och 25/88.
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e Att utse en nationell kontakt- eller forbindelsepunkt for varje bransch
som palampligt sétt skulle ombesdrja den interna samordningen;

e Att komma dverens om de typer av fal dar utbyte av information om
marknadsovervakningen skulle varatill nytta;

e Aftt utveckla en gemensam metod for fragor sasom klassificering av
risker och faror samt att kodifiera dessa;

o Att kartldgga de detaljuppgifter som bor utbytas i varje enskilt fall,
inklusive begéran om ytterligare information;

e Att godta en skyldighet att svara pa forfragningar inom en given
tidsfrist;'"®

e Att dversianda information (begdran och svar) pa ett s enkelt sitt som
maojligt, via e-post eller ett telematiksystem som skots av kommissionen
eller et externt organ, och genom ait anvanda standardiserade
flersprékiga formul&r;

e Att utnyttja teknik som innebér att aktuella uppgifter lagras pa ett sétt
som underl&ttar forfragningar; och

e Att behandla den information som erhalls konfidentiellt.

8.6.2. Infrastrukturer for administrativt samarbete
Kommittéer och arbetsgrupper

Samarbetet mellan de nationella forvaltningarna sker inom arbetsgrupper
som inréttats enligt nya metoden-direktiv. Diskussionerna & framst inriktade
pa tolkningsfragor, men frégor behandlas ocksda som  ror
marknadsovervakning och administrativt samarbete.

Administrativt samarbete mellan de nationella myndigheter som 6vervakar
marknaden finns inom foljande branscher: |agspanningsutrustning,
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC - Administrative Cooperation),
maskiner (Machex)®, medicintekniska produkter (framfor alt i fréga om
rapporteringssystemet), teleterminalutrustning, fritidsbatar och
konsumentprodukter (PROSAFE, europeiskt forum for produktsakerhet).

Hognivagruppen for standardisering och beddémning av Gverensstammelse &r
en overgripande kommitté dar man exempelvis diskuterar allmanna frégor
som rér genomforandet och tillampningen av nya metoden-direktiv. Denna
grupp diskuterar ocksa 6vergripande aspekter pa marknadsovervakningen.

8 En begéran om information péverkar inte en nationell myndighets rétt att vidta de &garder som
krévs for att sdkerstélla att nya metoden-direktiven efterlevs inom dess territorium.
17 Se K ommissionens beslut 95/319/EG om inréttande av en yrkesinspektérskommitté.
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Inom de kommittéer som enligt direktivet om allméan produktsékerhet
inréttats for nodsituationer diskuterar man regelbundet fragor som ror det
administrativa samarbetet och som & av allmént intresse.

Den ré&dgivande kommittén for den gemensamma marknaden (IMAC)™° ger
kommissionen rad i alla frégor som rér den gemensamma marknadens
funktion. Kommittén framjar utbytet av information mellan kommissionen
och medlemsstaterna. Kommittén vidtar inga atgarder om det finns andra
mekanismer som & [ampliga for detta, men den kan gripain i situationer som
inte omfattas av nagra andra mekanismer.

Uppgifter om de nationella strukturerna for tillampning av direktiven

Medlemsstaterna skall informera kommissionen om deras respektive
departement med ansvar for sarskilda prioriterade omraden av lagstiftning
som rér den gemensamma marknaden'™. Huvudsyftet med denna
bestdmmelse & att gbra det mojligt for regeringar att samarbeta med
varandra vid tilldampning av lagstiftningen, och da framst genom utbyte av
information sasom uppgifter om farliga produkter, inspektioner och
provningar som utforts i en annan medlemsstat, godkannanden, tillstand och
revisioner. Enligt denna resolution skall medlemsstaterna ocksa anméa
kontaktpunkter for foretag och allméanhet, vilka skall finnas tillgangliga for
att bidra till att 10sa problem som ror utdvandet av de réattigheter som dessa
parter ges enligt reglerna om den gemensamma marknaden.

Kommissionen tillhandahaller ocksd en databas dver kontaktpunkter inom
medlemsstaternas forvaltningar | syfte att underldtta kontakter med
forvaltningar i andra medlemsstater. Denna databas utgors av en katalog 6ver
ala tjansteman i medlemsstaterna och kommissionen som ansvarar for de
olika &gérder som vidtas pa grundval av lagstiftningen om den gemensamma
marknaden. Man planerar att gora databasen tillganglig online pa natsidan
Europa. Darmed skulle den bli direkt tillgénglig for berdrda tjansteman. Den
ger dock inga direkta upplysningar om de nationella myndigheter som
ansvarar for att dvervaka marknaden inom de omraden som omfattas av nya
metoden-direktiven.

Det har utarbetats ett kompletterande ramdokument som beskriver de
nationella strukturer och forfaranden for tillampningen av direktivet.
Dokumentets huvudsyfte ar att hja pa medlemsstaterna och kommissionen att
séttasig ini de nationella till&mpningsmetoderna.

180 Se K ommissionens beslut 93/72/EEG om inréttande av en r&dgivande samordningskommitté for den
inre marknaden.

181 Se ré&dets resolution av den 8 juli 1996 om samarbete mellan forvaltningar fér att genomféra den
lagstiftning som rér den inre marknaden.
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Programmet Karolus
K arolus-programmet’®? sorjer for utbyte av information mellan de tjansteman
i medlemsstaterna som arbetar med att tillampa den del av gemenskapens
lagstiftning som syftar till att fullborda den gemensamma marknaden.
Programmet har Oppnats for de central- och Gsteuropeiska landerna, EES
EFTA-landerna samt Cypern.

Madlen for programmet & att utveckla en enhetlig metod for att tillampa
gemenskapens lagstiftning rorande den gemensamma marknaden, att oka
insikterna om den europeiska dimensionen och skapa dmsesidigt fértroende
mellan medlemsstaternas forvaltningar samt att mojliggéra spridning av
idéer.

Kommissionen faststéller varje & prioriteringar for Karolus-programmet.
Dessa har  inbegripit prévning av  Overensstammelse  och
marknadsovervakning och da framfor allt inom foljande branscher: leksaker,
personlig  skyddsutrustning,  lagspanningsutrustning, — elektromagnetisk
kompatibilitet, utrustning och sdkerhetssystem som &r avsedda att anvandas i
explosionsfarliga omgivningar, medicintekniska produkter, anordningar for
forbranning av gasformiga branslen, tryckkarl, kemikalier, explosiva varor
for civilt bruk, maskiner, motorfordon, fritidsbdtar och olika instrument for
kvalitetskontroll.

182 Se r8dets beslut 92/481/EEG for perioden 1993-1997, vilket har férlangts fram till slutet av 1999
genom radets beslut 889/98/EG.
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8.7.  Produkter som importerasfran tredjeland

e Entillverkare som &r etablerad i tredje land har ansvar, pd samma satt som
en tillverkare som ar etablerad i en medlemsstat, for att konstruera och
tillverka en produkt i enlighet med alla tillampliga nya metoden-direktiv
samt for att genomféra erforderligt forfarande for beddmning av
dverensstammelse om produkten &r tankt att slappas ut eller tasi bruk pa
den gemensamma marknaden'®®,

e Tillverkaren kan utse ett inom gemenskapen etablerat ombud att foretrada
honom'®*,

e Om tillverkaren inte ar etablerad inom gemenskapen och inte har nagot
ombud inom gemenskapen kan importéren eller den person som slapper ut
produkten p& marknaden komma att bara ett visst ansvar'®.

e Tullmyndigheterna skall for produkter som importeras fran tredje land tills
vidare droja med att |&ta varorna atnjuta fri omsattning om de
= finner produkter som uppvisar egenskaper som ger upphov till en grav
misstanke betraffande huruvida allvarlig och akut fara for hélsa eller
sakerhet foreligger, eller
= finner produkter som inte atfoljs av ett dokument eller inte & mérkta
enligt tillampliga regler om produktsaker het.

e Nar det géller de produkter som omfattas av nya metoden-direktiven skall
tullmyndigheterna sérskilt uppméarksamma CE-markning av |eksaker.

e Tull- och Gvervakningsmyndigheterna maste halla varandra underréttade
och vidta lampliga &tgarder pa grundval av den information de erhdller.

Enligt forordning (EEG) nr 339/93 om kontroll av att produkter som
importeras fran tredje land & i Overensstammelse med reglerna for
produktsdkerhet skall tullmyndigheterna vara aktivt delaktiga i den
marknadsovervakning och de informationssystem som féreskrivs i
gemenskapsreglerna och de nationellareglerna.

Tullmyndigheterna skall framfor allt drja med att godkénna varor som
uppvisar vissa egenskaper som ger skalig anledning att misstanka att de
medfor allvarliga och akuta risker for méanniskors sékerhet och hdlsa om de
anvands under normala och forutsebara forhdlanden. Samma sak galler om
tullmyndigheterna upptécker att ett dokument som skall medfélja en produkt
saknas eller att produkter inte ar Overensstammelsemérkta eller i dvrigt
mérkta enligt gemenskapens eller medlemsstaternas regler om
produktsdkerhet.

183 Se avsnitt 3.1.
184 Sp avsnitt 3.2.
18 ge avsnitt 3.3.
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Forordning (EEG) nr 339/93 omfattar alla produkter som importeras fran
tredje land oavsett om de omfattas av nya metoden-direktiv eller inte. Nar det
galler produkter som omfattas av nya metoden-direktiv. maste
tullmyndigheterna vara sarskilt uppméarksamma pa att kontrollera att
leksaker, som kan anses vara helfabrikat, & CE-méarkta da dessas
forpackning, markning och etiketter indikerar att de kommer att sldppas ut pa

marknaden utan ytterligare bearbetning'®°.

Tullmyndigheterna méaste underrédtta Overvakningsmyndigheten om sina
beslut att tills vidare halla inne en produkt fran 6vergang till fri omséttning.
Overvakningsmyndigheten maste i sin tur ha befogenhet att vidta lampliga
atgarder. | och med en sadan underrattelse maste man urskilja foljande fyra
forutsattningar:

a) De aktuella produkterna innebar en allvarlig och akut risk for manniskors
hélsa eller sékerhet.

- | detta fal skall o6vervakningsmyndigheterna, i enlighet med
gemenskapsregler eller nationellaregler, vidta dtgarder for att forbjuda
att produkterna Sdpps ut pa marknaden samt anmoda
tullmyndigheterna att méarka den medféljande fakturan och 6vriga
relevanta dokument pafoljande sétt: " Farlig produkt — 6vergang till fri
omséttning € tilldten — forordning (EEG) nr 339/93" (pa ett av
Europeiska unionens elva officiella sprék®).

b) De aktuella produkterna uppfyller inte gemenskapsregler eller nationella
regler om produktsakerhet.

- | detta fall skall 6vervakningsmyndigheterna vidta lampliga atgarder
och, om sa krévs, forbjuda att produkterna sldpps ut pd marknaden
enligt gdllande regler. Om Gvervakningsmyndigheterna forbjuder att
produkterna sldpps ut pa maknaden skal de anmoda
tullmyndigheterna att mérka den medfdljande fakturan och 6vriga
relevant dokument pa foljande sétt: ”Icke Gverensstammande produkt
— overgang till fri omsdttning € tilldten — forordning (EEG)
nr 339/93” (pa ett av Europeiska unionens elva officiella sprak).

c) De aktuella produkterna medfor ingen allvarlig och akut risk och kan inte
anses bristai overensstdmmelse med gdlande regler om produktsakerhet.

186 Se beslut 93/583/EEG om uppréttande av en forteckning enligt artikel 8 i rédets férordning (EEG)
nr 339/93. Andra produkter som ingdr i denna forteckning ar |akemedel avsedda for manniskor och
djur samt livsmedel. For introduktion pa marknaden och ibruktagande, se avsnitt 2.3.

87 Om produkterna deklareras for att tullmyndigheterna skall godkénna dem for bearbetning eller
anvandning i andra syften an att marknadsintroduceras for en fri rorlighet skall de mérkas, forutsatt att
6vervakningsmyndigheterna inte har négra invandningar, under samma villkor med samma ordalydelse
pa de dokument som ror bearbetningen eller anvandningen.
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- | dettafall skall man tilldta att produkterna dvergar till fri omséttning,
forutsatt att Ovriga villkor och formaliteter for Gvergang till fri
omséttning har uppfyllts.

d) Tullmyndigheterna har inte informerats om en &gad som
Overvakningsmyndigheterna har vidtagit.

- | detta fall skall man tilldta att produkterna dvergadr till fri omsattning
senast tre arbetsdagar efter beslutet om att de tills vidare nekats fri
omséttning, forutsatt att Gvriga villkor och formaliteter for Gvergang
till fri omséttning har uppfyllts.

Enligt flera réttsakter pa gemenskapsniva, inklusive férordning (EEG) nr
339/93 och direktivet om allman produktsakerhet, ar
Overvakningsmyndigheterna skyldiga att underrétta tullmyndigheterna om
sina slutsatser betréffande produkter som importeras fran tredje land.
Foljande tre situationer kan vara mgjliga:

a) Produkter som importerats fran tredje land och & avsedda for konsumenter,
eller som sannolikt kan komma att anvéndas av dem, medfor allvarliga och
akuta risker for deras sdkerhet och hédlsa enligt direktivet om allméan
produktsakerhet.

- | dettafall skall systemet for ett snabbt utbyte av information om faror
som héarror fran konsumentprodukter, enligt direktivet om alman
produktsakerhet, tillampas pa konsumentprodukter som omfattas av
nya metoden-direktiv eller annan gemenskapslagstiftning. Foljaktligen
informeras Overvakningsmyndigheterna i samtliga medlemsstater och
dessa kan i sin tur informera de nationella tullmyndigheterna om
produkter som importerats fran tredje land och som uppvisar vissa
egenskaper som ger anledning att skaligen misstéanka att de medfor
allvarliga och akuta risker for manniskors sakerhet och hélsa. Denna
information & av sarskild vikt for tullmyndigheternai de fall som det
handlar om &tgérder som innebar ett forbud mot saluféring eller att
produkterna skall &erkallas fran marknaden och som grundar sig pa
ett beslut som kommissionen fattat enligt artikel 9 i direktivet om
allman produktsakerhet®®,

b) Produkter som importerats fran tredje land atfdljs inte av dokument eller
saknar mérkning om dverensstammel se eller annan markning som foreskrivs
i gemenskapens eller nationella regler om produktsakerhet.

2> | detta fal skal Overvakningsmyndigheterna informera
tullmyndigheterna for att uppmérksamma dem pa sadana produkter
som omfattas av forordning (EEG) nr 339/93.

188 For tillampning av direktivet om allmén produktsikerhet p& produkter som omfattas av nya
metoden-direktiv, se avsnitt 2.2.2. For ett snabbt utbyte av information om faror som hérror frén
anvandningen av konsumentprodukter, se avsnitt 8.5.1.
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c) Produkter som importerats fran tredje land, vilka medfor risker for
manniskors hdlsa eller sakerhet som inte & alvarliga eller akuta samt &r
forema for atgarder som forbjuder eller begransar lansering av dem eller
innebar att de maste terkallas fran marknaden.

= | detta fall skall den medlemsstat som vidtar dessa atgéarder anmala
dem till kommissionen i enlighet med forfarandet enligt nya metoden-
direktivens skyddsklausul, forutsatt att villkoren for dberopande av en
sadan klausul ar uppfyllda. Om produkten &r avsedd for konsumenter
eller sannolikt kan komma att anvandas av dem & skyddsklausulen i
direktivet om allman produktsakerhet tillamplig, sdvidainte produkten
omfattas av annan gemenskapslagstiftning som foreskriver en
tillampning av en skyddsklausul (till exempel nya metoden-direktiv). |
dessafall & det nbdvandigt att informera tullmyndigheterna.

For tillampningen av férordning (EEG) nr 339/93 & bestammelserna i radets
forordning nr 515/97 om Omsesidigt bistand mellan medlemsstaternas
administrativa myndigheter och om samarbete mellan dessa och
kommissionen for att sdkerstdlla en korrekt tilldmpning av tull- och
jordbrukslagstiftningen tilldmpliga i férekommande fall. Detta galler sarskilt
da fakturan och varje annat relevant dokument som medfdljer produkter som
importerats fran tredje land & méarkta med texten " Farlig produkt — 6vergang
till fri omsdttning g tilldten — forordning (EEG) nr 339/93" eller "Icke
Overensstammande produkt — Overgang till fri omséttning ¢ tilldten —
forordning (EEG) nr 339/93".

9. EXTERNA ASPEKTER

9.1. Avtalet om Europeiska ekonomiska samar betsomr adet

e Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet har ingatts mellan
Europeiska gemenskapen och Island, Liechtenstein och Norge. Genom detta
avtal utokas den gemensamma marknaden till dessa tre EFTA-stater.

9.1.1. Grundlaggande delar i avtalet

Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, som tradde i kraft
den 1 januari 1994, omfattar alla nya metoden-direktiv och dvriga delar av
gemenskapens regelverk som ror varors fria rorlighet. Dérigenom utokas den
gemensamma marknaden till de EFTA-stater som & medlemmar i EES,
namligen Island, Liechtenstein och Norge (EES EFTA-staterna).

EES-avtalets syfte & att upprétta ett dynamiskt och enhetligt europeiskt
ekonomiskt samarbetsomréde, grundat pa gemensamma regler och lika
konkurrensvillkor. Avtalet éndras fortlopande genom de beslut som den
gemensamma EES-kommittén fattar efter andringar i relevant
gemenskapsl agstiftning. For att uppna och vidmakthalla en enhetlig tolkning
och tillampning av avtalet har man inréttat en domstol och en
Overvakningsmyndighet inom EFTA.
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De réttigheter och skyldigheter som fdljer for medlemsstaterna, deras
offentliga organ, foretag eller enskilda i deras mellanhavanden skall enligt
EES-avtalet ocksd pa samma sétt anses gallai EES EFTA-staterna. Genom
detta sdkerstéller man att EES EFTA-staterna och deras ekonomiska aktorer
omfattas av samma réttigheter och skyldigheter som deras motparter i
gemenskapen. Exempelvis & nya metoden-direktiv tillampliga pa exakt
samma sétt | EES EFTA-staterna som i medlemsstaterna, é&en om de
administrativa forfarandena for anmaan av organ samt skyddsklausulen &r
modifierade. All den véagledning i dessa riktlinjer som & tillamplig i
medlemsstaterna & enligt denna princip ocksa tillamplig i EES EFTA-
staterna.

Hanvisningar till gemenskapsmarknaden eller den gemensamma marknaden i
EU- och EES-réttsakterna skall i syften som ror EES-avtalet betraktas som
hanvisningar till avtalsparternas territorium. Foljaktligen placeras en produkt
inte bara pa gemenskapsmarknaden, utan &ven pa EES-marknaden.

Genom EES-avtalet sdkerstélls ett ndra samarbete mellan kommissionen och
EES EFTA-staternas forvaltningar. Kommissionen soker pa informella
grunder réd fran experter i dessa stater pa samma sétt som den soker rad fran
experter i medlemsstaterna. Genom de kommittéer som bistér kommissionen
i dess arbete har man uppréttat ett néra samarbete mellan parterna. EES-radet
mots vart tva ganger per &, och det hdls regelbundna méten inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradets gemensamma
parlamentarikerkommitté och Europeiska ekonomiska samarbetsomradets
radgivande kommitté.

9.1.2. Anmdlan av organ

Forfarandena for anmélan av de organ i EES EFTA-staterna som ansvarar for
att bedoma dverensstammelse har utarbetats pa grundval av bestdmmelserna
i EES-avtalet. En begdaran om ett identifikationsnummer laggs fram for
EFTA-sekretariatet med samma anmalningsformuldr som i gemenskapen.
Sekretariatet bekraftar att anmalan ar formellt riktig och skickar den till
kommissionen med en begéran om ett identifikationsnummer (eller om att ett
befintligt identifikationsnummer skall utvidgas till nya direktiv eller
uppgifter). Kommissionen tilldelar ett nummer och informerar det anméalande
landet om detta via sekretariatet. Efter detta gor det berérda EES-landet en
formell ~anmdlan till ovriga EES EFTA-staterna, EFTAS
overvakningsmyndighet och  sekretariatet.  Overvakningsmyndigheten
granskar anmalan och informerar kommissionen, som upprétthaller en
aktuell forteckning dver anmalda organ i medlemsstaterna och EES EFTA-
staterna. Forteckningen uppdateras och offentliggorsi EGT.

DA ett anmdt organ upphtr att uppfylla kraven eller att fullgora sina
skyldigheter skall den berérda EES EFTA-staten ta tillbaka sin anmalan.
Medlemsstaten skall ocksa offentliggora denna information samt informera
ovriga EES-ander, EFTAs Overvakningsmyndighet och sekretariatet.
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Overvakningsmyndigheten skall informera kommissionen om &terkallandet
av anmdlan, vilken sedan uppdaterar sin forteckning 6ver anmalda organ.

9.1.3. Forfarande enligt skyddsklausul

EFTAs overvakningsmyndighet ansvarar for att granska anméaningar om
forfaranden enligt skyddsklausulen fran EES EFTA-staterna. Myndigheten
samréder med alla ber6rda parter och utbyter information om &rendet med
kommissionen. Myndigheten skickar sitt beslut till EES EFTA-staterna och
kommissionen for vidare dtgarder. Om ett EES-land inte foljer beslutet kan
Overvakningsmyndigheten inleda ett forfarande mot Gvertradel sen.

Om en medlemsstat aberopar skyddsklausulen skall kommissionen och
dvervakningsmyndigheten samréda. Kommissionen meddelar sitt beslut till
EFTAs oOvervakningsmyndighet, som sedan skickar det till EES EFTA-
staterna for vidare atgéarder. Om en EES EFTA-stat inte foljer beslutet kan
Overvakningsmyndigheten inleda ett forfarande mot Gvertradel sen.

9.1.4. Avtal om dmsesidigt erkénnande och europeiska protokoll om
beddmning av dverensstdmmelse

Radets uppdrag till kommissionen att forhandla fram avtal om 6msesidigt
erké&nnande och europeiska protokoll om beddmning av dverensstdmmelse
grundade sig pa malet att berort tredje land skall sluta parallella avtal och
protokoll med EES EFTA-staterna. Dessa avtal och protokoll skall om
mojligt tradai kraft samtidigt som gemenskapens avtal och protokolI*#.

Systemet med parallella avtal och protokoll ger formellt det bertrda tredje
landet samma tilltréde till marknaden i hela EES for de produkter som
omfattas av avtalen om Omsesidigt erkdnnande eller av de europeiska
protokollen om beddmning av Overensstammelse. FOor det praktiska
genomférandet av dessa avta och protokoll arrangeras gemensamma
sammantraden mellan den gemensamma kommittén och berért tredje land.

9.2. Avtal om dmsesidigt erkannande

e Avtal om Omsesidigt erkéannande ingas mellan gemenskapen och regeringar i
tredje land som befinner sig pa en tekniskt likvardig nivd och anvander
forenliga metoder for att bedéma Gverensstammel se.

e Dessa avtal grundar sig pa ett omsesidigt erkannande av certifikat, markning
av Overensstammelse och provningsrapporter som utfardats av respektive
parts organ som ansvarar for att bedéma Gverensstammelse med motpartens
lagstiftning.

| sina férbindelser med tredje land stravar gemenskapen efter att framja den
internationella handeln med reglerade produkter i férsta hand genom att sluta
avtal om 6msesidigt erkdnnande pa grundval av artikel 133 i EG-fordraget.

189 Se avsnitt 9.2 for avtal om dmsesidigt erkénnande och avsnitt 9.3 fér europeiska protokoll om
beddmning av 6verensstdmmel se.

118



Dessa avtal & utformade sa att varje part skall erkanna rapporter, intyg och
mérkning som stdmmer 6verens med deras egen lagstiftning. Dessa utarbetas
och utférdas av organ som den andra parten enligt avtalet utsett att bedéma
Overensstammelse inom de omréden som omfattas av avtalet. Detta &r
mojligt emedan avtalen innehdller parternas samtliga krav pa bedémning av
dverensstammelse for att en produkt skall fa fritt tilltrade till marknaden™®,

och produkten granskasi tillverkningslandet utifran den andra partens krav.

Avtaen técker parternas hela territorium for att garantera — vilket & sarskilt
viktigt i federala lander — fri rorlighet for produkter som erhdlit intyg om
Overensstammelse. Som en allmén regel begransas avtalen till produkter som

har sitt ursprung i endera partens territorium™.

Avtalen kan omfatta en eller flera produktkategorier eller branscher inom det
reglerade omrédet (som omfattas av nya metoden-direktiv eller andra
direktiv om teknisk harmonisering inom gemenskapen) och i vissa fall, icke-
harmoniserad nationell lagstiftning. | princip skall avtalen omfatta alla
industriella produkter for vilka atminstone den ena partens lagstiftning kréaver
att dverensstdmmel se skall bedémas av en tredje part.

Avtalen bestdr av ett ramavtal och branschbilagor. | ramavtalet faststéls de
viktigaste principerna for ett traditionellt avtal. | branschbilagorna
specificeras framfor allt avtalets rackvidd och omfattning, regleringskrav,
forteckningen 6ver de organ som utsetts att beddma dverensstdmmelse, de
myndigheter som ansvarar for att utse dessa organ och forfarandena for detta
samt en eventuell Gvergangsperiod. Y tterligare branschbilagor kan laggas till
efter hand.

Avtalen grundar sig inte pa nddvandigheten att erkanna varandras standarder
eller tekniska forordningar eller att betrakta de béagge parternas lagstiftning
som likvérdig. Avtalen kan dock bana vag for ett harmoniserat system for
standardisering och certifiering mellan parterna. Som regel anses de tva
lagstiftningarna sakerstélla en likvardig niva i fraga om skydd av halsa,
sékerhet, miljo eller andra allmanna intressen. Dessutom Okar avtalen
regleringssystemens tillganglighet eftersom de 6vriga landerna far kannedom
om de olika systemen, och de maste pavisa samstammighet.

Till foljd av de olika villkor som faststéllts samt gemenskapens och tredje
lands intressen fick kommissionen under 1992 i uppdrag att férhandla fram
avtal om dmsesidigt erkénnande med foljande lénder: USA, Japan, Kanada,
Australien, Nya Zeeland, Hongkong, Isragl, Singapore, Filippinerna,
Sydkorea och Schweiz.

For tillfdlet (mg 1999) har kommissionen dutfort forhandlingar med
Australien, Nya Zeeland, USA, Kanada, Schweiz och Israel®®

% Detta utgér den huvudsakliga skillnaden jamfort med underleverantérsavtal, som bara innehdller
vissa forfaranden sasom provning.

191 | vissa avtal om dmsesidigt erkannande & urprungsregeln inte altid tillamplig (t.ex. i avtal med
USA och Kanada).

192 Avtalet med Israel técker endast vedertagen laboratoriepraxis.
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Forhandlingar pagar med Japan. De avtal om Omsesidigt erkannande som
dutitsinnehdller i samtliga fall taganden om ytterligare férhandlingar.

9.3. Europeiska protokoll om beddmning av 6verensstdmmelse

Det &r tankt att europeiska protokoll om beddmning av Gverensstammelse
skall sdlutas mellan Europeiska gemenskapen och regeringarna i
kandidatlanderna i Central- och Osteuropa (Ungern, Polen, Tjeckiska
republiken, Sovenien, Estland, Ruméanien, Bulgarien, Sovakien, Lettland och
Litauen).

De europeiska protokollen om bedémning av dverensstammelse syftar till att
stédja kandidatlandernas gradvisa anpassning till gemenskapens regelverk
samt underlatta handel och tilltrade till marknaderna.

De central- och 6Gsteuropeiska lander som har skrivit under associeringsavtal
med gemenskapen, dar de dtar sig att anpassa sin lagstiftning till
gemenskapens regelverk, och som samtidigt ansbker om medlemskap i EU,
har en sarskild stallning. Darigenom har det blivit mgjligt att utforma en
sarskild modell for avtal om dmsesidigt erkannande med dessa lander. Dessa
kallas europeiska avta om beddmning av 6verensstammelse (European
Conformity Asssesment Protocols— ECAP eller PECA).

Protokollen omfattar produkter som omfattas av gemenskapens lagstiftning
och skal inbegripa ala férfaranden som kravs for att kontrollera
produkternas Gverensstammelse med denna. De bestér av ett ramprotokoll
och branschbilagor. Ramprotokollet innehdler de viktigare principerna for
Omsesidigt erkannande av produkter, och grundar sig pa principen att
gemenskapens regelverk skall antas. Branschbilagor laggstill efter hand.

Protokollen skall betraktas som ett stéd till anpassningsprocessen och ett
instrument inom ramen for forandutningsstrategin. De skall samtidigt
underlatta handeln mellan medlemsstaterna och kandidatlénderna, stodja den
gemensamma marknadens gradvisa utvidgning till dessa lander samt framja
hdlsa och sdkerhet. Den avgorande faktorn for ett protokoll &r
kandidatlandernas formaga att sarskilt implementera de delar av
gemenskapens regelverk som ingar i protokollet. Eftersom protokollen
grundar sig pa en anpassning till gemenskapens regelverk, kan produkter
som beddms enligt gemenskapens lagstiftning i en medlemsstat eller ett
kandidatland sldppas ut bade pd den gemensamma marknaden och pa
kandidatlandets marknad.

For att sékerstdlla utvecklingen av dmsesidigt Oppna marknader fram till
kandidatlandernas anslutning grundas protokollen pa de villkor som kravs for
att anta och implementera gemenskapens regelverk enligt foljande:

e Enfortl6pande anpassning av regelverk.

e En fortlépande anpassning av branschlagstiftningen till nya metoden-
direktiv och andra direktiv.
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e Utveckling av tekniska infrastrukturer i syfte att sakerstdlla att den
tekniska kompetensen hos de organ som deltar i beddmning av
overensstammelse ligger pa den niva som kravsi Europeiska unionen.

e Uppréttande av de strukturer som kravs for att tillampa regelverket pa
ett korrekt satt.

e Beaktande av behovet att kandidatlanderna faststéaller forfaranden och
medel som man behdver for att kunna dvervaka marknaden pa ett
korrekt sétt.

Som en del av forandutningsstrategin stoder kommissionen, genom program
for tekniskt bistand, kandidatlandernai anpassningen av deras lagstiftning till
gemenskapslagstiftningen. Detta bistand kompletteras ofta av bilateralt
bistand fran medlemsstaterna.

9.4. Tekniskt bistand

Det tekniska bistandet utgér grunden for skapandet av en enhetlig,
lattforstaelig och trovardig teknisk miljo som myndigheterna, de ekonomiska
aktorerna och anvandarna har fortroende for.

Det tekniska bistandet syftar till att framja tillgangen till produkter av hog
kvalitet pa marknaden.

Det tekniska bistandet bestar i att 6verfora kunskap och lagstiftning, sdsom
den nya metoden och helhetsmetoden, men ocksa i att dverfora framsta
vedertagna praxis fran gemenskapen. Detta bistand gor det méjligt att dela
med sig av gemenskapens erfarenheter inom alla relevanta omréden till
partners fran icke-medlemsstater. Syftet & att undanréja handelshinder tack
vare en okad kompatibilitet eller harmonisering pa internationell niva samt
att 6ka medlemsstaternas investeringar i mottagarlénderna och vice versa. Ett
framgangsrikt genomférande skall pa detta sitt gynna bada parterna. Det
tekniska bistandets huvudsyften & salunda att utveckla handel sforbindel ser
och investeringsmdjligheter, ©ka produktkvaliteten pa den inhemska
marknaden, hjdpa mottagarlanderna att utveckla deras egna infrastruktur
samt stérka landets ménskliga resurser inom de tekniska omradena.

Program for tekniskt bistdnd finns inom omraden sdsom institutionellt
samarbete, standardisering, metrologi, certifiering, ackreditering,
kvalitetsledning och kvalitetssékring. Programmen & amnade for |ander som
inte stér pa samma niva som medlemsstaterna inom dessa omraden. Eftersom
vissa partnerlander har natt ettt ekonomiskt och industriellt
utvecklingsstadium dér grundldggande infrastrukturer finns pa plats, kan
bisténdet inriktas pa vissa fragor — t.ex. att forbéttra regleringssystemet inom
specifika branscher eller forfina den infrastruktur som krévs for att man skall
kunna sluta europeiska protokoll om beddmning av Overensstammelse eller
avtal om 6msesidigt erkéannande.
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Programmen for tekniskt bistand kan vara regionala eller nationella. Det har
funnits ett antal nationella program som vanligtvis har varit mycket breda
och tackt alla aspekter pa tekniskt bistand. Det finns emellertid inte nagon
enhetlig modell for det tekniska bistandet eftersom mottagarlanderna
befinner sig pa olika tekniska utvecklingsnivaer och stravar mot olika mal.
Kommissionen har ocksa olika prioriteringar for varje fall, till exempel da
det tekniska bistandet anvands som en del av foranslutningsstrategin. PRA Q-
programmen (regionala program for kvalitetssdkring och andra liknande
omraden) &r ett exempel pa regionalt bistand. | borjan gav dessa program EU
information om de central- och Osteuropeiska landerna, men de har
sedermera anvants som ett forsta steg pa vagen mot deras eventuella
anslutning till Europeiska unionen.

9.5. WTO-avtalet om tekniska handeshinder

e WTO-avtalet om tekniska handelshinder (TBT-avtalet) ar ett instrument for
marknadstilltrade déar man anvander en rad olika atgéarder som syftar till att
forebygga och eliminera tekniska handelshinder som beror pa tekniska
foreskrifter, frivilliga standarder och forfaranden for beddmning av
Overensstammel se.

| avtalet faststalls skyldigheter som ror tekniska forordningar och forfaranden
for bedomning av Overensstammelse som faststédllts pa nationell eler
regional niva

Allménna regler fér god praxis vid utarbetande, antagande och tillampning
av standarder har bifogats till avtalet. WTO:s medlemsstater uppmanas att se
till att deras standardiseringsorgan godtar och foljer dessa regler. WTO-
|landerna uppmuntras ocksa att, inom ramen for sina resurser, aktivt delta i
arbetet i internationella standardiseringsorgan och att forhandla fram avtal
om 6msesidigt erkéannande av beddmningar av 6verensstammel se.

Fordag till tekniska férordningar som avviker fran internationella standarder
och har avsevéarda effekter pa handeln maste offentliggoras och anmalas till
ovriga medlemsstater via WTO:s sekretariat. Ovriga WTO-lander kan
inkomma med synpunkter och, om de anser det vara nodvandigt, krava
diskussioner. Om ett tekniskt handelshinder kvarstar efter dessa diskussioner
kan motséttningen leda till ett samrédsférfarande och, dutligen, till
tvistlosning.
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