Fri rorlighet for varor inom EU

— regler, begrepp och procedurer

42 Kommerskollegium

L Sa %7 National Board of Trade




Kommerskollegium 4r den myndighet i Sverige som ansvarar
for fragor som ror utrikeshandel, EU:s inre marknad och handels-
politik. Var framsta uppgift ar att framja frihandel och klara spel-
regler for den internationella handeln. Vi arbetar ocksa for en
effektiv inre marknad och ett 6ppet, starkt multilateralt handels-
system med fortsatta handelspolitiska liberaliseringar. | vart upp-
drag strévar vi efter goda handelsmgjligheter pa tre nivaer: pa
EU:s inre marknad, mellan EU och omvérlden samt globalt,
framférallt inom ramen for varldshandelsorganisationen WTO.

Som expertmyndighet forser vi regeringen med besluts- och
férhandlingsunderlag inom handelsomradet. Det handlar saval
om I6pande underlag for aktuella handelsférhandlingar som
langsiktiga strukturella analyser. Vara utredningar och rapporter

syftar till att 6ka kunskapen om handelns betydelse for sam-
héllsekonomin och for en global héllbar utveckling.

Kommerskollegium har ockséa verksamhet som riktar sig mot
foretag. Exempelvis finns pa kollegiet SOLVIT-center som
hjélper foretag och privatpersoner som stéter pa handelshinder
pa EU:s inre marknad. Kansliet fér Sveriges rad fér handels-
procedurer, SWEPRO, finns ocksa under vart paraply.

I var roll som handelsmyndighet ingar dessutom att ge stod till
utvecklingslander genom handelsrelaterat utvecklingssamarbete.
Pa kollegiet finns ocksa kontaktpunkten Open Trade Gate
Sweden som bistar exportérer fran utvecklingslanderna i deras
handel med Sverige och EU.
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Forord

En grundprincip for EU:s inre marknad &r att varor ska rora sig fritt mellan linderna. Utover de grund-
liggande EU-rittsliga principerna for fri rorlighet av varor finns gemensamma myndighetsprocedurer som
ska forhindra att nya handelshinder uppstar och som ska frimja en fungerande marknad for foretag och
konsumenter. Samtidigt behovs det verktyg for att myndigheter ska kunna agera mot produkter som inte
uppfyller grundlaggande krav eller som hotar hilsa och sikerhet. Exempel pa verktyg dr reglerade anmil-
nings-, informations- och samradsprocedurer som myndigheter foljer nar de tar till ndgon typ av hindrande
atgird mot en vara.

Denna guide syftar till att ge en 6verblick over gillande procedurer och verktyg kopplade till det EU-
rittsliga regelverket for varor. I ordlistan som aterfinns som bilaga till guiden finns dven forklaringar till en
rad termer som ofta anvinds i dessa sammanhang, I guiden ir dessa termer blamarkerade for att underlatta
for dig som lasare.

Denna publikation, Fri rorlighet for varor inom EU - Regler, begrepp och procedurer’, fungerar som en for-
djupning till Kommerskollegiums Inremarknadsguide for myndigheter?, som évergripande gér igenom EU-ritt
med speciell biring pa myndigheters arbete.

Vivill rikta ett tack till de myndigheter, speciellt Konsumentverket, Swedac och Tullverket, som bistatt
med samrad och fortydliganden i framtagandet av denna guide.

Stockholm, juni 2014

M

Anna Stellinger
Generaldirektor
Kommerskollegium

Hjadlp i EU-rattsfragor? Kontakta Kommerskollegiums EU-helpdesk!
Kommerskollegium hjélper gérna till och svarar pa EU-rattsliga fragor som ror den fria rorligheten via var
EU-helpdesk, speciellt till for tjdnsteman vid myndigheter och kommuner. Helpdesken nés via e-post:
euhelpdesk@kommers.se eller telefon 08-690 49 80.
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1. Inledning

Huvudsyftet med EU:s inre marknad ar att astad-
komma fri rérlighet for varor, tjanster, personer och
kapital. Rorligheten for varor underlittas i praktiken
pa tre satt. For det forsta genom att EU-linderna
antar gemensamma regler for varor inom EU, for det
andra genom marknadskontroll och fér det tredje
genom principen om 6msesidigt erkinnande.

1.1 Gemensamma regler
for varor inom EU

For att underlitta den fria varurérligheten och
samtidigt sikerstilla att varorna ar sakra har EU-
landerna pa minga omraden antagit gemensamma
regler. Dessa gemensamma regler ersitter
medlemslindernas nationella regelverk; kraven har
harmoniserats. Infor starten av den inre marknaden
1993 6kade harmoniseringsarbetet och en ny lag-
stiftningsmetod for produkter, den s kallade nya
metoden, infordes. Den innebar att EU endast fast-
stiller grundliggande krav i rittsakter? och de tek-
niska detaljerna utarbetas direfter av de europeiska
standardiseringsorganen*. Aldre produktdirektivs
ticker ofta begrinsade produktomraden och dessa
detaljregleras direkt i direktivet. For dessa direktiv
finns, till skillnad fran direktiv utformade enligt den
nya metoden, ingen enhetlig ordning for att
bedoma produkters dverensstimmelse med kraven,
sd kallad bedomning av 6verensstimmelse.

Det finns dven vissa horisontella rittsakter som
tillimpas for alla varuomraden. Forordningen om
ackreditering och marknadskontroll® syftar till att
stirka de gemensamma reglerna om att medlems-
landerna ska kontrollera att produkter inte hotar
exempelvis manniskors hilsa eller sakerhet. Enligt
forordningen ska medlemsldnderna samarbeta och
informera varandra om hur marknadskontroll
utfors och vilka atgarder myndigheterna vidtar for
att se till att produkterna lever upp till de krav som

faststills i EU:s gemensamma regler. Forordningen
anger ocksa regler for hur ackreditering ska utforas
inom EU. Bestimmelser om ackreditering och CE-
markning r inforlivade i svensk ritt genom lagen
(SFS) 2011:791 0m ackreditering och teknisk kon-
troll och forordning (SFS) 2011:811 om ackreditering
och teknisk kontroll.

EU:s varuforordning 764/2008/EG’, syftar till att
ta hand om problem med fri rorlighet for varor pa
det icke-harmoniserade omradet, dar principen om
omsesidigt erkdnnande ska tillimpas av medlems-
linderna. Principen om 6msesidigt erkdnnande
innebir att en vara som lagligen ar tillverkad eller
saluford i ett EU-land eller Turkiet, eller tillverkad i
nagot avde EFTA-linder som undertecknat EES-
avtalet (Norge, Island eller Liechtenstein), ska
kunna saljas fritt i alla EU/EES-lander. Férordning-
en ar direkt tillaimplig i Sverige, men har komplet-
terats med en svensk lag och en foérordning om
marknadskontroll®. I férordningen regleras mer i
detalj hur beslut som faller under varuférordningen
ska hanteras av svenska myndigheter.

Utover detta finns det allmdnna produktsiker-
hetsdirektivet® som syftar till att komplettera och
fylla ut den unionsrittsliga lagstiftningen om
produktsikerhet. Det tillimpas pa produkter i den
utstrackning det i andra EU-riattsakter saknas
bestimmelser om risker och andra aspekter som
ror produktsikerhet. Direktivet omfattar omraden
som 4r for “smala” for annan harmonisering, som
cigarrettindare, men dven omraden som skulle
kunna harmoniseras t.ex. barnomsorgsprodukter.
Det allmanna produktsakerhetsdirektivet 4r genom-
fort i svensk ratt genom produktsikerhetslagen
(2004:451) och produktsakerhetsforordningen
(2004:469). Med andra ord tillimpas EU:s varu-
forordning och det allmidnna produktsikerhets-
direktivet nir det saknas andra specifika proce-
durer i EU-rittsakter for produkter som inte
uppfyller gillande krav.



Varupaketet

2008 antogs tre nya EU-rattsakter pa varuomradet, som tillsammans brukar kallas for varupaketet.
Varupaketet'® syftar till mer enhetliga regler i medlemslénderna och till att nationella myndigheter i
hogre utstrackning ska kunna lita pa andra landers provningsresultat. Avsikten &r ocksa att forbattra
marknadskontrollen sa att produkter som cirkulerar pa den inre marknaden &r sékra och uppfyller

géllande krav.

Rattsakterna innehaller ocksa allmanna principer som inte ska genomféras i medlemsléndernas
lag- stiftning utan ska anvéndas som referens. Varupaketet innehaller vidare ett EU-beslut om en
gemensam ram for saluféring av produkter som lagligen saluforts i ett annat medlemsland''.

Det géller till exempel referensbestammelser om vilka skyldigheter tillverkare, importorer och
distributdrer ska ha fér att en produkt ska uppfylla géllande krav, och referensbestammelser om i
vilken ordning en tillverkare maste ta hjélp av ett sa kallat anmalt organ for att lata prova eller
certifiera produkten sa att den uppfyller kraven pa till exempel sékerhet innan den sléapps pa
marknaden. Det &r tankt att beslutet ska fungera som en mall f6r kommande eller reviderade

produktdirektiv och forordningar.

1.2 Nationella regler for varor

Dir det saknas gemensamma regler for varor pa
EU-niva far medlemsldnderna utfirda nationella
regler. Varor som inte tacks av harmoniserings-
atgarder omfattas dock av principen om 6msesidigt
erkinnande som innebir att en vara som lagligen ar
tillverkad eller sild i ett EU-land 4dven kan siljas i
alla andra linder pa EU:s inre marknad under
forutsittning att varan uppfyller den skyddsniva
som stills i landet dir den ska siljas. Om ett
medlemsland hindrar en vara att cirkulera fritt sd
maste den foreskrivande myndigheten i det landet
kunna visa att varan inte uppfyller den kravniva
som stélls nationellt.

Medlemslindernas mojlighet att hindra en vara
fran att cirkulera fritt pd marknaden giller bara d4
skalet ar att skydda manniskors liv och hilsa eller
miljé- och konsumentintresset. Den &tgird man
vidtar méste vara motiverad och inte mer langt-
gdende dn nodviandigt for att uppnd syftet med
atgarden. Det betyder att myndigheter inte far

stoppa en produkt for att den inte uppfyller speci-
fika nationella specifikationer om den dnda uppnar
en likvardig skyddsniva. Det land som stoppar
produkten har bevisbordan®.

Minimiharmonisering ger utrymme

for strangare nationella regler
Minimiharmonisering innebdr att en EU-rattsakt
harmoniserar en regleringsfraga men ger
medlemslinderna utrymme att anta striktare
bestimmelser. Minimiharmonisering anvinds bl.a.
i rttsakter som harmoniserar arbetsmiljo, yttre
miljo samt konsumentskydd. De nationella regler
som gar utdver den harmoniserade skyddsnivan
maste vara forenliga med EU-fordragets regler om
fri rorlighet, exempelvis principerna om 6msesidigt
erkdnnande och proportionalitet. Aven om produk-
ter inte normalt regleras genom minimiharmoni-
sering kan en sddan reglering ha indirekt betydelse
for utformningen av produkter som anvéinds t.ex.
pd arbetsplatser.



1.3 Hur kontrolleras varor inom EU?

Inférandet av nya metoden innebar att det lades ett
storre ansvar pa foretag att sjilva kontrollera att
varorna uppfyller stallda krav. Ibland ir det till-
rackligt att tillverkaren sjilv forsdkrar att den
produkt som sldpps pd marknaden uppfyller
gillande krav. I andra fall 4r det nodvandigt med
kontroll utférd av ett oberoende organ. For att
medlemslidnderna 6msesidigt ska kunna godta
provningar och certifieringar pa det harmoniserade
omradet har dirfor ett system med anméilda organ
etablerats. Anmalda organ ar foretag med obero-
ende stillning som uppfyller krav pa kompetens®
att utfora beddmning av 6verensstimmelse, sisom
provning, certifiering eller kontroll, i enlighet med
krav stillda i harmoniserade EU-direktiv och
forordningar. Systemet ska borga for att medlems-
landerna ska kunna lita pa provningar utférda
utanfor det egna landet och att en vara endast
behover kontrolleras en ging inom EU.

Provning och kontroll av varor i Sverige bedrivs i
huvudsak av privata foretag. For att sikerstalla att
dessa foretag har nodvindig kompetens ska de i
vissa fall ackrediteras, vilket betyder att de ska
kompetensbedomas av Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll (Swedac) som fungerar som det
nationella ackrediteringsorganet. Ackreditering ska
vara icke-vinstdrivande myndighetsutévning. Det
ska bara finnas ett ackrediteringsorgan per
medlemsland och ackrediteringarngscertifikat ska
omsesidigt erkinnas inom EU. Varupaketet, genom
forordningen om ackreditering och marknads-
kontroll, har fortydligat ackrediteringens roll p&
den inre marknaden genom att skapa ett EU-
rattsligt ramverk for ackreditering. Detta giller bade
pd omriden dir det saknas formella krav pd kom-
petensbedomning av organ fér bedomning av
overensstimmelse (frivilliga omradet) och pa
omrdden dir myndighetsforeskrifter kriver
oberoende kompetensbedomning i form av
ackreditering™.

Nya metoden forutsitter ocksd att de ansvariga
myndigheterna utfér marknadskontroll. Det inne-
bar att ansvarig myndighet kontrollerar att produk-
ter som finns pd marknaden uppfyller gillande
lagstiftning. De ska vara mirkta och provade enligt
regelverket och darmed uppfylla krav pa t.ex.
sdkerhet och hilsa. Marknadskontrollen av
produkter syftar ocksa till att motverka snedvriden
konkurrens mellan foretag. Bade forordningen om
ackreditering och marknadskontroll och det
allmanna produktsikerhetsdirektivet foreskriver
om de skyldigheter och befogenheter som myndig-
heterna i medlemslanderna har for att bedriva
marknadskontroll. Férordningen om ackreditering
och marknadskontroll har fértydligat medlems-
landernas skyldigheter att ingripa mot produkter
som inte uppfyller gillande krav. Skidrpta krav pa
marknadskontroll inom EU har ocksa inneburit att
medlemslinderna ir skyldiga att redogora for vilka
de nationella marknadskontrollmyndigheterna r,
samt utarbeta, genomfoéra och f6lja upp sina
marknadskontrollplaner®.

Aven varor som importeras frin linder utanfér
EU maste uppfylla EU:s krav. Det innebir att till
exempel reglerna om CE-mirkning dven omfattar
varor frin tredje land, sdsom USA eller Kina.
Marknadskontrollmyndigheter och myndigheter

Produktregler

For vissa produkter, t.ex. leksaker, elprodukter,
lakemedel och medicinteknik, finns inom EU-
ratten séarskilda regler om utformning och sak-
erhet. For de konsumentprodukter som inte
omfattas av séarskilda sektorsspecifika regler
géller det allménna produktsakerhetsdirektivet.
Om det finns uttryckliga produktbestammelser i
andra EU-regelverk géller det allmanna produkt-
sakerhetsdirektivet endast i de delar som de
andra reglerna inte técker.



som ansvarar for yttre granskontroll ska samarbeta
for att forsikra sig om att produkter uppfyller gal-
lande krav inom EU™.

[ Sverige fungerar Swedac som nationell sam-
ordnare for myndigheter i 6vergripande marknads-
kontrollfragor, vilket bland annat sker genom att

CE-markning

ansvara for ordférandeskapet och sekretariatet i
Marknadskontrollradet. Detta rad ar ett forum for
erfarenhetsutbyte mellan myndigheter som ar
sarskilt utpekade av regeringen som ansvariga for
marknadskontroll®® samt Tullverket och Kommers-
kollegium.

CE-markning &r obligatorisk for produktkategorier som har specificerats i EU-lagstiftningen och far inte
anvandas pa 6vriga produkter. Genom CE-mérkningen intygar tillverkaren att en produkt Gverensstam-
mer med de lagstadgade kraven pa sékerhet, hédlsa och milj6, men &ven andra produktegenskaper.
Tillverkaren ansvarar ocksa for att produkten som &r avsedd att slappas ut pa EU-marknaden har
konstruerats, tillverkats och kontrollerats enligt regelverket.

Vid sidan av CE-mérkning ska tillverkaren ocksa uppratta teknisk dokumentation fér produkten i fraga
samt utfarda en forsdkran om Gverensstdmmelse. Den CE-markta produkten ska ocksa atféljas av en
bruksanvisning pa ett officiellt EU-sprak som innehaller all vasentlig information for att produkten ska
kunna anvéandas for avsett andamal pa ett sakert sétt.

En importor som slépper ut en produkt fran tredje land pa EU-marknaden har ett begrénsat men
definierat ansvar. Importoren ska kunna ge marknadskontrollmyndigheterna en kopia av forsdakran om
Overensstdammelse och se till att den tekniska dokumentationen kan goéras tillganglig.

Aven distributdrer, t.ex. grossister och aterforsiljare, ska ha grundlaggande kunskaper om tillamplig
lagstiftning, sdsom vilka produkter som ska vara CE-mérkta och vilken information som maste atfélja dem.
De méaste ocksa kunna identifiera tillverkaren, importéren eller leverantoren for att bistd marknadskontroll-
myndigheterna med att fa tillgang till férsédkran om Gverensstimmelse och teknisk dokumentation'”.



2. Anmadlnings-, informations- och samrads-
procedurer i fragor som ror fri rorlighet for varor

Syftet med de procedurer som myndigheter har att
folja nir det giller fri rorlighet for varor skiljer sig
at. Ett syfte kan vara att kontrollera att medlems-
linderna inte hindrar handeln i strid med EU-rat-
ten. Det kan ocksd handla om att stoppa produkter
som bedéms ha en hog risk fér konsumenters hilsa
och sikerhet, eller att medlemslinderna emellan
sprida information om farliga produkter som har
upptackts. Procedurerna varierar beroende pd om
varorna omfattas av harmoniserad unionslagstift-
ning eller ¢j. I det nedanstiende beskrivs de gener-
ella system for anmalnings-, informations- och
samradsprocedurer som anvinds av myndigheter.
En mer utforlig tabell aterfinns i bilaga 1. De skyl-
digheter som ett foretag har berérs i nedanstiende
text mycket kort.

Det bor dock noteras att det kan finnas andra
typer av anmalningsforfaranden och informations-

skyldigheter, framforallt i den unionslagstiftning
som har sitt ursprung innan den nya metoden
inférdes®. Dessutom har vissa specifika sektorer,
sasom likemedel och medicintekniska produkter,
egna sektorspecifika rapporteringssystem och
omfattas inte av dem som beskrivs nedan.

2.1 Framtagandet av nya tekniska
foreskrifter

Tekniska foreskrifter &r myndighetsregler som t.ex.
anger vilka egenskaper en produkt ska ha och hur
den ska provas och mirkas for att f4 siljas och
anvindas.

Inom EU finns en procedur for myndigheters
anmilan till kommissionen av forslag till nya

Tabell 1: Oversikt 6ver anmilnings-, informations- och samradsprocedurer?

Harmoniserade omradet

Syfte

Icke-harmoniserade omradet

Syfte

Skyddsklausulférfarandet
i enskilda nya-metoden-
direktiv

(utesluter ej Rapex nedan)

Anmalan enligt Rapex

art 12 i allménna produkt-
sakerhetsdirektivet
2001/95/EG

(utesluter ej skydds-

klausul ovan)

Art 22 i férordning
765/2008/EG

Fatta beslut om att avlagsna
produkt fran marknaden nér
bristande produktéverens-
stdmmelse beror pa

a) att produkten inte uppfyller
de vasentliga kraven

b) felaktig tillimpning av
standarder

c) brister i standarderna

Att hindra, inskranka eller villkora
marknadsféring eller anvandning
av konsumentprodukter eller
produkter for yrkesmassig
anvindning (allvarlig risk)

Snabbt ingripande som resulterar
i aterkallelse, tillbakadragande eller
forbud mot en produkt

I:\tgérder enligt Art 27-29 i férordning 765/2008/EG

Anmélan enligt art 11 (1) i
allménna produktsakerhets-
direktivet 2001/95/EG

Beslut enligt férordning
764/2008/EG

Att hindra, inskranka eller
villkora marknadsféring eller
anvéandning av en konsument-
produkt som bedéms ha

en hog risk for konsumenters
hélsa och sikerhet, men inte
allvarlig risk

Neka 6msesidigt erkannande
eller vagra marknadstilltrade
fér en konsumentprodukt

eller produkt fér yrkesmassig
anvéandning som lagligen
saluforts i ett annat medlems-
land pa grund av andra skél &n
risk for hélsa och sékerhet for
konsument (t.ex. miljskal)

Atgérder for att skjuta upp évergangen till fri omsttning av varor som

importerats fran tredje land pa harmoniserade omradet eller pa omraden
som saknar sarskilda bestdmmelser om hur granskontroll ska organiseras
pa grund av misstanke av en allvarlig risk for halsa eller sakerhet, miljon
eller andra allmanna intressen, bristande dokumentation och/eller markning.




nationella regler for varor. Dessa ska anmilas till
kommissionen enligt direktiv 98/34/EG (harefter
anmalningsdirektivet). I Sverige har direktivet
genomforts genom forordningen (1994:2029) om
tekniska regler. Forslag till nya tekniska foreskrifter
och forfaranden for bedémning avvarors 6verens-
stimmelse ska dven anmalas till Virldshandels-
organisationens sekretariat for tekniska handels-
hinder. Proceduren ir faststalld i det sa kallade
TBT-avtalet (Technical Barriers to Trade) och syftar,
i likhet med EU:s anmilnings-direktiv, till att fore-
bygga att nya tekniska handels-hinder uppstar.
Skillnaden ar att TBT-avtalet giller WTO-medlem-
mar dven utanfor EU och omfattar ett multilateralt
och regulativt samarbete.

Anmilan av forslag till nya regler inom EU ger
savil kommissionen som medlemslinderna moj-
lighet att limna synpunkter om de anser att en fore-
slagen foreskrift riskerar att paverka den fria ror-
ligheten for varor pa ett sitt som strider mot
EU-ritten. Reaktionerna leder i manga fall till att
forslagen dndras eller dras tillbaka. Pa sa satt mot-
verkar proceduren att nya handelshinder uppstar.
Om ett medlemsland inte anmaler foreskrifter som ar
anmilningspliktiga, eller om dessa antas i strid med
forfarandet, saknar foreskrifterna rattslig verkan.

Tekniska foreskrifter

anmals i TRIS-databasen
Handelshinder uppstar ofta pa grund av att
foretag maste anpassa sina produkter till olika
landers regler. Sedan &r 1983 maste darfor
EU-landerna anméla sina forslag till produkt-
regleringar till Europeiska kommissionen. Varje
ar anmals 6ver 800 forslag. Forslagen samlas i
en databas, TRIS?2. Under tre manader kan
kommissionen och medlemslanderna studera
férslagen och lamna synpunkter om de anser
att férslagen kan skapa hinder for handeln inom
EU. TRIS-databasen ar 6ppen fér alla och via
den kan &ven privata aktorer via e-post prenu-
merera pa forslag inom sin sektor.

I Sverige ar det Kommerskollegium som ar kon-
taktpunkt for anmalningar enligt anmélningsdirek-
tivet. Det innebar att myndigheten samordnar
svenska reaktioner pa forslag fran andra linder®.
Kommerskollegium arbetar 16pande med att hjilpa
myndigheter med tolkningen och tillimpningen av



direktivet och hanterar den administration som
sker mellan myndigheter, departement och kom-
missionen. I de fall nya nationella regler giller hur
forfaranden for bedomning av dverensstimmelse
ska utfoéras ska myndigheter dven samrada med
Swedac. Regeringen tar slutlig stallning nar det
giller svenska svar och reaktioner pa utlindska
forslag inom proceduren.

Specifika anmilningsprocedurer finns dven for
olika sektorer, ibland med samma syfte som proce-
duren genom anmalningsdirektivet. Hur dessa
procedurer forhaller sig till varandra beskrivs i en
handledning som har utarbetats av Europeiska
kommissionen.

2.2 Nar kan den fria rérligheten for
varor hindras®?

Principen for fri varurérlighet galler for alla varor
som lagligen ir saluférda inom EU. Nir varor inte
lever upp till grundliggande krav, ir farliga eller
hotar miljon maste myndigheter kunna agera. Hur
detta ska ga till regleras i det allmanna produkt-
sakerhetsdirektivet samt i enskilda produktdirektiv
och forordningar och ser alltsd olika ut for harmo-
niserade respektive icke-harmoniserade produkter.

2.2.1 Harmoniserade produkter

Det finns tre huvudsakliga sitt hindra eller stoppa
produkter som utgdr en risk eller ar farliga eller pa
andra sitt inte uppfyller foreskrivna produktegen-
skaper, och som omfattas av den harmoniserade
lagstiftningen. For det férsta underrittelse enligt
skyddsklausul, for det andra rapportering enligt
Rapex och for det tredje rapportering enligt ICSMS-
systemet. I det foljande beskrivs 6vergripande de tre
tillvigagangssatten och nir de ska anvandas.

Om ett medlemsland konstaterar att en produkt,
som omfattas av harmoniserad EU-lagstiftning, vid
avsedd anvindning sannolikt kan utgora en risk for
manniskors sikerhet eller hilsa, ska ansvarig myn-
dighet vidta nodvindiga atgirder for att dra tillbaka
eller dterkalla produkten eller férbjuda att den
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sldpps ut pd marknaden. Medlemslandet ska i
sddana fall omgaende underritta kommissionen.
Detta kallas for en underrittelse enligt skyddsklau-
sul®. Skyddsklausulsforfarandet fangar upp bade
varor som inte uppfyller grundliggande krav och
brister i standarder enligt féljande.

Underrdttelse enligt skyddsklausul
En underréttelse enligt skyddsklausul ska inne-
halla skal for beslutet och i synnerhet om den
bristande 6verensstdimmelsen med kraven i
reglerna beror pa:

= att produkten inte uppfyller de grund-
laggande kraven

= en felaktig tilldmpning av standarder eller

= brister i standarderna?®

Om kommissionen beslutar att atgarden ar
berattigad, ska kommissionen informera det
berérda medlemslandet samt alla andra
medlemslander om detta. Om kommissionen
beslutar att atgarden inte ar beréttigad, ska den
omedelbart informera det berérda medlems-
landet om detta.

Det bor noteras att rattsakter som &dndrats
genom revidering med anledning av beslut
768/2008/EG?" istéllet ska folja procedurer
som beskrivs i beslutet.

Rapex - ett system for att snabbt stoppa
farliga produkter

EU-landernas myndigheter som arbetar med
produktsakerhet dr skyldiga att rapportera till EU-
kommissionen om det finns konsument- eller yrkes-
produkter med allvarliga risker pa marknaden som
myndigheten har vidtagit dtgarder mot. Detta gors i
Rapex som ar ett informations- och varningssystem
som lander inom EU anvander for att informera
varandra om produkter med allvarliga risker for
sikerhet, hilsa och miljo som har dterkallats.



Nar ska rapportering ske via
Rapex?

Medlemslanderna ska rapportera till kommis-
sionen via Rapex nar foljande fyra kriterier &r
uppfyllda:

= Produkten &r en konsumentvara eller
produkt fér yrkesméssig anvandning

= Produkten omfattas av atgarder som
forhindrar, begrénsar eller stéller sarskilda
krav pa eventuell salufring eller anvéndning

= Produkten medfér en allvarlig risk for séker-
het, halsa eller milj6

= Den allvarliga risken kan paverka flera lander

Obligatoriska (myndighetsinitierade) &tgarder
ska anmalas till Rapex av en nationell kontakt-
punkt. | Sverige ar det Konsumentverket som

vidarebefordrar information till systemet.

Typiska exempel pa produktrelaterade allvarliga
hilsorisker som rapporteras i Rapex ar risk for
kvavning, brainnskador, elektriska stotar, kemiska
risker, skador p& 6gon och horselskador. Konsu-
mentverket 4r den svenska kontaktpunkten och

samordningsmyndigheten for Rapex. Det innebar
att Konsumentverket ser ¢ver den information om
produkter med allvarlig eller hog risk som de sven-
ska marknadskontrollerande myndigheterna har
lagt in i Rapexsystemet och vidarebefordrar den till
EU-kommissionen. Nir det 4r kommuner? som
utovar tillsynen bor dock information om farliga
produkter vidarebefordras till den centrala tillsyns-
myndigheten. Riktlinjer for anvandning av Rapex,
bade pd svenska och pa engelska®, har tagits fram
av kommissionen.

Rapportering enligt produktsiikerhets-
direktivet och férordning om ackreditering
och marknadskontroll

Det allmdnna produktsikerhetsdirektivet reglerar
rutinerna i situationer dir en produkt eller produkt-
egenskap, som inte omfattas av harmoniserad unionslag-
stiftning, bedoms utgora en risk, for konsumenters
hilsa och sikerhet®. I dessa fall ska de marknads-
kontrollerande myndigheterna informera kommis-
sionen via Konsumentverket, eller Livsmedels-
verket om det giller produkter som kan komma i
kontakt med livsmedel. Detta gors ocksd i Rapex.
Liknande rutiner finns dven i férordningen om
ackreditering och marknadskontroll nir det giller
en yrkesrelaterad produkt. Har 4r det dock endast
fraga om allvarlig risk.
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Arkiverings- och informations-
utbytessystem om marknads-
kontrollatgarder, ICSMS

Rapportering om produkter gors &ven i
ICSMS-systemet, som ar ett allmént arkive-
rings- och informationsutbytessystem mellan
de europeiska marknadskontrollmyndigheterna
samt mellan marknadskontrollmyndigheterna
och Europeiska kommissionen. Har delas infor-
mation om olika marknadskontrollatgarder vad
betréffar produkter som omfattas av harmonise-
rad unionslagstiftning®'. Swedac &r nationell
administrator for ICSMS i Sverige.

Foretagens skyldigheter
Aven foretag omfattas av underrittelseplikt vad
giller farliga varor. Enligt produktsikerhetsforord-
ningen maste foretag underritta Konsumentverket
nir de far kinnedom om att en vara eller tjinst, som
ett foretag saljer eller har salt, 4r farlig. Foretag ar
ocksa skyldiga att samarbeta med varandra och med
tillsynsmyndigheter gillande produkters sakerhet.
Det finns tvd olika processer for foretagens
underrittelser om farliga varor eller tjinster som
enbart siljs i Sverige:
+ Varor: Underrittelse om vara med sikerhets-
eller hilsorisk

+ Tjanster: Underrittelse om olycka/tillbud inom
tjansteomradet (behandlas dock ej vidare i denna
guide)

I de fall ett foretag sédljer varor i flera EU-lander ska

foretagen anvanda EU-kommissionens elektroniska

verktyg Business Application for att skicka en
underrittelse. For mer information se:
https://webgate.ec.europa.eu/gpsd-ba/index.do

2.2.2 Icke-harmoniserade produkter

Nar myndigheter vill ingripa mot en produkt som
lagligen ér saluford inom EU och som inte lever
upp till nationella krav, maste de folja proceduren
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som anges i EU:s varuforordning. Férordningen
syftar till att, i de fall myndigheter vill inféra
restriktioner for en produkt enligt nationella tekni-
ska foreskrifter, klargora rattigheter och skyldig-
heter bade for nationella myndigheter och for
foretag som vill silja produkter som lagligen ar
saluforda i ett medlemsland. Det kan exempelvis
vara att en myndighet vill stoppa forsaljningen av
byggstallningar eller diskmedel som inte uppfyller
nationella krav och som inte ticks av unionslag-
stiftning. Dessa regler galler alltsa bara nar myn-
digheter fattar beslut med stod av nationell lagstift-
ning dir det saknas gemensam EU-lagstiftning®.

I forordningen finns ett krav pa att en kontakt-
punkt for varor inrittas i varje medlemsland, med
uppgift att liamna information om gillande tekniska
foreskrifter och hinvisa de berérda personerna,
till behoriga myndigheter eller organisationer®.
Kommerskollegium ar kontaktpunkt for EU:s varu-
forordning i Sverige.

Statliga myndigheter och kommuner ska skriftli-
gen informera foretag om ett beslut de tinker fatta
inom 20 arbetsdagar3. Myndigheten ska redogora
for tekniska eller vetenskapliga uppgifter utifran
nigot av de allminintressen som anges i artikel 36
EUF-fordraget® eller utifrdn andra tvingande hin-
syn av allmint intresse. Dessutom ska myndigheten
ange varfor varan i friga inte uppnar en likvirdig
skyddsniva som de nationella tekniska reglerna
syftar till att astadkomma. Myndigheter ska
informera Kommerskollegium om beslutet, d4
kollegiet som kontaktpunkt for EU:s varuférord-
ning i Sverige vidarebefordrar myndighetsbeslutet
till Europeiska kommissionen.

Nar en myndighet samrader med ett foretag
enligt ovanstdende forfarande far myndigheten,
som huvudregel, inte tillfilligt forbjuda forsiljning-
en av produkten i friga. Det finns dock fall da det
kan vara nédvandigt att agera snabbt och omedel-
bart férbjuda forsiljningen av en specifik vara eller
aterkalla den fran marknaden. Det ar myndig-
heterna som har bevisbérdan vid ingripanden mot
forsiljningen av en vara fran ett annat EU-land.



Myndigheterna maste ocksa vid ingripanden upp-
fylla vissa krav pa drendehanteringen vad giller
kommunikation, motivering av beslut och tid som
beslut senast maste meddelas.

Nar ska en myndighet tillampa
forfarandet enligt EU:s varuforord-
ning?

Nar féljande fem forutséttningar ar uppfyllda:

= Varan i fraga omfattas inte av ett annat for-
farande som anges i en specifik EU-réttsakt.

= Varan har lagligen sélts i ett annat
medlemsland.

= Varan &r inte féremal for harmoniserad
EU-lagstiftning.

= Det administrativa beslutet riktas mot en
naringsidkare som séljer varan vidare.

= Det administrativa beslutet fattas pa grund-
val av en nationell teknisk regel.

Kommerskollegium har utarbetat en handled-
ning for tillimpningen av EU:s varuférordning?.

2.2.3 Produkter fran lander utanfor EU

Tullmyndigheterna och marknadskontrollmyndig-
heterna inom EU dr skyldiga att samarbeta i arbetet
med att se till att produkter fran tredje land, det vill
sdga linder utanfor EU, uppfyller krav i EU:s lag-
stiftning. Syftet med samarbetet ar att farliga
produkter kan stoppas redan vid griansen.

[ samband med import och export avvaror kan
Tullmyndigheten, i Sverige Tullverket, géra doku-
ment- och varukontroller. Det kan finnas sarskilda
bestammelser och regler for varan och det ar viktigt
att man vet vad som giller redan innan man im-
porterar. Tullverket har ritt att stoppa en misstinkt
vara vid gransen. Vid misstanke att varan utgor en
allvarlig risk for halsa eller sikerhet, miljon eller
andra allmadnna intressen kontaktar Tullverket
berérd marknadskontrollmyndighet. Om marknads-

kontrollmyndigheten bestimmer sig for att vidta
atgarder kommer varorna att héllas kvar av Tull-
verket till dess att Tullverket far information om
vilka dtgirder myndigheten kommer att vidta.
Kvarstar didremot inte misstanken slipps varan i

fri omsittning, forutsatt att samtliga tullformaliteter
ar uppfyllda. Nar en produkt évergatt till fri om-
sittning omfattas produkten av fri varurérlighet pa
den inre marknaden?.

Nar Tullverket upptadcker varor
som behdver stoppas

Tullverket ska skjuta upp 6vergangen till fri
omséttning om nagot av foljande upptécks:

= Om produkten utgor en allvarlig risk for
halsa eller sékerhet, miljén eller andra
allménna intressen,

= Om produkten inte atfoljs av den skriftliga
eller elektroniska dokumentation som kréavs,
eller inte ar markt i enlighet med lagstift-
ningen eller

= har forsetts med falsk CE-markning eller
har en vilseledande CE-mérkning.

Nar Tullverket upptécker en vara som faller inom
nagon av punkterna ovan, informerar Tullverket
ansvarig marknadskontrollmyndighet. Marknads-
kontrollmyndigheten har tre arbetsdagar pa sig
att ta stéllning till om varan utgér en allvarlig
risk for halsa och sakerhet. Om den inte gor
det ska varan i fraga tillatas 6vergéa i fri om-
sattning forutsatt att alla tullformaliteter ar
uppfyllda.

Europeiska kommissionen har tagit fram rikt-
linjer for att forbéttra samarbetet mellan myndig-
heterna nar det giller kontroll av att produkter
importerade frin tredje land uppfyller EU-lagstift-
ningen. Riktlinjerna utgar fran kraven i EU-forord-
ning 765/2008 om krav pd marknadskontroll i sam-
band med saluforing av produkters.

13



Bilaga 1. Detaljerad oversikt over anmalnings-,
informations- och samradsprocedurer

I. Nar myndigheter tar fram nya tekniska foreskrifter

Situation Produkttyp Undantag Sa har gar det till Réttslig grund
Myndigheten vill Produkter Proceduren géller Myndigheten ska remittera forslag till nya féreskrifter till 98/34/EG
fatta beslut om ny inte om reglerna Kommerskollegium som gér en bedémning av vilka krav ForO
teknisk regel eller avser rent infor- som dr anmélningspliktiga
kommentera livande av EU:s 1994:2029 om
foreskriftsforslag rattsakter eller Det krévs ett uppdrag fran behdrig sakmyndighet/kommun tekniska regler
fran annat internationella avtal.  att anmaéla kraven och motivera dem.
medlemsland

Kommerskollegium skéter utskicket till kommissionen.

Nér det galler reaktioner eller kommentarer pa utlandsk

anmélan ska underlag om det utléndska forslagets

handelshindrande effekt skickas till Kommerskollegium

som utformar ett forslag till svensk reaktion som sedan

vidarebefordras till Regeringskansliet.

Regeringskansliet tar slutlig stéllning till svenska

reaktioner pa utlandska forslag.
Myndigheten vill Produkter, Féreskrivande myndigheter ska samrada med Forordning
fatta beslut om anlaggningar Swedac innan de meddelar foreskrifter om bedémning (2011:811) om
nya tekniska regler eller mot- av Gverensstammelse. ackreditering och
om férfaranden svarande teknisk kontroll

om beddémning av
overensstdmmelse

. Proceduren utesluter ej anmélningsplikt under
direktiv 98/34/EG (se ovan)

Il. Nar myndigheter fattar beslut som hindrar en vara (i enskilda fall)

Situation Produkttyp Undantag Sa har gar det till Réttslig grund
Myndigheten vill CE-mérkta Produktdirektiv Myndigheten ska skicka informationen till Sveriges Regleras i varje
fatta beslut om att produkter som anpassats till standiga representation i Bryssel som i sin tur enskilt direktiv
avlagsna en produkt som omfattas beslut 768/2008/EG skickar informationen vidare till kommissionen. enligt den nya
fran marknaden av harmonis-  foljer proceduren i metoden.
erad unions-  beslutet. Kopia av s&dana handlingar ska lamnas till
Grund for atgéard: lagstiftning Regeringskansliet. Skydds-
Produkten utgér en klausulerna
séakerhetsrisk vid . Proceduren utesluter inte en parallell (i direktiven
normal anvandning Rapex-anmalan enligt den nya
i synnerhet om den - Proceduren utesluter inte anmélan enligt likartade metoden).

bristande Gverens-
stammelsen beror pa

a) att produkten inte
uppfyller de vasentliga
kraven

b) felaktig tillampning
av standarder

c) brister i standarderna

forfaranden i andra rattsakter
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Il. Nar myndigheter fattar beslut som hindrar en vara (i enskilda fall)

Situation Produkttyp Undantag Sa har gar det till Réttslig grund
Myndigheten vill Konsument- = Anmadlan kravs Myndigheten ska skicka informationen till Konsument- Art 11 (1)
hindra, inskranka produkter som  ej i ett annat verket, eller Livsmedelsverket om det ror livsmedel. i allmanna
eller villkora inte omfattas sammanhang Konsumentverket eller Livsmedelsverket skickar i sin produktsaker-
marknadsforing av harmonis- under EU-lag- tur informationen vidare till kommissionen. hetsdirektivet
eller anvéndning av erad unions- stiftning, 2001/95/EG
en produkt lagstiftning t.ex. Art 12)

Férordning
Grund fér atgérd: Omfattar ej: (1994:2035) om

Produkten bedéms
ha en hég risk for
konsumenters hilsa
och sdkerhet, men
inte allvarlig risk

= Anmalan enligt
specifika fore-
skrifter

= Atgérder som
bara tas nationellt
i Sverige (med
lokal betydelse)

vissa skyldigheter
for myndigheter
vid ett medlem-
skap i Europeiska
unionen.

Produkt-
sékerhetslagen
(2004:451)

Il. Ndr myndigheter fattar beslut som hindrar en vara (i enskilda fall)

Situation Produkttyp Undantag Sa hér gar det till Rittslig grund
Myndigheten vill Konsument-  Omfattar ej: Myndigheten ska skicka informationen till Konsumentverket Rapex Art 12
hindra, inskréanka produkter och = Atgérder som som i sin tur skickar informationen vidare till kommissionen i allménna
eller villkora produkter for bara tas nationellt  via Rapexsystemet. Om det géller livsmedel skickas produktsaker-
marknadsféring yrkesmaéssig i Sverige (med informationen till Livsmedelsverket som i sin tur skickar hetsdirektivet
eller anvandning anvandning. lokal betydelse) informationen vidare till kommissionen via RASFF- 2001/95/EG
av en produkt = Farmaceutiska systemet.
(allvarlig risk) produkter, Férordning
medicintekniska (2004:473)
Dessa atgarder produkter och om &ndring i

kan vara frivilliga,
tvingande eller
nodatgérder.

Grund for atgéard:
Produkten utgor

en allvarlig risk for
konsumentens halsa
och s#kerhet (e]
nodvandigtvis
omedelbar)
Produkten finns

pa marknaden i

andra medlemslander.

livsmedel/foder
Anmalan enligt
likartade forfaranden
i andra réttsakter
(t.ex. medicin-
tekniska produkter)
Utesluter ej
skyddsklausul-
forfarandet
Livsmedelsverket

tar dock hand om
produkter som
kommer i kontakt
med livsmedel.

férordningen
(1998:1322) om
informationsutbyte
inom Europeiska
ekonomiska sam-
arbetsomradet i
fraga om farliga
konsumentvaror
(genomférande-
bestdmmelsen om
Rapex)

Férordning
765/2008/EG

Produkt-
sékerhetslagen
(2004:451)
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Il. Nar myndigheter fattar beslut som hindrar en vara (i enskilda fall)

Situation Produkttyp Undantag Sa har gar det till Réttslig grund
Myndigheten vill Konsument-  Omfattar ej: Myndigheten ska skicka informationen till Art 22
gora ett snabbt produkter eller Livsmedel, Konsumentverket som i sin tur skickar informationen férordning
ingripande som produkter for  foder, levande vidare till kommissionen. 765/2008/EG
resulterar i ater- yrkesméssig  vaxter och djur, om krav for

kallelse, tillbaka-
dragande eller
forbud mot produkt

Grund for atgérd:
Produkter som utgor
en allvarlig risk for
hélsa och sékerhet
(ej nédvandigtvis
omedelbar)

anvandning
som omfattas
av harmonis-
erad unions-
lagstiftning

produkter med
manskligt ursprung
samt produkter av
véxter och djur
med koppling till
deras framtida
fortplantning
(765/2008/EG
Artikel 15. 4).

ackreditering
och marknads-
kontroll i sam-
band med
saluféring av
produkter och
upphavande av
férordning
(EEG) nr
339/93- Rapex

1. Ndr myndigheter fattar beslut som hindrar en vara (i enskilda fall)

Situation Produkttyp Undantag Sa har gar det till Rittslig grund
Myndigheten Konsument-  Omfattar ej: Myndigheten ska skicka informationen till Férordning
hindrar, begrénsar produkter Livsmedel Konsumentverket som i sin tur skickar informationen (2004:473)
eller foreskriver Produkter for vidare till kommissionen. om &ndring i
sérskilda villkor yrkesmassigt férordningen
for tillhandhallande bruk En lansstyrelse eller kommunal ndmnd, som vidtar (1993:1322) om

eller anvéndning

Grund for atgéard:
Avser dven en vara

som enbart tillhanda-

halls i Sverige, om

ingripandet kan antas

vara av intresse fran
produktsékerhets-
synpunkt fér andra
medlemsldander inom

Europeiska ekonomiska

samarbetsomradet

sédana atgarder i fraga om en kemisk produkt att det
kan krdvas en underrittelse, ska ldamna information till

Kemikalieinspektionen i stéllet for till Konsumentverket.

Om Kemikalieinspektionen anser att en sadan under-
réttelse krévs, ska Kemikalieinspektionen vid behov
komplettera uppgifterna och dérefter genast vidare-
befordra dem till Konsumentverket.

informationsutbyte
inom Europeiska
ekonomiska sam-
arbetsomradet i
fraga om farliga
konsumentvaror
(genomférande-
bestdammelsen

om Rapex)
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Il. Nar myndigheter fattar beslut som hindrar en vara (i enskilda fall)

Situation

Produkttyp Undantag

Sa har gar det till

Rittslig grund

Myndigheten vill
neka 6msesidigt
erkénnande eller
véagra marknads-
tilltrade for en
produkt som lagligen
saluforts i annat
medlemsland

Grund for atgard:
Andra skél an risk

for hélsa och sakerhet
for konsument (t.ex.
miljoskal) samt
allvarlig sékerhets-
och halsorisk for
anvindare

Icke-
harmoniserade
produkter dvs.
produkter som
inte técks av
unionslagstift-
ning

Bade
konsument-
produkter och
produkter som
avses for
yrkesmaéssig
anvandning
omfattas

Myndigheten ska skicka ett utkast till beslut till
foretaget och Kommerskollegium som i sin tur skickar
informationen vidare till kommissionen.

Beslutsutkastet ska redogora for tekniska eller
vetenskapliga uppgifter utifrdn nagot av de allman-
intressen som anges i artikel 36 EUF-fordraget eller
av ett annat tvingande hénsyn av allmant intresse.

Myndigheten maste goéra en proportionalitets-
beddmning, dvs. motivera huruvida det ar nédvéandigt
och proportionerligt att stoppa just den produkt som
myndigheten har att bedéma.

Myndigheten ska ge foretaget minst 20 arbetsdagar for att
kommentera utkastet till beslut. Darefter har myndigheten
20 arbetsdagar for att fatta ett slutligt beslut.

Férordning
764/2008/EG

1. Ndr myndigheter fattar beslut som hindrar en vara (i enskilda fall)

Situation

Produkttyp Undantag

Sa har gar det till

Rittslig grund

Tullmyndigheten

vill vidta atgarder
for att skjuta upp
overgangen till fri
omséttning av varor
som importerats
fran tredje land

Grund for atgéard:

a) Produkten har
egenskaper som ger
anledning att tro att
produkten, nér den
installeras, underhalls
och anvénds pa ratt
sétt, utgor en allvarlig
risk for hélsa eller
sakerhet, miljon eller

andra allminna intressen.

b) Produkten &tféljs inte
av den skriftliga eller
elektroniska dokumenta-
tion som kravs enligt
relevant harmoniserad
unionslagstiftning, eller
ar inte markt i enlighet
med sadan lagstiftning.
¢) Produkten har forsetts
med falsk CE-markning
eller &r vilseledande
med avseende pa
CE-markningen.

Kontroll av
produkter som
técks av
unionslagstift-
ning och som
importeras till
EU fran lander
utanfor EU,
dock endast
nar unionslag-
stiftningen inte
innehaller
sarskilda
bestammelser
om hur gréns-
kontroll ska
organiseras

Tullmyndigheten ansvarar for att fatta beslut om att
tillata eller skjuta upp produktens évergang till fri
omsattning.

En produkt vars 6vergang till fri omséttning har skjutits
upp av Tullverket i enlighet med artikel 27 ska fa 6verga

i fri omséttning om Tullverket inom tre arbetsdagar fran
det att frigérandet skéts upp, inte har fatt uppgift om att
atgarder vidtagits av marknadskontrollmyndigheterna och
forutsatt att alla krav och formaliteter for att lata produkten
overga till fri omséttning ar uppfyllda.

Marknadskontrollmyndigheterna ansvarar for att avgéra
huruvida varor som ska 6verga i fri omséttning uppfyller
kraven och i tid meddela sitt beslut till Tullmyndigheten.

Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att produkten

i fraga inte utgor en allvarlig risk for hélsa och sakerhet och
déarfor inte kan anses strida mot harmoniserad unionslag-
stiftning ska produkten i fraga fa éverga till fri omsattning
forutsatt att alla andra krav och formaliteter ar uppfyllda.

Art 27-29

(Art. 27.3) i
férordning
765/2008/EG
om krav for
ackreditering och
marknadskontroll i
samband med
saluféring av
produkter och
upphévande av
férordning (EEG)
nr 339/93
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Il. Nar myndigheter fattar beslut som hindrar en vara (i enskilda fall)

Situation

Produkttyp Undantag

Sa har gar det till

Rittslig grund

Myndigheter ska
rapportera om
marknadskontroll-
atgarder i ett EU-
gemensamt
arkiverings- och
informations-
utbytessystem

Grund for atgard:
| systemet finns i

dagsléget rapporter

bade om produkter
som uppfyller krav
och produkter som

forbjudits av medlems-

landerna (produkter
som utgor risk,
information om typ
av risk, resultat av

eventuella provningar,

tillfalliga restriktiva

atgarder, kontakter med
ekonomiska atgarder
och motivering varfor
atgarder vidtagits/inte
vidtagits). Systemet ska
redovisa notifikationer

under artikel 22 i
765/2008 (Rapex)

Produkter som
omfattas av
harmoniserad
unionslagstift-
ning

Myndigheter ska informera
marknadskontrollmyndigheter i andra medlemslénder
i arkiverings- och informationsutbytessystemet for
fragor som géller marknadskontroll, ICSMS.

ICSMS kompletterar Rapex-systemet. Det omfattar
en rad av notifieringar med en skala fran 0-4
(0= inga problem, 4= allvarliga brister).

Art 23 i férordning
765/2008/EG

om krav for
ackreditering och
marknadskontroll i
samband med
saluféring av
produkter och
upphavande av
férordning (EEG)
nr 339/93-ICSMS
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Bilaga 2: EU-direktivens och -forordningarnas
innehall och produktkrav

Direktivens/forordningarnas omfattning
Varje direktiv definierar de produkter som omfattas
av direktivet. Detta omfattar ibland ocksd en upp-
rakning av specifika produkter som inte omfattas.

EU-forsakran om dverensstammelse
Tillverkaren eller dennes representant inom
unionen méste uppritta en EU-forsikran som en
del av forfarandet for beddmning av 6verensstam-
melse enligt harmoniserad unionslagstiftning.
Genom EU-forsdkran om 6verensstimmelse
intygas att produkten uppfyller grundliggande krav
i tillimplig lagstiftning och genom utfirdande och
undertecknande av EU-férsikran tar tillverkaren
eller dennes representant ansvar for produktens
overensstimmelse med kraven. For importerade
produkter méaste importoren ansvara for EU-
forsdkran. Mall och innehill for EU-forsikran finns
i beslut 768/2008/EG (bilaga III) och i bilagorna till
tillimplig harmoniserad sektorslagstiftning.

Krav pa produkter

I direktiv utarbetade fére den nya metoden finns
omfattande detaljerade tekniska krav pa produkter,
ibland som hanvisningar till standarder. I direktiv
enligt den nya metoden formuleras endast grund-
liggande krav. De nirmare tekniska specifikationer
formuleras i harmoniserade standarder som ar fri-
villiga att uppfylla. Om en produkt uppfyller kraven
i harmoniserade standarder forutsitts den uppfylla
kraven i direktivet. Harmoniserade standarder reflek-
terar ocksd den tekniska utvecklingsnivan vid tiden
for antagandet och avspeglar den skyddsniva som
produkten férviantas uppfylla dven om man tillim-
par andra l6sningar 4n dem som aterges i standarden.

Procedurer for bedomning av dverens-
stimmelse och kontrollformsforfaranden
Varje direktiv innehaller krav pa vilka forfaranden
for bedomning av dverensstimmelse en tillverkare
ska lita en produkt genomga innan den fir slippas
ut pd marknaden. I den enklaste formen far till-

verkaren sjilv verifiera att produkten uppfyller de
grundliggande kraven. Nir det krivs en stringare
bedomning utfors detta av en tredje part, ett sd
kallat anmilt organ, som kontrollerar produkten,
produktionen eller kvalitetssystemet.

Kontroll av anmélda organ

Nir ett direktiv foreskriver att proceduren for
beddmning av 6verensstimmelse ska utféras av en
tredje part, ar det endast organ som anmilts av
medlemslidnderna, s.k. anmilda organ som far utfora
foreskriven kontroll. Anmilda organ ir alltid tredje-
partsorgan, provningslaboratorier, certifieringsorgan
for produkter eller kvalitetssystem eller kontroll-
organ beroende pa direktivets kontrollformer s.k.
moduler. Moduler som tillimpas for direktiv enligt
den nya metoden finns beskrivna i respektive direk-
tiv/forordning och i bilaga II i beslut 768/2008.

Teknisk dokumentation

EU-lagstiftning enligt den nya metoden forpliktar
tillverkaren av en produkt att halla teknisk doku-
mentation tillganglig. Syftet med den tekniska
dokumentationen ar att visa att produkten upp-
fyller de krav som finns uppstillda i direktivet.
Syftet med dokumentationen 4r dels att samla rele-
vanta uppgifter for de tredjepartsorgan som ska
granska produkterna, deras konstruktion eller
foretagets kvalitetssystem och dels att vara till nytta
for tillverkaren sjilv i arbetet att férsikra sig om att
produkterna uppfyller de relevanta sikerhets-
kraven i relevanta direktiv och dels kunna redovisa
for marknadskontrollmyndigheter hur man uppfyllt
lagstiftningens krav.

Produktmarkning

Produkter som omfattas av direktiv och forordning-
ar enligt den nya metoden ska normalt CE-markas.
Om ett anmailt organ ir inblandat i en modul for
bedémning av 6verensstimmelse som ticker
produktens produktionsfas ska dven dess identifi-
kationsnummer atfolja CE-mirket. Vissa direktiv

kraver ocksa sarskild tillaggsmarkning.
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Bilaga 3: Ordlista

EU:s system for fri varurorlighet dr forknippat med
en rad olika begrepp. De begrepp som tas upp i
denna publikation dr sddana som anvinds frekvent
inom omrddet. Det 4r viktigt att pdpeka att nagra av
termerna och begreppen kan ha en annan
betydelse inom vissa sektorsomraden inom EU,
sasom t.ex. byggprodukter®, kemikalier* och
medicintekniska produkter# och att alla begrepps-
avvikelser inte tas upp har.

Ackreditering

Ackreditering ir ett formellt erkdnnande av att ett
laboratorium, certifieringsorgan, besiktningsorgan
eller kontrollorgan 4r kompetent att utfora specifi-
cerade provningar, kalibreringar, certifieringar etc.
enligt europeiska och internationella standarder.
Ackreditering innebdr att ett oberoende ackredite-
ringsorgan fortlopande granskar oberoende, led-
ningssystem och teknisk kompetens hos det organ
(foretag eller organisation) som dr ackrediterat.
Syftet ar att sakerstalla att uppdragen utfors opar-
tiskt, korrekt och att de grundas pa internationella
standarder.

Ackrediteringsorgan

Organ som av staten bemyndigats att utfora
ackreditering. I Sverige ar Styrelsen for ackredite-
ring och teknisk kontroll (Swedac) nationellt
ackrediteringsorgan.

Anmilda organ

Organisationer eller foretag som uppfyller krav pa
oberoende och kompetens att utféra provning, cer-
tifiering, kontroll eller annan bedémning av dver-
ensstimmelse med krav i EU-lagstiftning och som
anmals av medlemslinderna till EU-kommissionen.

Anmélningsdirektivet

Sedan ar 1983 méste EU-linderna anmila sina nya
forslag till produktregleringar till Europeiska kom-
missionen. Anméilningsdirektivet, eller direktiv
98/34/EG om ett informationsférfarande betrif-
fande tekniska standarder och foreskrifter, utgor ett
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europeiskt remissforfarande med syfte att fore-
bygga att nya nationella krav hindrar handeln pa
ett sitt som strider mot EU-ratten.

Bedomning av overensstimmelse
Bedomning av 6verensstimmelse innebar en pro-
cess for att visa att specificerade krav ar uppfyllda.
Kraven kan handla om olika aspekter, exempelvis
sakerhet och kvalitet, och gilla en produkt, en
tjanst, en process, ett system, ett organ® eller en
person (till exempel yrkeskvalifikationer). Kraven
kan vara uppstillda av en stat, ett foretag eller ett
standardiseringsorgan. For att bedoma om kraven
uppfylls anvands olika procedurer, bland annat
provning, kontroll, certifiering och ackreditering
mot standarder (eng. conformity assessment).

Besiktning

Kontroll utférd av tredje part (se: Tredje part).

Business Application

Naringslivet har en skyldighet enligt det allmanna
produktsikerhetsdirektivet att underritta myndig-
heterna nir de har hittat en produkt i sitt sortiment
som har en sikerhets- eller hilsobrist. Dessa han-
teras i det internetbaserade europeiska systemet
Business Application. Om foretaget ar svenskt och
produkten enbart har sélts pa den svenska mark-
naden kan foretaget direkt underritta Konsument-
verket eller den myndighet som utévar tillsyn éver
produkten (t.ex. elektrisk produkt - Elsdkerhets-
verket) (jmf Rapex).

GE-mérkning

Genom CE-mirket intygar tillverkaren, eller
dennes representant, att en vara som salufors inom
EES uppfyller EU:s grundliaggande krav pé hilsa,
sakerhet och miljo for produkten ifrdga men i vissa
fall dven andra produktegenskaper. CE-markning
ar ofta obligatorisk for de produkter som regleras av
nya-metoden-direktiv. Produkter som inte regleras
av nya-metoden-direktiv och for vilka CE-mirk-
ning inte krivs, far inte CE-markas. Exempel pa



produkter som ska CE-mirkas ir leksaker, hus-
hallsapparater och telefoner.

Certifiering

Certifiering innebdr att en kompetent oberoende
part (tredje part) intygar att nadgon eller nagot dver-
ensstimmer med vissa specificerade krav. Certifi-
ering delas ofta in i kategorierna ledningssystem,
produkter respektive personer.

Direktiv

EU-rattsakt som riktar sig till medlemslinderna,
dvs. inte till foretag eller enskilda. Direktiven ar
bindande fér medlemslinderna nir det giller de
mal som ska uppnas, men ger varje land valfrihet
att utforma medlen. Direktiv inforlivas i svensk
lagstiftning genom lagar, forordningar och myndig-
hetsforeskrifter (eng. directive).

EES (Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet)

Associeringsavtal mellan EU och de tre EFTA-
linderna Island, Liechtenstein och Norge. Avtalet
innebir att EFTA-linderna genom att anpassa sig
till EU:s regelverk blir en del av den inre mark-
naden. Dock omfattas generellt inte jordbruks-
produkter och fisk av avtalet. Efter EU:s utvidg-
ningar 2004 och 2007 blev tolv nya medlemslander
ocksd medlemmar i EES. Avtalet 6vervakas av
Europeiska kommissionen och EU-domstolen res-
pektive EFTA:s dvervakningsmyndighet, ESA, och
EFTA-domstolen (eng. European Economic Area,
EEA).

EU-beslut

EU-rittsakt som ir bindande for dem som beslutet
ar riktat till (eng. decision).

Europeiska standardiseringsorgan

CEN (European Committee for Standardization),
CENELEC (European Committee for Electrotechni-
cal Standardization) och ETSI (European Telecom-
munications Standards Institute) dr standardise-

ringsorgan erkinda av EU (eng. European
Standards Organisations, ESO).

EU-forsakran om dverensstammelse

En EU-forsdkran om 6verensstimmelse ar ett doku-
ment fran tillverkaren eller dennes representant dir
denna intygar att produkten uppfyller kraven i den
eller de EU-rattsakter som reglerar produkten (eng.
Supplier’s Declaration of Conformity, SDoC).

Forordning

EU-rattsakt som giller direkt i alla medlemslander.
Forordningar behover darfor inte inforlivas i
nationell ratt for att vara tillampliga. Det forekom-
mer dock att kraven i en forordning maste kom-
pletteras med nationella atgirder. Tidpunkten for
ikrafttradandet varierar liksom datum for nar
forordningen ska borja tillimpas (eng. regulation).

Frivilliga omradet

Omrade dir det saknas formella krav pa kompe-
tensbeddmning av de organ som utfér bedomning
av Overensstimmelse.

En 6vervigande del av all provning och certifi-
ering utfors inte pa grund av att den ar foreskriven
i lagar eller myndighetsregler utan av att kopare
kraver opartiska eller tillforlitliga bevis pa att
produkterna uppfyller vissa krav. Krav pd produk-
ter kan exempelvis finnas i standarder mot vilka
frivillig certifiering av produkter kan ske. Aven
frivillig provning och certifiering kan innebira
betydande hinder for fri varurérlighet ifall kraven
baseras pa produktspecifika, nationella eller t.ex.
regionala ordningar. Internationellt regulativt
samarbete, dir man kommer dverens om krav for
de organ som utfor provning och kontroll, om
gemensamma regulativa mal och praxis och t.ex.
gemensamma tillsynsprinciper ar dirmed viktigt for
att skapa forutsittningar for dmsesidigt erkinnande
av produkter och provningsresultat mellan linder
och siledes minska handelshinder i form av olika
nationella krav pa beddmning av 6verensstam-
melse.
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Harmoniserad standard

En harmoniserad standard (EN) ar en europeisk
standard som har antagits pa grundval av kommis-
sionens begdran for tillimpningen av unionens
harmoniseringslagstiftning. Den antagna harmon-
iserade standarden ska genomforas som svensk
standard (SS-EN). Den harmoniserade standardens
relation till grundliggande krav i EG/EU-direktiv,

beskrivs i standardens informativa bilaga (annex) Z.

Harmonisering

Begrepp som anvinds nar landers lagar och
regelverk anpassas till varandra. I handelspolitiska
sammanhang syftar man oftast pd att tekniska
regler, exempelvis sikerhetskrav pa produkter,
utformas pa enhetligt sitt mellan tva eller flera
lander for att pa sa sitt minska tekniska handels-
hinder. Detta sker genom lagstiftning. Inom EU
bedrivs harmoniseringsarbetet bland annat inom
ramen for nya metoden.

ICSMS

Information and Communication System for
Market Surveillance. Ett allmant arkiverings- och
informationsutbytessystem mellan de europeiska
marknadskontrollmyndigheterna samt mellan
marknadskontrollmyndigheterna och Europeiska
kommissionen om olika marknadskontrollatgirder,
reglerad under artikel 23 i forordning 765/2008/EG.
Swedac 4r nationell administrator for ICSMS.

Kalibrering

Foljd av dtgarder som innebdr att ett matinstru-
ments virden under specifika forhallanden jamfors
med ett korrekt matt, det vill sdga en sparbar
normal (ett materialiserat matt) i syfte att erbjuda
sparbarhet och presentera mitosikerhet.

Klausul om omsesidigt erkdannande

En klausul om ¢msesidigt erkinnande infoérs nor-
malt i myndigheters foreskrifter om varor for att
tydliggora principen om ¢msesidigt erkdnnande.
Europeiska kommissionen har hittills krivt att en
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klausul om 6msesidigt erkinnande infors i forslag
som anmadls enligt anmilningsdirektivet (98/34/
EG). Exempel pa klausul: "Bestimmelserna i denna
foreskrift galler inte for varor som antingen ar lag-
ligen tillverkade eller saluforda i ett annat
medlemsland inom EU eller Turkiet eller 4r lagligen
tillverkade i ett EFTA-land som har undertecknat
EES-avtalet. Bestimmelserna ska diremot gilla i de
fall da [myndigheten] kan visa att produkten i fraga
inte uppndr en sidkerhetsnivd som &r likvardig med
den som garanteras genom denna foreskrift”.

Kontroll
Undersokning for att fastsla om ett objekt betraffande
ett eller flera forhallanden uppfyller stillda krav.

Marknadskontroll

Det arbete som en myndighet bedriver och de
atgarder den vidtar for att se till att en vara som
gors tillganglig pa marknaden uppfyller gillande
krav. Olika typer av myndighetskontroll av varor
(tex. forhandskontroll, dterkommande kontroll och
tillstandsforfaranden) behovs dven pa siddana
omraden som inte ticks av EU-lagstiftning. D
sadan verksamhet inte ir reglerad pa EU-niva pa
samma sitt som marknadskontroll, brukar man tala
om produkttillsyn i vid bemarkelse (se: Tillsyn).

Minimidirektiv

Minimidirektiv ar direktiv som limnar utrymme for
medlemsldnderna att i ett visst hdnseende exem-
pelvis anta striktare bestimmelser dn de som
framgar av direktivet. Detta kallas for minimihar-
monisering eller partiell harmonisering.

Modulbeslutet

I en radsresolution 1989 fastslogs principerna for
bedémning av 6verensstimmelse genom att grund-
former (moduler) for forfaranden som ska tillimpas
vid bedomning om produkter uppfyller kraven i
direktiv enligt nya metoden . Resolutionen kom-
pletterades genom Radsbeslutet (98/465/EEC
modulbeslutet). Beslutet riktar sig till dem som



utformar direktiv enligt den nya metoden och inne-
bir att grundformer for bedomning av dverens-
stimmelse som dr angivna i modulsystemet som
huvudregel ska anvindas i direktiven. (eng. council
resolution on global approach to conformity
assessment). Modulbeslutet har ersatts av beslut
768/2008/EG om en gemensam ram for saluforing
av produkter dir modulerna finns beskrivna i
bilaga II.

Nya metoden

Den sa kallade nya metoden innebar att EU endast
faststiller grundldggande krav i direktiven och de
tekniska detaljerna utarbetas direfter av de euro-
peiska standardiseringsorganen (eng. New
Approach). Det dr en regulativ metod for att
undanrdja handelshinder.

Antalet direktiv utformade enligt nya metoden
uppgar till ett trettiotal och beror breda sektorer
inom industrivaruomradet. Direktiv har utfirdats
bland annat for maskiner, elektriska apparater,
personlig skyddsutrustning och leksaker. Flera av
direktiven kraver att varorna CE-mirks innan de far
saluforas pa den inre marknaden.

Principen om dmsesidigt erkdnnande

Pa det icke-harmoniserade omradet galler princi-
pen om O6msesidigt erkinnande. Principen om
omsesidigt erkinnande innebir att en vara som ir
lagligen tillverkad eller saluférd i ett EU-land eller
tillverkad i nigot av de EFTA-linder som under-
tecknat EES-avtalet (Norge, Island eller Liechten-
stein) ska kunna saljas fritt i alla EU/EES-lander.
Principen ir inte tillimplig om varorna endast
saluforts i EFTA-linderna efter att ha tillverkats i
en annan stat. Industriprodukter som ir tillverkade
och saluforda i Turkiet omfattas av principen.

Se dven Klausul om émsesidigt erkdnnande.

Denna definition av dmsesidigt erkinnande
giller for det omrade dir det inte finns specifik EU-
lagstiftning. Ibland anvinder sig EU-lagstiftaren
av begreppet dmsesidigt erkannande dven i forord-
ningar och direktiv och i de fallen kan begreppet

ha en snivare definition, se t.ex. artiklarna 40-41 1
den s.k. vaxtskyddsforordningen (EG nr 1107/20009)
(se: Klausul for émsesidigt erkinnande).

Provning

Undersokning for att bestimma en eller flera egen-
skaper hos en produkt, process eller tjanst enligt ett
specificerat férfarande, t.ex. provning av material.

RASFF

EU:s system for varning om hilsovadliga livsmedel
- Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF).
Systemet ar ett sdrskilt forfarande som kon-
trollmyndigheterna ska anvinda for att informera
varandra om hilsofarliga livsmedel pa marknaden.
Informationen sprids via EU-kommissionen till ett
nitverk av kontrollmyndigheter.

Rapex
Rapex ar ett informations- och varningssystem
som lander inom EU anvander for att informera
varandra om produkter som aterkallats pga. hoga
eller allvarliga risker. I systemet finns information
fran myndigheter, sd kallade notifikationer. Dessa
notifikationer publiceras av kommissionen i Rapex
Weekly Report, en lista 6ver produkter som det har
vidtagits atgirder mot - frivilliga eller tvingande.
Konsumentverket ar Sveriges kontaktpunkt for
Rapex-notifieringar.

Skyddsklausul

Klausul i enskilda produktdirektiv enligt vilken
medlemslinderna ar skyldiga att ingripa mot en
produkt som, trots att den dr CE-mirkt, visar sig
utgora en sikerhetsrisk vid normal anvindning
samt preciserar formerna for detta (eng. safeguard
clause).

Standard

Denna term har olika betydelser i olika samman-
hang. Tva definitioner dr dock mer centrala. Den
forsta definitionen kommer fran WTO:s avtal om
tekniska handelshinder. Den anger standarder som
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dokument som faststillts for allmian och upprepad
anvindning av ett erkdnt organ och som foreskriver
regler, riktlinjer eller egenskaper hos varor eller
dirmed sammanhingande processer och tillverk-
ningsmetoder och vars uppfyllande inte ar obliga-
toriskt. Den andra definitionen kommer fran ISO/
IEC (Guide 2: 2004) och anger standard som ett
dokument, upprittat i konsensus, och faststillt av
erkdnt organ som for allmin och upprepad
anvindning ger regler, riktlinjer eller kannetecken
for aktiviteter eller deras resultat, i syfte att na
storsta mojliga reda i ett visst sammanhang.
Standarder ar frivilliga, till skillnad fran tekniska
foreskrifter.

Teknisk dokumentation

EU-lagstiftning enligt den nya metoden forpliktar
tillverkaren av en produkt att halla teknisk doku-
mentation tillginglig. Syftet med den tekniska
dokumentationen &r att visa att produkten upp-
fyller de krav som finns uppstillda i direktivet.
Dokumentationen ska dels samla relevanta
uppgifter for de tredjepartsorgan som ska granska
produkterna, deras konstruktion eller féretagets
kvalitetssystem och dels vara till nytta for till-
verkaren sjilv i arbetet att forsikra sig om att
produkterna uppfyller de relevanta sikerhets-
kraven i relevanta direktiv. Dokumentationen ska
ocksa visa for marknadskontrollmyndigheter hur
produkten uppfyller lagstiftningens krav (eng.
technical file).

Teknisk foreskrift

Dokument som innehéller rittsligt eller faktiskt
bindande regler, faststillda av ett offentligrattsligt
organ, och som innehaller tekniska krav, antingen
direkt eller genom att hinvisa till eller aterge inne-
hallet i en standard, teknisk specifikation eller an-
visat forfarande. Tekniska foreskrifter kan, precis
som standarder, underlitta handel genom att min-
ska informations- och anpassningskostnader for
foretag. Men de kan ocksa utgora tekniska han-
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delshinder beroende pa hur de utformas och om
olika linder har olika foreskrifter.

Tekniska handelshinder

Olikheter mellan olika landers tekniska regler kan
bli ett hinder i den internationella handeln. Avsik-
ten med reglerna kan vara inriktade pé olika siker-
hets-, miljo- eller hilsokrav, men effekten kan bli
ett handelshinder (eng. Technical Barriers to Trade).

Tekniska regler

Samlingsbegrepp for fragor som ror tekniska
foreskrifter, standarder och férfaranden for
bedémning av 6verensstimmelse med tekniska
foreskrifter eller standarder.

Tillsyn

Oberoende och sjalvstindig granskning av tillsyns-
objekt (t.ex. produkt eller foretag) som syftar till att
kontrollera att tillsynsobjekt uppfyller de krav och
villkor som foljer av lag, EU-forordning eller annan
foreskrift av sdrskilda villkor som har meddelats i
anslutning till sidana foreskrifter samt beslut om
atgarder som syftar till att vid behov astadkomma
rittelse av den objektansvarige (SOU 2004:100)
(jamfor: Marknadskontroll).

Tredje land

Omride som inte omfattas av EU:s tullomrade.

I vissa fall kan linder utanfér EU (EES, land med
associationsavtal) omfattas av EU:s inre marknads-
regelverk.

Tredje part

Person eller organ som erkianns vara oberoende

av inblandade parter (personer eller organisationer)
vad avser det drende som behandlas, dvs. obero-
ende frin tillverkar- och anvindarintressen.

TRIS

EU:s databas med forslag till nya produktregler.
Via TRIS kan branschorganisationer, foretag, myn-



digheter och 6vriga intresserade granska och pre-
numerera pa forslag till foreskrifter inom sin sektor
(eng. Technical Regulations Information System).

Tvingande hansyn

Begreppet tvingande hansyn till allmanintresset ar
ett begrepp under utveckling i EU-domstolens
rittspraxis nir det giller artikel 34 EUF-fordraget.
Detta begrepp ticker bla. effektivitet vid skatte-
kontroller, gott handelsskick, konsumentskydd,
miljoskydd, uppratthallande av pressens mangfald
och risken for att allvarligt undergriava den ekono-
miska balansen i socialforsikringssystemet.

Varupaketet

Varupaketet 4r ett samlingsnamn for tre rattsakter
med syfte att underlitta handeln med varor i EU.
Den forsta ar en forordning om 6msesidigt erkan-
nande (764/2008), den andra en férordning om

ackreditering och marknadskontroll (765/2008),
som bland annat har till syfte att reglera marknads-
kontrollen for att férhindra att farliga produkter
sprids pa den inre marknaden. Den tredje ritts-
akten 4r ett beslut om en gemensam ram for salu-
foring av produkter som innebir en éversyn av nya
metoden och som innehaller bland annat regler om
en forstarkning av CE-mirkningen, skyldigheter for
ekonomiska operatorer och regler for anmalda
organ (768/2008/EG).

Overgang till fri omsittning

Overgang till fri omsittning innebir att alla villkor
for importen ar uppfyllda samt att tull och andra
skatter ar betalda. Varan har blivit infortullad i EU
och kan siljas vidare inom EU utan ytterligare for-
maliteter.
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www.kommers.se/varuguiden
www.kommers.se/imguiden

EU-direktivens innehall med hanvisning till produktkrav
finns beskrivna i bilaga 2 till denna handledning.

Harmoniserade standarder &r europastandarder (EN) som
utarbetats p& uppdrag av EU kommissionen. Se vidare
bilaga 3.

Enhaélligt beslutade enligt artikel 100 i Romférdraget. Det
finns flera hundra &ldre produktdirektiv t.ex. pa fordons-
och livsmedelsomradet.

Europarlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008
av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluféring av produkter och
upphévande av férordning (EEG) nr 339/93.

Europarlamentets och radets férordning (EG) nr 764/2008
av den 9 juli 2008 om forfaranden for tillampning av vissa
nationella tekniska regler pa produkter som lagligen
saluforts i en annan medlemsstat och om upphévande av
beslut nr 3052/95/EG.

Lag (2014:140) med bemyndigande att meddela vissa
foreskrifter om marknadskontroll av varor och annan
nérliggande tillsyn (i kraft sedan 1 juli 2014) och Férord-
ning (2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan
tillsyn (i kraft sedan 1 september 2014).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av
den 3 december 2001 om allman produktsékerhet.
Direktivet har inforlivats i svensk lagstiftning genom
produktsikerhetslagen (2004:451) och produktsékerhets-
férordningen (2004:469).

Europarlamentets och radets férordning (EG) nr 765/2008
av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluféring av produkter och
upphévande av férordning (EEG) nr 339/93, Europa-
parlamentets och radets férordning (EG) nr 764/2008 av
den 9 juli 2008 om forfaranden for tillimpning av vissa
nationella tekniska regler pa produkter som lagligen
saluforts i en annan medlemsstat och om upphévande av
beslut nr 3052/95/EG och Europaparlamentets och radets
beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluféring av produkter och upp-
hévande av radets beslut 93/465/EEG.

Beslut 768/2008/EG om en gemensam ram fér saluféring
av produkter som lagligen saluférts i en annan medlems-
stat.
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For mer information, se avsnitt 2.2.2 samt Kommerskollegi-
ums végledning om EU:s varuférordning: www.kommers.se.
Se dven punkt 6 i kommissionens vigledande dokument:
Begreppet "lagligen saluférd” i férordning (EG) nr
764/2008.

Ackreditering &r huvudregel vid bedémning av anmélda
organ.

Ackreditering ska vara icke-vinstdrivande myndighets-
utoévning, det ska bara finnas ett ackrediteringsorgan per
medlemsland och ackrediteringscertifikat ska msesidigt
erkénnas inom EU.

Jamfér med artikel 18 (5) i 765/2008/EG.

| enlighet med férordningen om ackreditering och
marknadskontroll.

Produktkategorier som omfattas &r t.ex. byggprodukter,
medicinsk utrustning, maskiner och leksaker. For mer
information: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/
single-market-goods/cemarking/index_sv.htm. For
beskrivning av CE-méarkningsprocessen, se http://ec.
europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/
cemarking/downloads/ce_leaflet_economic_operators_sv.
pdf.

Arbetsmiljoverket, Boverket, Elsakerhetsverket, Energi-
myndigheten, Inspektionen fér vard och omsorg, Kemi-
kalieinspektionen, Konsumentverket, Lakemedelsverket,
Myndigheten fér samhallskydd och beredskap,
Myndigheten f&r radio och tv, Naturvardsverket, Post-

och telestyrelsen, Skatteverket, Socialstyrelsen, Stralsdker-
hetsmyndigheten Swedac och Transportstyrelsen (SFS
2014:1039). Lis mer pa: www.marknadskontroll.se.

Inom EU finns ett antal sektors- och produktspecifika
notifikationsprocedurer som inte presenteras i denna guide.
Av dessa kan ndmnas t.ex. procedurer som ror kérnkrafts-
omradet, livsmedel, transport av farligt gods, och t.ex.
procedur som rér jarnvagar. Vissa procedurer utesluter
anmélningsskyldighet under direktiv 98/34 (t.ex. procedur
under det allménna produktsékerhetsdirektivet 2001/95/
EG). Andra procedurer har en hdnvisning till anmalnings-
skyldigheten under direktiv 98/34 (t.ex. tjanstedirektivet
2006/123/EC och direktivet om radio och telekommunika-
tionsutrustning 1999/5/EC).

Hur dessa procedurer gar till och vilka myndigheter som
ar inblandade redovisas i den mer detaljerade tabellen i
bilaga 1.

Mer information finns pa WTO:s hemsida for tekniska
handelshinder: http://www.wto.org/english/tratop_e/tbt_e/
tbt_e.htm.



22
23

24

25
26

27

Technical Regulations Information System.

Svenska myndigheter underrattar Kommerskollegium om
sina féreskriftsforslag enligt férordningen (1994:2029) om
tekniska regler och Kommerskollegium verkstallighets-
foreskrifter KFS 1999:1.

Den centrala kontaktpunkten for anmalningsforfarandet
98/34 och for de anmalningsféraranden som foreskrivs i
speciell EU-lagstiftning - riktlinjer (24.10.2012).

Se 4ven sidan 14 f6r mer information.

Om en vara stoppas eller hindras pa grund av brister i en
standard ska kommissionen hanskjuta fragan till kommittén
under Europarlamentets och radets férordning (EU) nr
1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk
standardisering och om andring av radets direktiv 89/686/
EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och
radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
98/34/EG, 2004/22/EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och
2009/105/EG samt om upphévande av radets beslut
87/95/EEG och Europaparlamentets och radets beslut
1673/2006/EG).

1) Europaparlamentets och radets direktiv om harmoniser-
ing av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och
sékerhetssystem som &r avsedda for anvandning i
explosionsfarliga omgivningar (1994/9/EG),

2) Europa-parlamentets och radets direktiv om harmoniser-
ing av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk
kompatibilitet (2004/108/EG)

3) Europaparlamentets och radets direktiv om harmoniser-
ing av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande
pa marknaden av hissar och sékerhetskomponenter till
hissar (95/16/EG)

4) Europaparlamentets och radets direktiv om harmoniser-
ing av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande
pa marknaden av elektrisk utrustning avsedd for anvénd-
ning inom vissa spanningsgrénser (2006/95/EG)

5) Europa-parlamentets och rédets direktiv om harmoniser-
ing av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéallande
pé& marknaden av matinstrument (2004/22/EG)

6) Europa-parlamentets och rédets direktiv om harmoniser-
ing av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéallande
p& marknaden av icke-automatiska vagar (2009/23/EG)

7) Europaparlamentets och radets direktiv om harmoniser-
ing av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéallande
p& marknaden av pyrotekniska artiklar (2007/23/EG)
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8) Europaparlamentets och radets direktiv om harmoniser-
ing av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande
pa marknaden och 6vervakning av explosiva varor for civilt
bruk (1993/15/EG) och

9) Europaparlamentets och radets direktiv om harmoniser-
ing av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande
p& marknaden av enkla tryckkarl (2009/105/EG).

Kommunernas och lénsstyrelsernas roller nar det galler
kemiska produkter preciseras i den svenska forordningen
(2004:473) om &ndring i férordningen (1993:1322) om
informationsutbyte inom Europeiska ekonomiska sam-
arbetsomradet i fraga om farliga konsumentvaror.

For mer information se: http://ec.europa.eu/consumers/
safety/Rapex/docs/Rapex_guid_26012010_sv.pdf.

Se dven sidan 14 f6r mer information.
Se &ven sidan 18 f6r mer information.
Se avsnitt 1.3.

Myndigheterna kan &ven identifiera sina motparter i andra
medlemslénder sa att de latt kan fa information fran och
kommunicera med andra medlemslénders behoriga
myndigheter.

Enligt krav i férordning 764/2008/EG.

Tidigare artikel 30 EUF: undantag fran férbud mot
import- och exportrestriktioner.

Se www.kommers.se/vagledning/varuforordningen.

Artikel 28.2 TFEU (Treaty on the Functioning of the
European Union).

For mer information se: http://ec.europa.eu/taxation_cus-
toms/resources/documents/common/publications/info_
docs/customs/product_safety/guidelines_sv.pdf.

T.ex. begreppen: CE-markning, férsdkran om Sverens-
stdmmelse och harmoniserade standarder.

T.ex. begreppen: 6msesidigt erkédnnande och utslédppande
pa marknaden av véxtskyddsmedel inom kemikalieomradet.

T.ex. begreppen: CE-mirkning, tillhandahéllande pa
marknaden.

Se artikel 2.12 i férordning 765/2008.

27



28



29



2015 03

M Box 6803, S-113 86 Stockholm, Sweden
Kommerskollegium

¥ National Board of Trade E-mail registrator@kommers.se www.kommers.se




	Förord
	1.	Inledning
	1.1 Gemensamma regler 
för varor inom EU 
	1.2 Nationella regler för varor
	1.3 Hur kontrolleras varor inom EU?

	2. Anmälnings-, informations- och samråds-
procedurer i frågor som rör fri rörlighet för varor
	2.1 Framtagandet av nya tekniska föreskrifter
	2.2 När kan den fria rörligheten för varor hindras?

	Bilaga 1. Detaljerad översikt över anmälnings-, informations- och samrådsprocedurer
	Bilaga 2: EU-direktivens och -förordningarnas innehåll och produktkrav
	Bilaga 3: Ordlista
	Noter


