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Propositionens huvudsakliga innehéll

I propositionen foreslds en ny lag om ackreditering och teknisk kontroll
samt redaktionella lagédndringar till f6ljd av att lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll och lagen (1992:1534) om CE-mérkning upphor att
gélla. Den nu foreslagna lagen innebédr att svensk rdtt anpassas till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluféring av produkter och upphivande av forordning nr 339/93, nir det
giller ackreditering och CE-mirkning. Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll (Swedac) ansvarar, som nationellt ackrediteringsorgan,
for ackreditering enligt EU-foérordningen och ska ansvara for Ovrig
ackreditering av organ for bedomning av dverensstimmelse. Swedac ska
fatta beslut att utse anmélda organ for bedomning av dverensstimmelse
och svara for anméilan till Europeiska kommissionen. Swedac ska fatta
beslut att begrénsa eller aterkalla en sddan anmélan. Beslut i frdga om
ackreditering samt utseende av organ for anmélan eller begransning och
aterkallelse av en sddan anmélan ska kunna Overklagas. Ackreditering
ska som huvudregel ligga till grund for utseende av organ for anmélan.
Swedac ska utdva tillsyn dver organ som avses i lagen samt ha ritt att ta
ut avgifter for att tdcka kostnader for ackreditering, tillsyn och bedém-
ning. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om ackreditering och i frdga om organ som ska
anmiélas. Swedac ska fa ta ut sanktionsavgift av den som oriktigt har upp-
gett sig vara ackrediterad eller anméld for uppgifter i samband med
bedéomning av Overensstimmelse. Regeringen ska bemyndigas att
meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiften ska bestimmas.
Lagforslagen foreslas trdda i kraft den 1 augusti 2011.
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1 Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om ackreditering och teknisk kontroll,

2. lag om andring i miljobalken (1998:808),

3. lag om é&ndring i lagen (1992:1326) om personlig skyddsutrustning
for privat bruk,

4. lag om andring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,

5. lag om dndring i lagen (1996:18) om vissa sidkerhets- och miljokrav
pa fritidsbatar,

6. lag om dndring i lagen (2010:1914) om é&ndring i korkortslagen
(1998:488),

7. lag om é&ndring i lagen (1999:779) om handel med &delmetall-
arbeten,

8. lag om &andring i lagen (2000:832) om kvalificerade elektroniska
signaturer,

9. lag om éndring i fordonslagen (2002:574),

10. lag om &dndring i jarnvégslagen (2004:519),

11. lag om dndring i lagen (2004:1199) om handel med utsléppsritter,

12. lag om andring i lagen (2007:592) om kassaregister m.m.,

13. lag om andring i lagen (2008:112) om ekodesign,

14. lag om &ndring i plan- och bygglagen (2010:900),

15. lag om dndring i lagen (2011:000) om leksakers sékerhet.
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2 Lagtext Prop. 2010/11:80

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om ackreditering och teknisk kontroll

Hérigenom foreskrivs foljande.

Tillimpningsomrade och definitioner

1 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphivande av forordning (EEG) nr 339/93", nér det giller ackreditering
och CE-mérkning.

Denna lag tillimpas ocksé betrdffande

1. organ som anmdls till Europeiska kommissionen och de andra
medlemsstaterna  for uppgifter i samband med beddmning av
Overensstimmelse enligt harmoniserad unionslagstiftning,

2. organ som anméls till Europeiska kommissionen for uppgifter i
samband med bedomning av Overensstimmelse enligt avtal som
Europeiska unionen triffat med tredje land,

3. riksmétplatser och laboratorier fér méitning, samt

4. ovrig ackreditering genom Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll.

2 § Vid tillampningen av denna lag giller de definitioner som finns i
forordning (EG) nr 765/2008.

3 § Bedomning av dverensstimmelse och annan teknisk kontroll utfors
enligt denna lag av eller under medverkan av ackrediterade organ eller
organ som avses i 1 § andra stycket 1 och 2 om kontrollen

1. &r foreskriven i lag eller annan forfattning,

2. har alagts ndgon genom beslut av en myndighet, eller

3. efter slutforandet har sirskilda réttsverkningar enligt lag eller annan
forfattning.

Ackreditering
Ackrediteringsorgan m.m.
4 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, som utsetts att vara

nationellt ackrediteringsorgan, ansvarar for ackreditering enligt
forordning (EG) nr 765/2008.

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).



Styrelsen ansvarar dven for ackreditering i Ovrigt av organ for
bedémning av dverensstimmelse.

Vid sadan ackreditering som avses i andra stycket ska artikel 5.1 och
5.3-5.4 i forordning (EG) nr 765/2008 tillimpas.

Beslut om ackreditering

5 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll beslutar i friga om
ackreditering enligt artikel 5.1 i forordning (EG) nr 765/2008.
Ackreditering beviljas genom utfiardande av ackrediteringsintyg.

Ackrediteringsintyg giller for viss tid eller tills vidare och ska
innehalla de villkor som géller for ackrediteringen.

Ndr ackrediteringsintyg far begrdnsas eller dterkallas

6 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll beslutar om
begransning eller aterkallelse av ett ackrediteringsintyg enligt artikel 5.4 i
forordning (EG) nr 765/2008.

Styrelsen far bestimma att ett beslut om begrinsning eller aterkallelse
av ackrediteringsintyg ska géilla med omedelbar verkan.

Organ som ska anmiilas till Europeiska kommissionen och de andra
medlemsstaterna

Hur organ for bedomning av overensstimmelse utses och anmdls

7 § Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse begir att fa bli
utsett och anmailt for uppgifter i samband med beddémning av
overensstimmelse, ska Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll i
samrdd med berdrda myndigheter avgdra om organet uppfyller kraven
for den uppgift som anmaélan avser enligt

1. harmoniserad unionslagstiftning, eller

2. avtal som Europeiska unionen traffat med tredje land.

I sddana fall som omfattas av forsta stycket 1 ska styrelsens bedomning
ske genom ackreditering, om inget annat &r foreskrivet.

Sadana organ som avses i forsta stycket 2 ska anses uppfylla kraven i
motsvarande man for den uppgift som anmilan avser om de visas
uppfylla kraven i tillimpliga standarder genom ackreditering eller
likvardigt forfarande.

8 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll fattar beslut att utse
organ for anmélan som uppfyller forutséttningarna enligt 7 §.

9 § Nér ett organ har utsetts enligt 8 § for uppgifter enligt 7 § forsta
stycket 1, ska Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll anmaila
organet till Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna,
samt underritta Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna
om dndringar i anmélan.
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Nir ett organ har utsetts enligt 8 § for uppgifter enligt 7 § forsta stycket Prop. 2010/11:80
2, ska styrelsen anmila organet till Europeiska kommissionen samt
underritta denna om dndringar i anmélan.

Ndr anmdlan av organ for bedomning av Overensstimmelse far
begrdnsas eller dterkallas

10 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll fir besluta att
begrinsa eller, tillfalligt eller helt, dterkalla en anméilan enligt 9 § om det
anméilda organet inte langre uppfyller kraven for att f4 utfora de uppgifter
som det anmélts for, eller allvarligt har underlatit att fullgbra sina
skyldigheter.

Styrelsen féar bestdimma att ett beslut om begransning eller aterkallelse
av en anmdilan av ett organ ska gélla med omedelbar verkan.

Riksmiitplatser och laboratorier for métning

11 § Med riksmitplats avses ett organ som har utsetts att for en viss
storhet officiellt svara for sddan métning som i forhallande till nationella
métnormaler eller vetenskapligt definierade mattenheter sékerstéller
riktigheten av maétningar som utférs inom landet och se till att dessa
mitnormaler och mattenheter &r anknutna till internationellt antagna
enheter.

12 § En riksmétplats utses av regeringen for en eller flera storheter.

13 § Laboratorier som bedriver métteknisk verksamhet kan ackrediteras
att utfora matning som inte ska utforas vid en riksmétplats.

CE-mirkning
Forutsdttningar for CE-mdrkning

14 § Bestimmelser om CE-mérkning finns i artikel 30.1-30.5 i
forordning (EG) nr 765/2008 och réttsakter som har utformats for vissa
produkter i enlighet med radets resolution av den 7 maj 1985 om en ny
metod for teknisk harmonisering och standarder”.

15 § CE-maérkning av en produkt far goéras endast

1. om mirkningen star i Overensstimmelse med de i 14 § angivna
rattsakterna, och

2. om, nir réttsakten utgdrs av direktiv, foreskrifter om markningen
finns i lag eller annan forfattning som genomfor direktivet.

2EGT C 136, 4.6.1985, s. 1 (Celex 31985Y0604(01)).



Skyldighet att vidta rdttelse

16 § Om en produkt har CE-miérkts trots att den inte dverensstimmer
med de krav som géller for CE-mérkning, ska den som ansvarar for CE-
mirkningen omedelbart vidta réttelse s att Gvertrddelsen upphor.

Ansvar

17 § Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot 15 § doms till
boter, om gérningen inte ar belagd med straff enligt annan forfattning.

Den som har asidosatt ett vitesforeldggande som meddelats med stod
av annan forfattning, ska inte domas till ansvar enligt forsta stycket for
en gdrning som omfattas av foreldggandet.

Tillsyn

18 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll utdvar tillsyn dver
de organ som avses i denna lag eller i de foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen.

19 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll har rétt att hos de
organ som omfattas av tillsynen pa begéran f2 tilltrdde till lokaler samt fa
tillgang till upplysningar och handlingar i den utstrickning som behovs
for tillsynen.

Avgifter

20 § Riksmatplatser far ta ut avgift for att tdcka kostnaderna for utfoérda
métningar enligt vad regeringen eller den myndighet regeringen
bestdmmer ndrmare foreskriver.

21 § Ackrediterade organ eller organ som bedéms enligt 7 § ska betala
avgift till Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll for att ticka
kostnaderna for ackreditering, tillsyn och bedémning.

Sekretess

22 § Den som befattar sig med ett drende enligt denna lag fér inte
obehorigen roja eller utnyttja vad han eller hon dérvid fatt veta om
nagons affars- eller driftforhallanden.

I det allménnas verksambhet tillimpas i stéllet bestimmelserna i offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).
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Sanktionsavgift
Forutsdttningar for beslut om sanktionsavgift

23 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta att ta ut
en sanktionsavgift av den som oriktigt har uppgett sig vara ackrediterad
eller anméld av styrelsen for uppgifter i samband med bedémning av
overensstdimmelse.

Sanktionsavgiften far tas ut dven om Overtrddelsen inte har skett
uppsatligen eller av oaktsamhet.

24 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta att ta ut
sanktionsavgift av ndgon endast om denne har delgetts en underréttelse
om att styrelsen dvervéger att fatta ett sddant beslut inom fem ar fran det
att overtradelsen skett.

25 § Sanktionsavgift far inte tas ut for en dvertrddelse som omfattas av
ett vitesforeldggande eller en sanktion enligt annan forfattning.

Sanktionsavgift far inte heller tas ut for en dvertradelse for vilken straff
har 4domts enligt annan forfattning.

Belopp

26 § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestdms med hidnsyn
till Overtrddelsens art och omfattning, vad som ar kint om den
avgiftsskyldiges ekonomiska férhallanden och omstiandigheterna i Gvrigt.

Regeringen far meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiften ska
bestdmmas.

Befrielse fran sanktionsavgift

27 § Om en overtradelse &r ursiktlig eller det av ndgon annan anledning
skulle vara oskiligt att ta ut sanktionsavgift, ska den som avses i 23 §
helt eller delvis befrias fran sanktionsavgift.

Forsta stycket géller &ven om det inte har framstillts ndgot yrkande om
befrielse fran sanktionsavgift.

Beslut om sanktionsavgift

28 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ska genast
informera tillsynsmyndigheter om beslut som fattats att ta ut
sanktionsavgift.

Styrelsen ska dven informera andra som ocksa har mdjlighet att vidta
sanktioner mot dvertriadelsen.

29 § Beslut att sanktionsavgift ska tas ut frdn en fysisk person ska sindas
till lansstyrelsen i det 14n dér denna har sin hemvist.

Beslut att sanktionsavgift ska tas ut fran en juridisk person ska séndas
till lansstyrelsen i det 14n dér denna har sitt séte.

Prop. 2010/11:80
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30 § Sanktionsavgift ska betalas till den lénsstyrelse dar den Prop.2010/11:80

avgiftsskyldige har sin hemvist eller sitt site. Betalning ska ske inom tva
ménader fran det att beslutet om sanktionsavgift vann laga kraft. En
upplysning om detta ska tas in i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta
stycket, ska dven en drojsmalsavgift tas ut enligt lagen (1997:484) om
drojsmélsavgift.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta
stycket, ska lansstyrelsen till vilken betalning skulle ha skett begéra
indrivning av sanktionsavgiften och den drojsmalsavgift som ska tas ut
enligt andra stycket. Bestimmelser om indrivning finns i lagen
(1993:891) om indrivning av statliga fordringar m.m. och i
indrivningsforordningen (1993:1229). Vid indrivning far verkstillighet
enligt utsdkningsbalken ske.

31 § Sanktionsavgiften tillfaller staten.

32 § En sanktionsavgift faller bort i den utstrackning verkstéllighet inte
har skett inom fem ar fran det att beslutet vann laga kraft.

Bemyndiganden

33 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om ackreditering.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter i frdga om organ som ska anmélas enligt 9 §.

Overklagande

34 § Beslut enligt 5, 6 och 8 §§, 10 § forsta stycket, 19, 21 och 23 §§ far
overklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

1. Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011. Genom lagen
upphévs lagen (1992:1119) om teknisk kontroll och lagen
(1992:1534) om CE-mérkning.

2. Ett organ som har anmilts enligt lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll for uppgifter i samband med beddmning av Overens-
stimmelse ska dven i fortsittningen vara behorigt att utfora de
uppgifter som det anmélts for, under forutséttning att det
uppfyller de krav som stélldes vid tiden for anmilan. Detta
géller dock léngst till och med den 31 december 2014, eller den
tidpunkt dessforinnan dé Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll gor en fornyad bedomning av organet.

3. Vid tillimpningen av 6 § jamstills med ackrediteringsintyg
beslut om ackreditering som meddelats enligt lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll.

11



Bestimmelserna om sanktionsavgift ska tillimpas endast pa
overtradelser som har dgt rum efter det att denna lag trétt i kraft.
I Gvrigt tillimpas bestdmmelserna i denna lag om riksmat-
platser, samt ackrediterade och anmélda organ, dven pa organ
som vid ikrafttradandet dr riksmdétplatser, eller ackrediterade
respektive anmélda, enligt lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll.

Prop. 2010/11:80
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2.2

Forslag till lag om &ndring 1 miljobalken (1998:808)

Hérigenom foreskrivs att 15 kap. 22 § miljobalken ska ha foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
15 kap.
22§

Om det behovs av ateranviandnings- eller atervinningsskal eller andra
hilso- eller miljoskal, far regeringen eller den myndighet som regeringen

bestimmer meddela foreskrifter om

1. yrkesmissig forbehandling av avfall, sdsom demontering och
sortering, som utgors av elektriska och elektroniska produkter, och

2. att den som yrkesméssigt
bedriver verksamhet som syftar till
att forbehandla avfall, sdsom
demontering och sortering, som
utgérs av  elektriska  och
elektroniska produkter skall ha
personal eller kvalitetssystem som
certifierats av ett organ som
ackrediterats enligt lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

2. att den som yrkesmaissigt
bedriver verksamhet som syftar till
att forbehandla avfall, sdsom
demontering och sortering, som
utgdérs av  elektriska  och
elektroniska produkter ska ha
personal eller kvalitetssystem som
certifierats av ett organ som
ackrediterats enligt Europaparla-
mentets och rddets forordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering
och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter och
upphdvande av forordning (EEG)
nr 339/93% och lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk
kontroll.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

! Senaste lydelse 2007:163.

2EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).

Prop. 2010/11:80

13
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (1992:1326) om

personlig skyddsutrustning for privat bruk

Harigenom foreskrivs att 7 a § lagen (1992:1326) om personlig
skyddsutrustning for privat bruk ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

7a§l

Om en personlig skyddsutrust-
ning som avses i 2 § har CE-
mirkts trots att den inte
overensstimmer med de krav som
giller for CE-méirkning, fér
tillsynsmyndigheten, om réttelse
inte vidtagits enligt 5 a § lagen
(1992:1534) om CE-mdrkning,
foreldgga tillverkare, importor
eller den som salufor varan att

Om en personlig skyddsutrust-
ning som avses i 2 § har CE-
mirkts trots att den inte
overensstimmer med de krav som
giller for CE-médrkning, far
tillsynsmyndigheten, om réttelse
inte vidtagits enligt /16 § lagen
(2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll, forelagga
tillverkare, importor eller den som
salufor varan att

1. upphdra med att fora ut varan pa marknaden, eller

2. aterkalla varan.

Foreldggandet far forenas med
vite.  Tillsynsmyndigheten  far
bestimma att ett sédant beslut
skall gélla omedelbart.

Foreldggandet far forenas med
vite.  Tillsynsmyndigheten  fér

bestimma att ett sadant beslut ska

gilla omedelbart.

Ett foreldggande far inte avse en varas bristande sékerhet.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

' Senaste lydelse 1998:171.

Prop. 2010/11:80
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (1993:584) om

medicintekniska produkter

Héarigenom foreskrivs att 7 och 10 §§ lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Den myndighet som regeringen
bestdmmer skall avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk
produkt skall foras om det uppstar
en tvist som ror tillimpningen av
klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett séddant organ
som skall anmdlas enligt 3 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

Féreslagen lydelse

758!

Den myndighet som regeringen
bestimmer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk
produkt ska foras om det uppstar
en tvist som ror tillimpningen av
klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett sddant organ
som ska anmaélas enligt 7-9 §¢§
lagen (2011:000) om ackredi-
tering och teknisk kontroll.

10 §*

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om skyldighet for

1. en tillverkare av medicintekniska produkter eller en tillverkares
ombud i Sverige att 1dimna uppgifter till en myndighet om sin verksamhet

och sina produkter,

2. sadana organ som ska an-
miélas enligt 3 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll
(anmélda  organ) att ldmna
uppgifter till en myndighet om
certifikat som utfardats, &ndrats,
kompletterats, tillfalligt  eller
slutgiltigt aterkallats, och

2. sadana organ som ska an-
milas enligt 7-9 §§ lagen
(2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll (anmilda organ)
att ldmna uppgifter till en
myndighet om certifikat som
utfardats, &ndrats, kompletterats,
tillfalligt eller slutgiltigt ater-
kallats, och

3. anmélda organ att ldmna uppgifter till en myndighet om certifikat

som vagrats.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

! Senaste lydelse 1997:1236.
? Senaste lydelse 2009:271.

Prop. 2010/11:80

15



2.5

Forslag till lag om &ndring 1 lagen (1996:18) om vissa

sakerhets- och miljokrav pé fritidsbatar

Harigenom foreskrivs att 3 § lagen (1996:18) om vissa sékerhets- och
miljokrav pa fritidsbatar ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Ndr det gidller fritidsbatar,
vattenskotrar och sddan utrustning
som enligt foreskrifter meddelade
med stod av 1 § tredje stycket
omfattas av denna lag, skall den
som ansvarar for att produkterna
uppfyller foreskrivna krav se till
att dessa bir en CE-mdrkning ndr
de

1. slapps ut pa marknaden, eller

2. efter en omfattande fordndring
bruk.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om att vad
som anges i forsta stycket dven
skall gilla 1 frdga om vissa
motorer.

Betriffande CE-mirkning géller
lagen  (1992:1534) om CE-
mdrkning.

Féreslagen lydelse

g

Ndr det gdller fritidsbatar,
vattenskotrar och sadan utrustning
som omfattas av denna lag enligt
foreskrifter meddelade med stéd
av 1 § tredje stycket, ska den som
ansvarar  for att produkterna
uppfyller foreskrivna krav se till
att dessa har en CE-mdrkning ndr
de

slapps ut pad marknaden eller tas i

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer fér
meddela foreskrifter om att forsta
stycket dven ska gilla i fraga om
vissa motorer.

Betriffande CE-mérkning géller
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93° och
lagen (2011:000) om ackredi-
tering och teknisk kontroll.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ndrmare foreskrifter om denna mérkning.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

! Senaste lydelse SFS 2004:475.

2EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).

Prop. 2010/11:80
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2.6 Forslag till lag om @ndring 1 lagen (2010:1914) om
andring 1 korkortslagen (1998:488)

Harigenom foreskrivs att 5 kap. 26 § korkortslagen (1998:488) 1 stillet
for dess lydelse enligt lagen (2010:1914) om dndring i ndmnda lag ska ha

foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2010/11:26,
Alkolds efter rattfylleri

Féreslagen lydelse

5 kap.

Innan en viss typ av alkolas fér
anvindas ska den genomga teknisk
provning. Den tekniska prov-
ningen féar utféras endast av god-
kdnda provorgan. Provorgan ska
godkinnas genom ackreditering
enligt lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll eller motsvarande
forfarande.

26§

Innan en viss typ av alkolas far
anvindas ska den genomga teknisk
provning. Den tekniska prov-
ningen far utféras endast av god-
kidnda provorgan. Provorgan ska
godkdnnas genom ackreditering
enligt Europaparlamentets och rd-
dets forordning (EG) nr 765/2008
av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskont-
roll i samband med saluforing av
produkter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93" och
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll eller
motsvarande forfarande.

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).

Prop. 2010/11:80
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2.7

Forslag till lag om éndring 1 lagen (1999:779) om

handel med ddelmetallarbeten

Héarigenom foreskrivs att 8 § lagen (1999:779) om handel med
ddelmetallarbeten ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En tillverkare eller importor kan
lata ett kontrollorgan som dr
ackrediterat for uppgiften enligt
lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll kontrollera finhalten i ett
ddelmetallarbete som har forsetts
med finhaltsstdmpel. Om kontroll-
organet finner att den uppgivna
finhalten dr riktig, skall organet
bekrifia detta med en kontroll-
stampel.

Foéreslagen lydelse

8§

En tillverkare eller importor kan
ldta ett kontrollorgan som dr
ackrediterat for uppgiften
kontrollera  finhalten i  ett
ddelmetallarbete som har forsetts
med finhaltsstimpel. Om
kontrollorganet  finner att den
uppgivna finhalten dr riktig, ska
organet bekrifta detta med en
kontrolilstdmpel.  Kontrollorganet
ska vara ackrediterat enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93" och
lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll.

Om arbetet inte kan kontrollstimplas utan att det skadas, far organet i

stillet utfirda bevis
kontrollstimpling.

om att arbetet uppfyller

fordringarna for

Med kontrollstimpel enligt forsta stycket jamstélls kontrollstimpel
frén ett kontrollorgan i ndgot annat land inom EES under forutsittning att
organet dr oberoende och kontrollen kan bedémas som likvérdig.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).

Prop. 2010/11:80
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2.8

Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2000:832) om

kvalificerade elektroniska signaturer

Héarigenom foreskrivs att 5 och 12 §§ lagen (2000:832) om
kvalificerade elektroniska signaturer ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En anordning som anges vara en
sdaker anordning for signatur-
framstédllning far slédppas ut pa
marknaden eller anvédndas for att
skapa en kvalificerad elektronisk
signatur endast om den uppfyller
kraven i 3 §. En provning av om
kraven dr uppfyllda skall goras av
ett organ som anmélts for detta
andamal enligt lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll.

Féreslagen lydelse

5§

En anordning som anges vara en
siker anordning for signatur-
framstillning far sldppas ut pa
marknaden eller anvédndas for att
skapa en kvalificerad elektronisk
signatur endast om den uppfyller
kraven i 3 §. En provning av om
kraven ar uppfyllda ska goras av
ett organ som anmélts for detta
andamal enligt lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk
kontroll.

Med en provning enligt forsta stycket likstélls en provning av ett organ
som anmadlts for samma dndamal av en annan stat inom Europeiska

ekonomiska samarbetsomradet.

Innan en certifikatutfardare
ingdr avtal om att utfirda ett
kvalificerat certifikat skall
certifikatutfardaren skriftligen och
pa ett lattbegripligt  sprak
informera motparten om

12 §

Innan en certifikatutfdrdare
ingdr avtal om att utfirda ett
kvalificerat certifikat ska
certifikatutfirdaren skriftligen och
pa ett lattbegripligt  sprak
informera motparten om

1. begransningar och andra villkor for anvéndning av certifikatet,

2. frivillig ackreditering eller
certifiering som avses 1 lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll,
och

2. frivillig ackreditering eller
certifiering som avses i
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93" och
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll, och

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).

Prop. 2010/11:80
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3. forfaranden for klagomal och avgdrande av tvister. Prop. 2010/11:80
Informationen enligt forsta stycket far Gverforas elektroniskt.
Informationen  skall ~ goras Informationen ska goras

tillgénglig ocksa for annan som &dr tillgénglig ocksa for annan som é&r

beroende av certifikatet och som beroende av certifikatet och som

begir att fa den. begir att fa den.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.
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2.9

Forslag till lag om &ndring i fordonslagen (2002:574)

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 6 § samt 4 kap. 2 och 2 g §§
fordonslagen (2002:574) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3 kap.

Transportstyrelsen, en polisman,
ett Dbesiktningsorgan eller en
bilinspektor fér i enlighet med vad
som foreskrivs med stéd av 5 kap.
8 § meddela de foreldgganden,
korforbud och andra beslut som
behdvs med hinsyn till ett fordons
sakerhet eller ldmplighet i trafik.
Fér ett sddant fall far det
foreskrivas  att fordonet kan
godkénnas pa grundval av ett intyg
som har utfdrdats efter reparation
och provning vid en verkstad som
dar ackrediterad enligt lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

Korforbud far meddelas vid
registreringsbesiktning, kontroll-
besiktning och flygande inspektion
om det kontrollerade fordonet &r
sd bristfilligt att det inte kan
anviandas utan uppenbar fara for
trafiksdkerheten. Korforbud kan
intrdda dven med anledning av att
ett fordon inte har genomgétt en
kontroll som skall ske enligt
meddelade  foreskrifter  eller

! Senaste lydelse 2008:1377.

6§

Transportstyrelsen, en polisman,
ett besiktningsorgan eller en
bilinspektor far i enlighet med vad
som foreskrivs med stdd av 5 kap.
8 § meddela de forelagganden,
korforbud och andra beslut som
behovs med hinsyn till ett fordons
sikerhet eller lamplighet i trafik.
For ett sadant fall far det
foreskrivas  att  fordonet kan
godkénnas pa grundval av ett intyg
som har utfardats efter reparation
och provning vid en verkstad som
ar ackrediterad enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering  och  marknads-
kontroll i samband med saluforing
av produkter och upphdvande av
forordning (EEG) nr 339/93° och
lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll.

Korforbud far meddelas vid
registreringsbesiktning, kontroll-
besiktning och flygande inspektion
om det kontrollerade fordonet &r
sa bristfalligt att det inte kan
anviandas utan uppenbar fara for
trafiksdkerheten. Korforbud kan
intrdda dven med anledning av att
ett fordon inte har genomgétt en
kontroll som ska ske enligt
meddelade  foreskrifter  eller

2EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).

Prop. 2010/11:80
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sarskilt foreldaggande.

sarskilt forelaggande.

4 kap.

Registreringsbesiktningar,
mopedbesiktningar, ldmplighets-
besiktningar och kontroll-
besiktningar far utforas endast av
sddana besiktningsorgan som ar
ackrediterade av Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll
enligt lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll.

2§’

Registreringsbesiktningar,
mopedbesiktningar, ldmplighets-
besiktningar och kontroll-
besiktningar far utforas endast av
sddana besiktningsorgan som &r
ackrediterade av Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll
enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav  for  ackreditering  och
marknadskontroll i samband med
saluforing av  produkter och
upphdvande av forordning (EEG)
nr 339/93 och lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk
kontroll.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ska underritta
Transportstyrelsen om sddana beslut om ackreditering som avses i forsta
stycket liksom om é&terkallelser av sddana beslut.

2g§*
I ansdkan om ackreditering ska sokanden ange det eller de ldn dér
besiktningsverksamheten ska bedrivas.

Ett beslut om ackreditering
enligt 2 a § ska forenas med
villkor enligt 15 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll
om att besiktningsorganet i ett och
samma lin ska erbjuda och utfora
besiktningar for de fordon som
anges i beslutet.

Ett beslut om ackreditering
enligt 2 a § ska forenas med
villkor enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och mark-
nadskontroll i samband med
saluforing av  produkter och
upphdvande av forordning (EEG)
nr 339/93 och 5 § lagen
(2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll om att
besiktningsorganet i ett och
samma ldn ska erbjuda och utfora
besiktningar for de fordon som
anges i beslutet.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

? Senaste lydelse 2010:39.
* Senaste lydelse 2010:39.

Prop. 2010/11:80
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2.10

Forslag till lag om &ndring i jarnvégslagen (2004:519)

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 9 och 10 §§ jarnvagslagen (2004:519)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

2 kap.

Ett delsystem fér tas i bruk endast om det uppfyller kraven i 8 §.

Kraven skall anses uppfyllda om
den som tar ett delsystem i bruk,
eller dennes etablerade ombud i
EES eller i Schweiz, avgett en
forklaring om att delsystemet
Overensstimmer med foreskrivna
krav (EG-kontrollforklaring).
Kontrollen av delsystemet och
bedémningen av overens-
stimmelse skall vara utford av ett
organ som anmilts for detta
andamal enligt lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll.

Kraven ska anses uppfyllda om
den som tar ett delsystem i bruk,
eller dennes etablerade ombud i
EES eller i Schweiz, avgett en
forklaring om att delsystemet
overensstimmer med foreskrivna
krav (EG-kontrollférklaring).
Kontrollen av delsystemet och
bedémningen av overens-
stimmelse ska vara utford av ett
organ som anmilts for detta
dndamal enligt lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk
kontroll.

Med kontroll och beddmning enligt andra stycket likstélls kontroll och
bedomning av ett organ som anmélts for samma dndamal av en annan
stat inom EES eller av Schweiz.

10 §
En komponent som dr nédvéndig for driftskompatibilitet far sldppas ut
pa marknaden och anvindas i delsystemen endast om den medger att
driftskompatibiliteten hos det transeuropeiska jarnvigssystemet uppnas

och den uppfyller kraven i 8 § forsta stycket.

Kraven skall anses uppfyllda om
tillverkaren, dennes etablerade
ombud i EES eller i Schweiz eller
den som sldpper ut en komponent
pa marknaden, avgett en forsékran
om att komponenten Overens-
stimmer med tillimpliga tekniska
specifikationer och &r lamplig for
avsedd anvéindning (EG-
forsdkran).  Bedomningen — av
overensstimmelse och Ildimplighet
skall i de fall regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,
tillsynsmyndigheten  foreskriver
vara utford av ett organ som
anmdlts for detta dndamadl enligt

Kraven ska anses uppfyllda om
tillverkaren, dennes etablerade
ombud i EES eller i Schweiz eller
den som sldpper ut en komponent
pa marknaden, avgett en forsdkran
om att komponenten Overens-
stimmer med tillimpliga tekniska
specifikationer och &r lamplig for
avsedd anvindning (EG-
forsdkran). Om regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,
tillsynsmyndigheten  foreskriver
detta, ska  bedomningen av
overensstimmelse och ldmplighet
vara utférd av ett organ som
anmdlts for detta dndamal enligt

Prop. 2010/11:80
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lagen (1992:1119) om teknisk lagen (2011:000) om ackredite- Prop.2010/11:80
kontroll. ring och teknisk kontroll.
Med en bedomning enligt andra stycket likstdlls en bedomning av ett
organ som anmélts for samma &ndamal av en annan stat inom EES eller
av Schweiz.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.
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2.11

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2004:1199) om

handel med utsldppsritter

Harigenom foreskrivs att 5 kap. 1 § lagen (2004:1199) om handel med

utsldppsratter ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

5 kap.

For varje anldggning och for
flygverksamhet ska verksamhets-
utovaren genom berdkning eller
mitning dvervaka sina utsldpp av
de vixthusgaser som tillstdndet
eller 6vervaknings- och
rapporteringsplanen  avser och
varje &r gora en rapport om
utsldppen. Rapporten ska

1§

For varje anldggning och for
flygverksamhet ska verksamhets-
utovaren genom berdkning eller
méitning dvervaka sina utslédpp av
de vixthusgaser som tillstdndet
eller overvaknings- och
rapporteringsplanen  avser och
varje ar rapportera om utslappen.
Rapporten ska

1. innehalla en beskrivning av de mét- eller berdkningsmetoder som
anvinds, inklusive en uppgift om sammanlagda utslipp och om

mitningens  eller

2. vara verifierad av en
kontrollér som &r ackrediterad for
uppgiften enligt lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll,
och

berdkningens
kvalitetssékring och kvalitetskontroll,

sdakerhet samt uppgifter om

2. vara verifierad av en
kontrollor som é&r ackrediterad for
uppgiften enligt Europa-
parlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93° och
lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll,

och

3. ges in till tillsynsmyndigheten senast den 31 mars éret efter det

kalenderar som rapporten avser.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

! Senaste lydelse 2009:1325.

2EUT L 218, 13.8.2008, 5.30 (Celex 32008R0765).

Prop. 2010/11:80

25



2.12 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2007:592) om

kassaregister m.m.

Hérigenom foreskrivs att 12 § lagen (2007:592) om kassaregister m.m.

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Kassaregister skall vara
certifierat av ett organ som &r
ackrediterat for uppgiften enligt
lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll.

Féreslagen lydelse

12§

Kassaregister ska vara certifierat
av ett organ som ar ackrediterat for
uppgiften enligt Europa-
parlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93' och
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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2.13 Forslag till lag om éndring 1 lagen (2008:112) om
ekodesign

Harigenom foreskrivs att 8 § lagen (2008:112) om ekodesign ska ha
foljande lydelse.

Lydelse enligt proposition  Foreslagen lydelse
2010/11:61, Genomforande av det
reviderade ekodesigndirektivet

8§

En energirelaterad produkt eller del far CE-médrkas endast om den
uppfyller de krav som stills i foreskrifter som meddelats med stod av
lagen eller i foreskrifter i en genomférandeatgird enligt artikel 15 i
direktiv 2009/125/EG.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om CE-mérkning av energirelaterade produkter och
delar.

For CE-mérkning géller vidare For CE-mirkning géller vidare
bestimmelserna i lagen  bestimmelserna i Europa-
(1992:1534) om CE-mdirkning. parlamentets och rddets

forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93° och
lagen (2011:000) om ackredit-
ering och teknisk kontroll.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

! Senaste lydelse SFS 2011:000.
2EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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2.14 Forslag till lag om dndring 1 plan- och bygglagen

(2010:900)

Héarigenom foreskrivs att 8 kap. 21, 22 och 25 §§ samt 10 kap.
8 och 9 §§ plan- och bygglagen (2010:900) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

8 kap.

For byggprodukter som ska vara
CE-mérkta enligt foreskrifter som
har meddelats med stdd av 16 kap.
6 § 2 giller bestimmelserna om
mirkning i lagen (1992:1534) om
CE-mdirkning.

Material, konstruktioner och
anordningar far typgodkdnnas for
anvindning i byggnadsverk. Ett
sadant typgodkinnande far endast
meddelas av ndgon som &r
ackrediterad for uppgiften enligt
14 § lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll eller som uppfyller

motsvarande krav enligt
bestimmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller

Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

21§

For byggprodukter som ska vara
CE-maérkta enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av 16 kap.
6 § forsta stycket 2 giller
bestimmelserna om mérkning 1
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93' och
lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll.

22§

Material, konstruktioner och
anordningar féar typgodkénnas for
anviandning i byggnadsverk. Ett
sadant typgodkénnande far endast
meddelas av ndgon som é&r
ackrediterad for uppgiften enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 och 5 §
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll eller som
uppfyller motsvarande krav enligt
bestimmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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Om det foljer av foreskrifter
som har meddelats med stod av 16
kap. 6 § 4 ska ett visst materialslag
eller en viss konstruktion eller
anordning vara typgodkéind for att
fa anvindas i ett byggnadsverk
(obligatoriskt  typgodkénnande).
Aven om ett typgodkinnande inte

ar obligatoriskt, far ett
typgodkdnnande meddelas pa
ansokan (frivilligt
typgodkénnande).

Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

Om det foljer av foreskrifter
som har meddelats med stod av 16
kap. 6 § forsta stycket 4 ska ett
visst materialslag eller en viss
konstruktion eller anordning vara
typgodkédnd for att f& anvéndas i
ett byggnadsverk (obligatoriskt
typgodkinnande). Aven om ett

typgodkannande inte ar
obligatoriskt, far ett
typgodkdnnande meddelas pa
ansokan (frivilligt
typgodkénnande).

Ett visst materialslag eller en viss konstruktion eller anordning som é&r
typgodkdnd ska anses uppfylla de tekniska egenskapskrav som avses i
4 § i de avseenden som typgodkannandet géller.

Om det med stod av 16 kap.
11§ ar sédrskilt foreskrivet att
funktionen hos ett ventilations-
system ska kontrolleras for att
sakerstélla ett tillfredsstdllande
inomhusklimat i byggnader enligt
4§ 3-6, ska byggnadens édgare se
till att kontrollen gors av en
sakkunnig  funktionskontrollant
som ér certifierad av nagon som ar
ackrediterad for uppgiften enligt
14 § lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll eller uppfyller
motsvarande krav enligt
bestdmmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

25§

Om det med stod av 16 kap.
11 § 4ar sarskilt foreskrivet att
funktionen hos ett ventilations-
system ska kontrolleras for att
sikerstilla ett tillfredsstillande
inomhusklimat i byggnader enligt
4§ forsta stycket 3-6, ska
byggnadens é&gare se till att
kontrollen gdrs av en sakkunnig
funktionskontrollant ~ som  &r
certifierad av nagon som &r
ackrediterad for uppgiften enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 och 5§
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll -eller
uppfyller motsvarande krav enligt
bestimmelser i ett annat land inom

Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

Prop. 2010/11:80

29



10 kap.
8§
Av kontrollplanen ska det framga i vilken omfattning kontrollen ska
utforas
1. inom ramen for byggherrens dokumenterade egenkontroll, eller

2. av nagon som har sirskild
sakkunskap och erfarenhet i fraga
om sadana atgirder som kontrollen
avser (sakkunnig) och som kan
styrka sin sakkunnighet med ett
certifikat som har utfardats av ett
organ som har ackrediterats for
detta @ndamal enligt /4 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll
eller av ndgon som uppfyller

motsvarande krav enligt
bestdmmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomréadet.

2. av nagon som har sdrskild
sakkunskap och erfarenhet i fraga
om sédana atgirder som kontrollen
avser (sakkunnig) och som kan
styrka sin sakkunnighet med ett
certifikat som har utfardats av ett
organ som har ackrediterats for
detta andamal enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 och 5§
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll eller av
nagon som uppfyller motsvarande
krav enligt bestimmelser i ett
annat land inom FEuropeiska
unionen eller Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet.

9§

For den kontroll som avses i 5 § ska det finnas en eller flera

kontrollansvariga som

1. har den kunskap, erfarenhet och Il&mplighet som behovs for
uppgiften och kan styrka detta med ett bevis om certifiering, och
2. har en sjélvstindig stdllning i1 forhallande till den som utfér den

atgdrd som ska kontrolleras.

Om det finns flera kontrollansvariga, ska byggherren se till att nigon
av dem samordnar de kontrollansvarigas uppgifter.

Den certifiering som avses i
forsta stycket 1 ska vara gjord av
nagon som har ackrediterats for
detta dndamal enligt /4 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll
eller av ndgon som uppfyller
motsvarande krav enligt
bestdmmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Certifieringen
ska vara tidsbegransad och avse ett
visst slag av arbete.

Den certifiering som avses i
forsta stycket 1 ska vara gjord av
nagon som har ackrediterats for
detta andamal enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering  och  marknads-
kontroll i samband med saluforing
av produkter och upphdvande av
forordning (EEG) nr 339/93 och
5 § lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll
eller av ndgon som uppfyller
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motsvarande krav enligt
bestdmmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska
samarbetsomrddet. Certifieringen
ska vara tidsbegrinsad och avse ett
visst slag av arbete.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.
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2.15
leksakers sdkerhet

Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2011:000) om

Harigenom foreskrivs att 13 § lagen (2011:000) om leksakers sékerhet

ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt proposition
2010/11:65, Ny lag om leksakers
sckerhet

Organ som ska anmilas enligt
3§ lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll for att utféra bedomning
av Overensstimmelse av leksaker
genom EG-typkontroll (anméilda
organ) ska vara ackrediterade for
uppgiften enligt forordning (EG)
nr 765/2008.

Foreslagen lydelse

13§

Organ som ska anmélas enligt
7-9 §§ lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll
for att utfora bedomning av
Overensstimmelse av  leksaker
genom EG-typkontroll (anmélda
organ) ska vara ackrediterade for
uppgiften enligt forordning (EG)
nr 765/2008 och lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk
kontroll.

Ett saddant organ far utféora beddmning av Overensstimmelse av
leksaker genom EG-typkontroll endast om Europeiska kommissionen
eller ndgon medlemsstat i Europeiska unionen inte har anmalt
invindningar inom tva veckor efter det att anmélan enligt forsta stycket
har skett.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om sddana organs skyldigheter i samband med beddmning av
Overensstammelse.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.
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3 Arendet och dess beredning

Sedan den 1 januari 2010 géller Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackredi-
tering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter
(EUT L 218, 13.8.2008, s. 30, Celex 32008R0765). Forordningen inne-
haller bestimmelser om ackreditering, marknadskontroll, kontroll av
produkter fran tredje lander och CE-mirkning.

Regeringen beslutade den 6 mars 2008 att lata en sérskild utredare fa i
uppdrag att kartligga och beskriva de svenska bestimmelser och
administrativa forfaranden och procedurer som pa ett horisontellt plan
har betydelse for varors och tjansters fria rorlighet pa den inre marknaden
(dir. 2008:24). Uppdraget bestod av tva delar, dels en kartlaggning och
beskrivning av gillande regelverk, dels en Oversyn av regelverket
inklusive lidmnande av forslag till forfattningsdndringar och andra
nddvindiga atgirder. Utredaren skulle ocksa gora en analys av och ldmna
forslag pa de fordndringar som behdvdes med anledning av forordning
(EG) nr 765/2008. Uppdraget skulle redovisas till regeringen senast den
15 maj 2009. Utredningen antog namnet Inremarknadsutredningen (UD
2008:01). Utredningens uppdrag forlangdes genom ett regeringsbeslut
den 13 maj 2009 till den 1 september 2009 (dir. 2009:39). Utredningen
overlamnade den 3 september 2009 sitt betédnkande EU, Sverige och den
inre marknaden — En &versyn av horisontella bestimmelser inom varu-
och tjansteomradet (SOU 2009:71). En sammanfattning av utredningens
betdnkande finns i bilaga 1. 1 denna proposition omhindertas enbart
utredningens forslag avseende ackreditering och CE-mirkning.
Utredningens lagforslag i dessa delar finns i bilaga 2.

Utredningens betdnkande har remissbehandlats. En forteckning av
remissinstanserna finns i bilaga 3. Remissyttrandena och en samman-
stillning Over dessa finns tillgdngliga i lagstiftningsidrendet (UF
2008/60854/FIM).

Forordning (EG) nr 765/2008 finns intagen som bilaga 4 till denna
proposition.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 16 december 2010 att inhdmta Lagradets
yttrande over de lagforslag som finns i bilaga 5. Lagradets yttrande finns
i bilaga 6. Lagradets synpunkter behandlas i avsnitt 7.5.1, 7.6.1 och 7.8,
samt i forfattningskommentaren. Lagforslagen har i allt visentligt
utformats i enlighet med Lagradets forslag. 4 § tredje stycket i forslaget
till ny lag om ackreditering och teknisk kontroll har utformats med
beaktande av Lagradets forslag.

Efter att regeringen &verldmnat lagradsremissen till Lagradet har lagen
(2008:112) om ekodesign (nedan Ekodesignlagen) &ndrats genom
proposition 2010/11:61, Genomforande av det reviderade ekodesign-
direktivet. Andringarna enligt prop. 2010/11:61 innefattar dven dndringar
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i den berdrda lagens 8 §, vars tredje stycke regeringen i detta drendes
lagradremiss foreslagit #ndring i. Andringarna enligt proposition
2010/11:61 har dock inte ansetts ndodvandiga att understilla Lagradets
granskning. Vidare avser de foreslagna &ndringarna enbart forsta och
andra stycket i 8 §, vilka inte har berorts i forevarande lagstiftnings-
drende. Regeringen goér sammantaget bedomningen att motsvarande
konsekvensidndring som foreslagits tidigare i detta lagstiftningsdrende
kan goras dven i den reviderade bestimmelsen i Ekodesignlagen, utan
hinder av att bestimmelsen dndrats efter att i detta drende ha granskats av
Lagradet.

I det remitterade forslaget foreslogs konsekvenséndringar i 15 kap.
26 § miljobalken, i lydelse enligt beslutad lagradsremiss. I dagsldget
foreslas dock inte langre den lydelsen av 15 kap. 26 §. Detta medfor att
en konsekvensindring istdllet maste goras i nu géllande 15 kap. 22 § 2,
vilken innehéller en héanvisning till lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll. Regeringen beddmer att dven denna konsekvensdndring kan
goras utan att understillas Lagradets granskning; hénvisningen till
ackreditering i 15 kap. 22 § 2 har samma materiella innebord som
motsvarande hénvisning i den tidigare foreslagna bestdmmelse som
Lagradet granskat.

I forhallande till lagrddsremissens lagforslag gors ocksa vissa redak-
tionella dndringar.

4 Fri rorlighet for varor inom Europeiska
unionen
4.1 Den inre marknadens och varuhandelns framvéxt

En fri handel mellan Europeiska unionens (EU) medlemsléander och en
gemensam marknad med fyra grundldggande friheter (fri rorlighet for
varor, tjanster, kapital och personer) var en malsittning redan i Rom-
fordraget fran ar 1957. Under en f6ljd av ar utvecklades och preciserades
fordragets innebord, och grunden lades for dagens unionsritt.

P4 sextiotalet inleddes ett harmoniseringsarbete vars syfte var att pa
sikt inkludera alla krav som kunde péverka EU:s inre marknad. Arbetet
var modosamt da alla krav i detalj skulle omfattas. Vidare gillde pa den
tiden enighet for beslut i Europeiska unionens rad vilket ytterligare
forsvérade arbetet.

En milstolpe i utvecklingen utgjordes av EU-domstolens avgorande i
malet Cassis de Dijon fran ar 1979 (Mél C-120/78 Rewe-Zentral AG mot
Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, REG 1979, 649) som lade
fast principen om Omsesidigt erkdnnande och gav végledning for
framtida harmonisering pa varuomradet. Principen innebdr att en
medlemsstat inte far forbjuda att en vara som lagligen tillverkats eller
saluforts i ett annat EU-land, séljs p& medlemsstatens territorium, enbart
pa den grunden att varan inte uppfyller sirskilda krav i medlemsstatens
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lagstiftning. Principen omfattar dven varor fran EES-linderna eller
Turkiet.

Ar 1985 presenterade Europeiska kommissionen en vitbok med ca 300
olika forslag till atgdrder i syfte att upprétta en inre marknad med fri
rorlighet for personer, varor, tjdnster och kapital. I vitboken angavs en
tidsplan som syftade till att den inre marknaden skulle vara fardigut-
byggd senast den 1 januari ar 1993. En ny metod for harmonisering av
medlemslédndernas lagstiftning rorande produkter anvisades. I vitboken
angavs ocksé att betydelsefulla initiativ skulle tas for att fa till stand
omsesidiga erkdnnanden av utférda provningar och certifieringar for att
undvika kostnadskridvande dubbelkontroller.

Europeiska enhetsakten, som undertecknades ar 1986 och tridde i kraft
den 1 juli ar 1987, innebar att beslutsformerna i radet dndrades pé en rad
lagstiftningsomraden i syfte att underldtta genomférandet av den inre
marknaden, bl.a. infordes beslut med kvalificerad majoritet. Tanken var
att handeln och rorligheten pd marknaden skulle skapas genom gemen-
samma regler pa centrala omraden och att nationella regler som hindrade
utlindska varor, tjénster, arbetstagare, foretag och kapital inte fick
tillampas i forhéllande till andra medlemsstater. En av hornstenarna inom
EU é&r fordragsbestimmelserna om fri rorlighet for varor, personer,
tjénster och kapital samt rérande etablering. Dessa bestimmelser ger bl.a.
uttryck for den allménna principen om icke-diskriminering.

Bestdmmelser om varors fria rorlighet finns i artiklarna 34 och 35
(tidigare artiklarna 28 och 29 i EG-fordraget) i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt (EUF-fordraget). Artiklarna anger att kvantitativa
import- och exportrestriktioner samt atgarder med motsvarande verkan &r
forbjudna. De enda undantagen fran bestdmmelserna dr de restriktioner
som antingen anges i artikel 36 i EUF-fordraget (tidigare artikel 30 i EG-
fordraget), eller som foljer av saddana tvingande hdnsyn till allmén-
intresset som erkints i EU-domstolens praxis. Restriktionerna maste
dessutom vara nddvéndiga och proportionerliga.

For att dstadkomma en fungerande inre marknad var enbart principen
om Omsesidigt erkdnnande inte tillrdcklig. I vitboken om forverkligandet
av den inre marknaden aterfanns dérfor en lista pd gemensamma regler
som maste beslutas pd centrala omrdden. Den pévisade behovet av en
omfattande reglering pa europeisk niva.

For att uppna fri rorlighet och undanrgja handelshinder pa EU:s inre
marknad har EU séledes genom aren utfardat ett stort antal regler. Dessa
faststéller bl.a. gemensamma sékerhets- och skyddsnivaer for produk-
terna och tjdnsterna i fraga. Eftersom reglerna dr gemensamma brukar de
kallas for harmoniserade regler. Det finns harmoniserade regler for bade
varor och tjanster, men betydligt fler pa varuomrédet. I de fall EU dnnu
inte har utarbetat enhetliga regler tillimpas principen om Omsesidigt
erkdnnande.

Innan vitboken om forverkligandet av den inre marknaden tillkom in-
forde EU forhandsgodkdnnanden pa vissa varuomraden. Ordningen inne-
bar att varor endast kunde sldppas ut pd marknaden om de hade erhéllit
myndighetsgodkidnnande. Det stod dock under arbetet med vitboken klart
att uppbyggnad av en ordning med systematiska forhandsgodkdnnanden
pa EU-niva inte skulle vara praktiskt mdjlig och inte heller optimal ur
sakerhetssynpunkt. Nationella forhandsgodkénnanden skulle inte vara
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forenliga med en inre marknad med fri rérlighet p& varuomradet. I stéllet
har ett system med en ny rollfordelning mellan myndigheter, standar-
diseringsorgan, provningsorgan och tillverkare byggts upp inom EU.
Systemet bestar bl.a. av s.k. hidnvisning till standard, bedéomning av
overensstimmelse, ackreditering, CE-médrkning och marknadskontroll
och syftar till att pa ett smidigt, kostnadseffektivt och enhetligt sétt till-
forsdkra att sidkra varor cirkulerar fritt pA EU:s inre marknad (begreppen
forklaras mer utforligt i avsnitt 5). Genom den nya rollférdelningen i EU-
systemet har ansvaret for att visa att produkter uppfyller kraven i
lagstiftningen i stéllet overgatt till tillverkaren. Denne ska visa att
produkter uppfyller kraven genom beddmning av Overensstimmelse
innan produkten fér sldppas ut pa marknaden.

Den inre marknadens framgang &r i dag i hog grad beroende av en
korrekt tillimpning och efterlevnad av regelverket for de fyra friheterna.
Arbetet med att forbattra den inre marknadens funktion fortsétter dérfor
inom EU. Fragan har varit en viktig del i den s.k. Lissabonstrategin som
antogs &r 2000 och #dven i EU:s nya ekonomiska strategi EU 2020. Ar
2007 presenterades den s.k. dversynen av den inre marknaden (KOM
(2007) 724 slutlig) som initierades av Europeiska kommissionen och som
grundade sig i behovet av att kommunicera EU till medborgarna. Den 29
juni ar 2009 publicerades sedan den FEuropeiska kommissionens
rekommendation om atgirder for att forbattra den inre marknadens
funktion (2009/524/EG), i vilken kommissionen ldmnade konkreta
forslag till forbéttringsitgirder avseende den inre marknaden. Atgirder
och sérskilda flaggskeppsprojekt rérande den inre marknaden aterfinns
vidare i kommissionens meddelande om en strategi for Ostersjdomradet
fran juni ar 2009 (KOM (2009) 248 slutlig). Den 27 oktober ar 2010
presenterade Europeiska kommissionen ett meddelande med forslag till
en inremarknadsakt for en konkurrenskraftig social marknadsekonom
(KOM (2010) 608 slutlig). Forslaget innehaller 50 atgdrder for att
modernisera och effektivisera den inre marknaden samt oka fortroendet
for den hos medborgare och konsumenter. Forslaget bygger pé inspel
fran en rapport som den f.d. kommissioniren Mario Monti har
presenterat och stricker sig fram till &r 2012, vilket &r &ret for 20-
arsjubileum av forverkligandet av den inre marknaden.

4.2 Varusektorn 1 Sverige och 1 Europeiska unionen

For ett forhallandevis litet och exportberoende land som Sverige ar den
inre marknaden av oerhort stor vikt. De mojligheter som den inre
marknaden skapar ar ett viktigt instrument i syfte att bland annat skapa
nya arbetstillfillen och 0©ka tillvixt och konkurrenskraft. En vl
fungerande inre marknad innebédr ocksa att svenska konsumenter far
tillgdng till bittre och billigare varor, vilket far direkt genomslag i
hushallens ekonomi.

Statistik fran ar 2008 visar att 69,8 procent av svensk utrikeshandel
med varor dgde rum med andra EU- och EES-lénder, varvid utforseln
uppgick till ett varde av 834,5 miljarder kronor och inforseln till 855,3
miljarder kronor (Kéilla: SCB). Den EU-interna varuhandeln vixte i
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genomsnitt 7,3 procent per ar mellan aren 1999 och 2006 (Kailla:
Panorama of European Union Trade, Data 1999-2006, Eurostat 2007).

Cirka 25 procent av den EU-interna varuhandeln omfattas i dag av
principen om dmsesidigt erkdnnande. Nationella tekniska regler anses, i
avsaknad av harmoniserade regler, leda till handelshinder for produkter
som lagligen har saluforts i andra medlemsstater. Detta uppskattas
reducera varuhandeln pa den inre marknaden med upp till 10 procent ar
2000 (SEC (2007) 113).

De handelsfrimjande effekterna av den inre marknaden har totalt
berédknats resultera i en BNP-6kning inom hela EU pé cirka 3 procent
fram till och med ar 2007. De reformer som redan har inforts i form av
varupaketet (se avsnitt 6.1) eller som planeras i syfte att fullborda och
forbattra den inre marknadens funktion dr darfor av stor vikt for bade
svensk och europeisk ekonomi.

4.3 Den nya metoden inom Europeiska unionen

4.3.1 Utvecklingen och innebérden av den nya metoden

Sasom ovan beskrivits i avsnitt 4.1 har EU genom é&ren utfirdat ett stort
antal gemensamma regler i syfte att uppna varurdrlighet och undanrdja
handelshinder p& EU:s inre marknad. En 6kad harmonisering har skett pa
varuomradet av medlemsstaternas produktkrav i form av olika produkt-
direktiv.

Man brukar skilja mellan den dldre harmoniseringsmetoden”, som
anvindes fore vitbokens tillkomst och som kan innebéra optionell eller
total harmonisering, och den s.k. ”nya metoden”. EU-direktiv som ut-
formades enligt den &ldre harmoniseringsmetoden innehéller detaljerade
krav pa produkternas utformning och ofta en ordning for produktgod-
kdnnande. Emellertid var kraven pa den foregaende provningen oprecist
reglerade. Denna harmoniseringsmetod visade sig vara mycket modosam
och kraven blev ofta inaktuella pa grund av den tekniska utvecklingen. I
samband med vitboksprogrammet lanserades darfor den nya metoden
som dérefter har varit forhdrskande och anvénts for att harmonisera
regler pa ett 25-tal produktomraden. Metoden innebér att man i direktiv
faststiller vésentliga sdkerhetskrav som produkterna méste uppfylla,
medan de tekniska detaljerna aterfinns i europeiska standarder som det
hinvisas till i EU-lagstiftningen. Dessa standarder, s.k. harmoniserade
standarder, &r i regel frivilliga att f6lja for tillverkaren. Standarderna far
emellertid rittsverkan enligt direktiven eftersom en vara som uppfyller
en sddan harmoniserad standard presumeras uppfylla de tvingande
sakerhetskraven. Tillverkaren kan dock vélja att inte f6lja en standard
men maste d& pa annat sitt visa hur de tvingande kraven i direktiven har
uppfyllts. Ett syfte med inférandet av den nya metoden var bl.a. att
effektivisera och oka takten i direktivarbetet. Det ankommer pé de
europeiska standardiseringsorganen Comité européen de normalisation
(CEN), Comité européen de normalisation electrotechnique (CENELEC)
och European Telecommunication Standards Institute (ETSI) att enligt
sirskilda mandat frdn Europeiska kommissionen efter samrdd med
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medlemsstaterna arbeta fram europeiska standarder, enligt vilka varor
kan tillverkas och anses uppfylla sdkerhetskraven. Den nya metoden
tillater, som ovan ndmnts, en snabbare anpassning till den tekniska
utvecklingen &n tidigare lagstiftning som innehdll omfattande tekniska
krav i sjélva direktiven.

Utanfor omradet dér den nya metoden anvinds, hénvisas ofta till
standarder med tvingande verkan. Detta sker exempelvis avseende
provmetoder i livsmedels- eller milj6lagstiftningen. Aven utanfor det
harmoniserade omradet kan europastandarder ha en rittsverkan eftersom
de i allménhet representerar en samordnad syn péd vilka krav som far
stdllas pa en produkt inom EU. Ett exempel pa detta dr Europaparla-
mentets och rédets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om
allmén produktsikerhet (EGT L 11, 15.1.2002, s. 4, Celex 32001L0095),
det s.k. produktsdkerhetsdirektivet. Enligt produktsidkerhetsdirektivet ska
tillverkare vara skyldiga att endast sldppa ut sékra produkter pa
marknaden. Om en produkt uppfyller en standard som hénvisats till i
EU:s officiella tidning ska den anses séker i friga om sddana risker som
omfattas av standarden.

Den nya metoden har ocksa inneburit att ett Sppet system har inforts
for teknisk provning och kontroll. Detta innebdr att de obligatoriska
forhandsgodkénnandena har avskaffats inom de produktomrdden som
berdrs. Aven om huvudregeln numera ir att tillverkaren sjilv ska intyga
att produkten uppfyller de krav som stélls i berorda direktiv, s.k.
tillverkardeklaration, s& finns undantag. I vissa fall forutsétts t.ex. att till-
verkaren till stod for intygandet har ett certifierat kvalitetssystem eller
inhdmtar en beddmning av ett oberoende organ for bedomning av
Overensstimmelse, ett s.k. anmélt organ, om att produkten uppfyller de
viasentliga kraven innan den sldpps ut pd marknaden. Anmélda organ &r
saddana organ som en medlemsstat har bedomt kompetenta att utfora
provning, kontroll eller certifiering enligt ett visst produktdirektiv och
som medlemsstaten har anmélt till EU for sddana uppgifter. De anmilda
organen konkurrerar om uppdragen pa marknaden.

Nér foreskriven kontroll har genomforts och tillverkaren har intygat att
stillda krav har uppfyllts ska, om detta foreskrivs, produkten CE-mérkas,
varefter den far sldppas ut pd marknaden. Myndigheternas roll har genom
detta system begrinsats till att omfatta ansvar for lagstiftningen samt att
genom marknadskontroll utéva tillsyn pa marknaden av att reglerna f6ljs.

En Oversyn av den nya metoden har skett under ett flertal ar.
Oversynen motiverades dels av att man ville tillvarata erfarenheterna fran
tillimpningen av den nya metoden, dels av att man sag ett behov av att
forbittra och fortydliga regelverket. Oversynen avsag frimst regelverket
for teknisk provning och kontroll samt marknadskontroll och ingripanden
mot varor som inte uppfyller kraven i harmoniserade regler. Pa det icke
harmoniserade omradet, dvs. inom det omrade som EU &nnu inte antagit
gemensamma regler, inbegrep dversynen forfaranden som ska iakttas vid
ingripanden mot varor som lagligen har sldppts pd marknaden i en annan
medlemsstat. Oversynsarbetet resulterade i det s.k. varupaketet som
antogs den 9 juli &r 2008. Paketet bestar av tvd EU-forordningar och ett
EU-beslut och innebar ett nytt réttsligt ramverk inom EU pa varuomradet
(se avsnitt 6.1.1) .
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4.3.2 Direktiv som utformats enligt den nya metoden

Direktiv som har utformats enligt den nya metoden syftar till att séker-
stilla en hog skyddsnivd och att fullstindigt harmonisera sékerhets-
aspekter avseende produkter inom EU. Sédana direktiv avser sérskilda
produktsektorer och kallas &ven sektorsdirektiv eller produktdirektiv.
Dessa innehaller som regel, forutom grundliggande sdkerhetskrav,
normalt sett &ven bestimmelser om:

- metoder for presumtion om dverensstimmelse med kraven,

- harmoniserade standarder,

- moduler fo6r beddmning av dverensstimmelse,

- CE-mérkning,

- marknadskontroll, och

- skyddsklausuler.

Det finns emellertid omfattande olikheter mellan sektorsdirektiven. Ett
exempel pad en sddan olikhet dr att direktiven ibland endast omfattar
regler for utslappande pad marknaden och ibland ocksa giller stadiet nér
en produkt tas i bruk. Enligt rddets direktiv 89/106/EEG av den 21
december 1998 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om byggprodukter (EGT L 40, 11.2.1989, s. 12, Celex
31989L0160) foreskrivs inte sdkerhetskrav péa enskilda byggprodukter.
Genom direktivet harmoniseras metoder for bedémning och bestyrkande
av byggprodukters egenskaper i olika tekniska avseenden. Sékerhetskrav
stills enligt nationell lagstiftning p&d den fardiga byggnaden eller
anldggningen.

En del av rattsakterna skiljer sig 4n mer frdn de andra och foreskriver
t.ex. inte om CE-méarkning. Exempel pé sddana produktomraden ar
forpackningar och forpackningsavfall, hoghastighetstag, driftskompati-
biliteten hos transeuropeiska jarnvégar for konventionella tag, marin
utrustning samt transportabla tryckbarande anordningar.

Om bestimmelser avseende CE-mérkning finns i sektorsdirektiven &r
det vanligt att det i dessa foreskrivs ndr CE-mérkning far eller ska
anbringas. Det kan finnas olika typer av bestimmelser i sektors-
direktiven. Vanligt forekommande ar bestimmelser om att CE-mérkning
maste goras d& produkterna uppfyller vissa krav och innan de slépps ut
pa marknaden. S&dana bestimmelser finns exempelvis i Europaparla-
mentets och rédets direktiv 2007/23/EG av den 23 maj 2007 om
utslippande pa marknaden av pyrotekniska artiklar (EUT L 154,
14.6.2007, s. 1, Celex 32007L0023), radets direktiv 90/385/EEG av den
20 juni 1990 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om aktiva
medicintekniska produkter for implantation (EGT L 189, 20.7.1990,
s. 17, Celex 1990L0385) samt Europaparlamentets och radets direktiv
1999/5/EG av den 9 mars 1999 om radioutrustning och teleterminal-
utrustning och om Omsesidigt erkdnnande av utrustningens overens-
stimmelse (EGT L 91, 7.4.1999, s. 10, Celex L1999L005).
Bestimmelser om att CE-méarkningen ska anbringas sa att den &r synlig,
laslig och varaktig dr ocksd vanligt forekommande. Sektorsdirektiven
innehaller vanligtvis &ven bestimmelser som ror medlemsstaternas
skyldigheter att vidta lampliga atgérder vid anvéndning av CE-mérk-
ningen i strid med direktivens krav samt &tgirder mot en tillverkare eller
dennes ombud d& en konstaterad Overtrddelse fortsétter. Sadana
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bestimmelser finns exempelvis 1 radets direktiv 93/42/EEG av den
14 juni 1993 om medicintekniska produkter (EGT L 169, 12.7.1993, s. 1,
Celex 1993L0042), radets direktiv 90/396/EEG av den 29 juni 1990 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om anordningar for
forbranning av gasformiga branslen (EGT L 196, 26.7.1990, s. 15, Celex
1990L0396), radets direktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning
avsedd for anvindning inom vissa spanningsgrinser (EGT L 77,
26.3.1973, s. 29, Celex 1973L0023). Daremot forekommer i princip inga
bestimmelser om att CE-méirkning endast far goras om kraven i
direktiven dr uppfyllda.

Marknadskontrollutredningen har i sitt betdnkande Tillsyn for sdkra
varor och Oppna marknader (SOU 2004:57) sammanstdllt alla direktiv
som vid tiden for publiceringen av utredningen ansigs vara utformade
enligt den nya metoden samt deras genomforande i svensk rétt (se avsnitt
3.2 samt bilaga 2 i betiinkandet). Aven Inremarknadsutredningen har i
sitt betinkande EU, Sverige och den inre marknaden — En Oversyn av
horisontella bestimmelser inom varu- och tjansteomradet (SOU 2009:71)
raknat upp direktiv som dr utformade enligt den nya metoden (se avsnitt
4.4.2 i betdnkandet).

5 Grundlaggande begrepp 1 systemet med den
nya metoden

5.1 Beddmning av 6verensstimmelse

Som redogjorts for ovan, utfordes produktkontrollen i Sverige tidigare
som myndighetskontroll som utmynnade i beslut om godkannande.
Kontrollen genomfordes av s.k. riksprovplatser som hade ensamritt till
godkinnande inom angivna produktomréaden.

Inom EU sker numera kontrollen av produkter genom ett forfarande for
vilket det numera vedertagna EU-rdttsliga begreppet “beddmning av
overensstimmelse” anvinds. Begreppet beddomning av 6verensstimmelse
innebér enkelt uttryckt en provning av att specificerade krav avseende en
produkt ar uppfyllda. Kraven kan handla om olika aspekter, exempelvis
sikerhet eller hilsa. Kraven kan framgd av forfattning,
branschoverenskommelse eller standard. Bedomningen gors genom en
sarskild procedur innan en produkt sldpps ut pa marknaden.
Bedomningen ska borga for att varan ar siker vid tiden for utsldppande
pa marknaden.

Bedomning av dverensstimmelse gors dven pa andra omraden dn pa
produktomradet och kan gélla en tjanst, en process, ett system eller en
person. For att beddma om kraven uppfylls anvénds olika procedurer,
bl.a. provning, kontroll och certifiering. Det &r alltsd en bekriftelse pa att
produkten, processen, systemet, personen eller tjansten uppfyller kraven i
t.ex. en standard.
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Det finns olika sétt att bedoma en produkts Gverensstimmelse med
specificerade krav. I EU-lagstiftningen finns det en skala dér det enklaste
och for leverantoren billigaste sittet dr att tillverkaren sjélv forsdkrar att
en produkt &r tillverkad i Overensstimmelse med reglerna i fraga
(tillverkardeklaration). Nista steg i skalan dr att det kravs att tillverkaren
kan uppvisa ett intyg fran ett organ for beddmning av dverensstimmelse,
t.ex. ett laboratorium eller ett certifieringsorgan, om att produkttypen
uppfyller stdllda krav. I det mest omfattande forfarandet maste varje
enskilt exemplar av en produkt provas och kontrolleras hos ett utom-
stdende organ. Med hinsyn till de risker som &ar forknippade med
enskilda varor foreskriver unionslagstiftaren i de enskilda sektorsdirek-
tiven vilket eller vilka forfaranden som ska tillimpas. Hela skalan av for-
faranden finns beskriven i sdrskilda moduler i bilaga II till det EU-beslut
som ingar i varupaketet (se avsnitt 6.1.1).

Bedomning av 6verensstimmelse hos en utomstaende part dr en tjénst
som tillverkaren kdper pa marknaden. For att vara sdker pa att den utom-
staende parten dr oberoende och har nddvindig kompetens att utfora sin
tjénst, forutsitts att parten har bedomts ldmplig for uppgiften och star
under tillsyn. I EU-lagstiftningen krévs att parten ska vara ett s.k. anmalt
organ, dvs. att en medlemsstat efter en beddémning av kompetensen och
oberoendet anmaéler organet till Europeiska kommissionen (se avsnitt
5.2).

5.2 Anmilda organ

Som tidigare ndmnts, ska tillverkaren intyga att produkten uppfyller
kraven 1 ett direktiv som utformats enligt den nya metoden. For vissa
produkter krdvs dock att en beddmning gors av en tredje part, ett anmalt
organ. Det &r ett organ som har bedomts kompetent att utféra provning,
kontroll eller certifiering enligt ett visst produktdirektiv och som har
anmalts till Europeiska kommissionen for sdidana uppgifter.

De anmélda organen utses av respektive medlemsstat. Anmaélda organ
utfor sin verksamhet pa uppdrag av de tillverkande foretagen. En till-
verkare kan vinda sig till valfritt anmaélt organ inom EU. Ett anmaélt
organ kan vara en myndighet, en organisation eller ett foretag. I Sverige
anméls dock myndigheter som huvudregel inte som sadana organ.
Organet kan, men behover i dag inte, vara ackrediterat. EU kréver dnnu
inte ackreditering av anmélda organ. Flertalet svenska anmaélda organ &r
dock ackrediterade i dag.

Europeiska kommissionen administrerar en databas med uppgifter om
anmilda organ kallad Nando (New Approach Notified and Designated
Organisations) som é&r tillgdnglig via kommissionens webbsida. Varje
anmélt organ tilldelas ett nummer av Europeiska kommissionen som gor
att det kan identifieras. Produkter som har kontrollerats av ett anmalt
organ i enlighet med ett produktdirektiv ska i regel vara mirkta med det
nummer som det anmélda organet har tilldelats. Genom Nando gar det att
ta reda pd vilket organ som har tilldelats ett visst nummer och vilka
uppgifter organet har befogenhet att utfora.

I Sverige ar det Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(Swedac) som efter kompetensbeddmning anméler svenska organ till
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Europeiska kommissionen. Swedac ansvarar dven for att fora in infor-
mation om svenska anmélda organ i kommissionens informationssystem
Nando.

53 Ackreditering

Med ackreditering avses ett formellt erkdnnande att ett organ &r
kompetent att utfora vissa specificerade tjénster, t.ex. provningar.
Ackrediteringen meddelas av ett sdrskilt ackrediteringsorgan efter
genomford utvardering av ett organ. Ackreditering syftar till att bedoma
och sdkerstélla att tillimpliga krav pa organen uppfylls. Exempelvis
utvirderar ackrediteringsorganet om ett provningsorgan uppfyller de
villkor som géller for de provningar for vilka ackrediteringen meddelas.

Begreppet ackreditering definieras i artikel 2 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av
produkter och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218,
13.8.2008, s. 30, Celex 32008R0765), som &r en del av varupaketet (se
vidare avsnitt 6.1.1). Med EU-forordningen infors en EU-rittslig
reglering av ackrediteringen. Enligt EU-forordningen &r ackreditering en
forklaring fran ett nationellt ackrediteringsorgan om att ett organ for
beddmning av Overensstimmelse uppfyller kraven i harmoniserade
standarder och, i forekommande fall, eventuella ytterligare krav. Sddana
krav kan vara bland annat de som faststélls i sektorsspecifika program,
for att utfora specifika beddmningar av  Overensstimmelse.
Ackrediteringen dr m.a.o. ett officiellt uttalande om den tekniska
kompetensen hos de organ som har till uppgift att sdkerstilla att
tillimpliga krav uppfylls.

For att sékerstilla att ackrediteringsorganet som utfor ackreditering
ocksa dr oberoende och kompetent att utfora ackreditering har ett antal
internationella procedurer och standarder faststdllts i medverkan av
ackrediteringsorgan i olika stater. Kraven pa de organ som ackrediterats
har ocksa faststéllts i standarder.

I svensk lagstiftning som inte hirror fran unionslagstiftning, dvs. som
ligger utanfor det harmoniserade omradet, kridvs ofta ackreditering for
organ som utfor kontroll, certifiering och liknande tjanster.

I Sverige dr Swedac nationellt ackrediteringsorgan. Ett organ som vill
bli ackrediterat maste ldimna en ansdkan till Swedac som prévar och
bedomer om organet uppfyller de krav som stélls i lagen och
forordningen om teknisk kontroll och de foreskrifter som Swedac har
utfardat for det aktuella omraddet. Organet maste dven uppfylla de
sektorsspecifika myndighetsforeskrifter eller andra krav som organet ska
arbeta i enlighet med.

Det finns ca 3000 ackrediterade organ i Sverige, varav ett 50-tal ocksa
ar anmélda organ. Exempel pa omrdden dér ackrediterade organ bedriver
verksamhet dr fordonsbesiktning, kontroll av hissar och andra lyftan-
ordningar, medicinska laboratorier, som granskare vid handel med
utsldppsratter samt som certifieringsorgan for ekologiska livsmedel.
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5.4 Oppna system

Efter EES-intrddet infordes, i stillet for de tidigare anvinda riksprov-
platserna som verkade i monopolstillning, som huvudregel ett Sppet
system (se ocksd avsnitt 4.3). I det oppna systemet kunde kompetens-
provande offentliga och enskilda organ konkurrera med varandra om
provnings- och kontrolluppdrag. Foéréndringen nddvindiggjordes av
EES-avtalet d& ordningen med riksprovplatser som gav forhandsgod-
kdnnande inte var forenligt med EU:s system.

Med ett Gppet system anségs ocksa en bittre samordning kunna uppnas
mellan frivillig och obligatorisk bedémning av Overensstimmelse.
Systemet mojliggjorde dven att provorganen kunde anpassa sin verksam-
het till efterfrigan pa tjénsterna sa att upprepad beddmning av samma
produkt ur olika aspekter kunde undvikas. Oppna kontrollsystem infordes
ocksa pa icke harmoniserade omraden.

En konsekvens av det Oppna systemet ar att myndigheternas regler
maste vara sd entydigt utformade att olika organ, eller tillverkare,
beddomer dem pa samma sétt. I systemet med riksprovplatser utvecklade
myndigheter och provorgan en informell praxis utifran det inte alltid
tydliga regelverket.

5.5 CE-mirkning

Genom EU:s helhetssyn avseende bedomning av &verensstaimmelse in-
fordes ocksa i borjan pa ar 1990 generella regler for CE-markning av
produkter som omfattas av direktiv enligt den nya metoden. CE star for
Communautées Européenes, vilket betyder Europeiska gemenskaperna
pa franska. CE-mirkningen anvidnds pa sd sitt att tillverkaren eller
dennes representant ska mérka produkter, som &r tillverkade i enlighet
med de krav som anges i ett direktiv som utformats enligt den nya
metoden, med ett CE-maérke.

Oftast &r det tillverkaren eller dennes representant som genom CE-
mirkningen garanterar att alla grundliggande hélso- och sékerhetskrav
enligt respektive direktiv dr uppfyllda. Markningen 4r ocksé en garanti
for att produkten har genomgétt foreskrivna forfaranden for beddmning
av Overensstimmelse. CE-mérket &r i forsta hand avsett for dem som i
medlemsstaterna ska kontrollera att produkter pd marknaden uppfyller
EU-lagstiftningens krav.

Genom forordning (EG) nr 765/2008 har gemensamma bestdimmelser
antagits for hur CE-mérkning ska ske inom EU. Regler om CE-maérket
finns dven i respektive sektorsdirektiv. Reglerna skiljer sig négot at
mellan de olika direktiven, men medlemsldanderna aldggs vanligtvis en
skyldighet att forbjuda eller stoppa marknadsforingen av produkter som
felaktigt forsetts med CE-mirke. Andra mirken som anger Overens-
stimmelse med t.ex. icke totalharmoniserad EU-lagstiftning, standard
eller nationell lagstiftning liksom varumaérken é&r tillatna, s& lange de inte
forsdmrar lasbarheten av CE-maérket eller kan sammanblandas med CE-
mérket.
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5.6 Marknadskontroll

Genom inforandet av ett Oppet system (se avsnitt 5.4) har myndig-
heternas roll begrinsats till regelgivning och tillsyn av att reglerna foljs.
Tillsynen bedrivs frimst genom marknadskontroll, dvs. kontroll pa
marknaden av att produkter uppfyller stillda krav. Marknadskontrollen
syftar till att sékerstdlla en hog skyddsniva for ménniskors hilsa och
sakerhet, undanrgja farliga produkter samt upprétthélla respekten fér och
identifiera brister i regelverket. En likvardig marknadskontroll i hela EU
ar nodvandig for att upprétthalla fri rorlighet och forhindra snedvriden
konkurrens.

Begreppet marknadskontroll dr unionsrattsligt och infordes i Sverige i
samband med anslutningen till EES ar 1994. Marknadskontroll kan
beskrivas som en sirskild form av myndighetstillsyn som syftar till att
sikerstdlla att produkter som slépps ut pd marknaden eller tas i bruk
forsta gdngen uppfyller foreskrivna krav. I artikel 2.17 i férordning (EG)
nr 765/2008 definieras begreppet marknadskontroll som den verksamhet
som bedrivs och de atgirder som vidtas av de offentliga myndigheterna
for att se till att produkterna 6verensstimmer med de krav som faststélls i
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning och inte hotar hélsan,
sdkerheten eller andra aspekter av skyddet av allménintresset.
Marknadskontroll omfattar inte kontroll i konstruktions- och till-
verkningsskedet och inte heller dterkommande kontroll eller besiktning
for att kontrollera om en produkt i anvindning fortfarande uppfyller
kraven i regelverket trots forslitningar.

I och med infoérandet av den nya metoden har marknadskontrollen fatt
en stor betydelse. Som ovan angetts har den nya metoden medfort att
obligatorisk forhandskontroll av produkter har ersatts med ett system dér
huvudregeln &r att tillverkare pd annat sitt ska intyga att produkter upp-
fyller de krav som stillts upp. Myndigheterna gor séledes kontroll av
produkter efter att dessa sléppts ut p4 marknaden. Marknadskontrollen
utfors i regel genom stickprovsvisa undersokningar av produkter pa
marknaden.

Marknadskontrollen har blivit sérskilt viktig for att den grinslosa inre
marknaden ska kunna fungera. EU-direktiv enligt den nya metoden forut-
satter oftast att medlemsstaterna utféor marknadskontroll. Medlems-
staterna forvintas sdledes aktivt Gvervaka att de produkter som fore-
kommer pa marknaden verkligen uppfyller de krav som &r angivna i
direktiven och att foreskrivna forfaranden for beddmning av Overens-
stimmelse foljs. Skyldigheten brukar dock uttryckas i generella termer
av att medlemsstaterna ska vidta nddvindiga atgirder for att sakerstélla
att endast produkter som uppfyller kraven i direktivet far finnas pa
marknaden. I produktsékerhetsdirektivet finns emellertid en uttrycklig
skyldighet for medlemsstaterna att utéva marknadskontroll.

Inom EU forekommer betydande variationer mellan medlemsstaterna i
hur marknadskontrollen faktiskt utévas. Marknadskontrollen i Sverige
kan dock i princip ségas utforas i tva steg. Det forsta steget innebir
myndighetens dvervakning av marknaden, direkt genom inspektion eller
indirekt med hjilp av olika informationskéllor. I det andra steget ska de
upptickta problemen atgérdas. Det kan ske genom frivillig réttelse fran
berorda foretags sida eller genom tvingande myndighetsatgérder.
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6 Gallande ratt

6.1 Regler inom Europeiska unionen

6.1.1 Varupaketet

Varupaketet bestar av tvd EU-forordningar och ett EU-beslut och innebar
ett nytt rattsligt ramverk inom EU pé varuomrédet. Bestimmelserna &r
sektorsdvergripande och har betydelse for den fria rorligheten for varor
pa ett horisontellt plan. Varupaketet kompletteras av regler inom EU
avseende enskilda typer av varor, dvs. regler som kallas sektorsspecifika
eller produktspecifika. Vanligtvis finns sddana regler i sé kallade sektors-
direktiv eller produktdirektiv.

Forordning (EG) nr 765/2008 om ackreditering och marknadskontroll

Forordning (EG) nr 765/2008 trddde i kraft den 1 januari 2010. EU-
forordningen syftar till att underldtta den fria rorligheten for varor pa
EU:s inre marknad och samtidigt séikerstdlla en hog skyddsniva for
allmdnna intressen som hélsa och sdkerhet i allménhet, hilsa och
sikerhet pa arbetsplatser, konsumentskydd och miljoskydd. Ett annat
syfte med EU-forordningen ar att skapa en horisontell, dvs. sektorsover-
gripande, begreppsapparat for den inre marknaden.

Systemet med ackreditering anvénds i samtliga medlemsstater men har
hittills inte reglerats pa EU-niva. Det har bedomts noddvéndigt att
utveckla en heltdckande ram for ackreditering och att inom EU faststélla
gemensamma principer for hur ackreditering ska organiseras och
genomforas. Genom EU-forordningen kodifieras krav som é&terfinns i
internationella standarder. En harmonisering av kraven for ackreditering
gors och krav infors att medlemsstater ska acceptera ackreditering utford
i andra medlemsstater. Genom EU-forordningen infors gemensamma
bestimmelser och principer om ackreditering av organ for beddmning av
Overensstimmelse, t.ex. laboratorier, kontrollorgan och certifierings-
organ. EU-férordningen innehéller dven regler om marknadskontroll,
kontroll av produkter frén tredje lander och CE-mérkning.

EU-forordningen stéller upp krav pa hur medlemsstaterna organiserar
sin ackrediteringsverksamhet. En viktig skillnad i férhéallande till tidigare
ar att de nationella ackrediteringsorganen ges monopol att bedriva sin
verksamhet pd den egna medlemsstatens territorium. Tidigare har det i
flera medlemsstater funnits flera olika ackrediteringsorgan men nu
fastslés i artikel 4 1 EU-forordningen att det endast ska finna ett nationellt
ackrediteringsorgan i varje medlemsstat. Vidare far enligt artikel 6
ackrediteringsorganen inte konkurrera med varandra och de organ som
vill bli ackrediterade ska ansdka i den medlemsstat dér organet har sitt
site. En medlemsstat kan dock enligt artikel 4.2 1 vissa fall nyttja
ackrediteringsorgan i andra medlemsstater om den inte har moéjlighet att
erbjuda ackrediteringstjénster inom en viss sektor. I EU-forordningen
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faststdlls ocksa att ackrediteringsforfarandet ska utgdra myndighets-
utdvning vilket tidigare inte har ansetts vara fallet i alla medlemsstater.

I artikel 8 1 EU-forordningen stélls dven specifika krav pa de nationella
ackrediteringsorganen. En skillnad i forhallande till nuvarande svensk
reglering p4 omradet dr att det stélls krav pd ackrediteringsorganens
oberoende stéllning och opartiskhet. Dessa krav har inte tidigare reglerats
genom forfattning men foljer dédremot av de standarder som har
tillimpats pé ackrediteringsorgan. Kraven syftar frémst till att garantera
ackrediteringsorganens oberoende och motverka intressekonflikter i
forhéllande till de organ som utfér bedomning av dverensstimmelse. Det
stills dven krav péd ackrediteringsorganens kompetens, personal,
organisation och rutiner for beslutsfattande.

Den europeiska ackrediteringsorganisationen — European Cooperation
for Accreditation (EA) — ges ocksd en viktig roll genom EU-
forordningen. Alla nationella ackrediteringsorgan har en skyldighet att
vara medlemmar i EA. Enligt EU-férordningen ska EA samordna den sé
kallade referentbedomning som alla nationella ackrediteringsorgan &r
skyldiga att genomga. Syftet med referentbeddmningen &dr att granska
och sikerstdlla ackrediteringsorganens kompetens och i forldngningen
sakerstélla omsesidigt erkdnnande av de ackrediterade organens intyg.
Nationella myndigheter har enligt artikel 11 i EU-forordningen dérfor
ocksd en skyldighet att acceptera tjanster som har utforts av ett
ackrediteringsorgan som har granskats genom referentbeddmning samt
att godta intyg frdn organ som har ackrediterats av ett sédant
ackrediteringsorgan.

I artikel 30 i EU-férordningen finns bestimmelser och allminna
principer avseende CE-mirkningen. CE-mirkning definieras i artikel
2.20 1 EU-forordningen som en mirkning genom vilken tillverkaren visar
att produkten Gverensstimmer med tillimpliga krav som faststélls i
harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver om méarkningen samt att
produkten har genomgatt foreskriven beddmning av dverensstimmelse.
Med harmoniserad unionslagstiftning avses enligt EU-férordningen all
unionslagstiftning som harmoniserar villkoren for saluforing av
produkter.

Artiklarna 30.1-30.5 i EU-forordningen anger forpliktelser for de
ekonomiska aktorerna. I artikel 30.1 foreskrivs att endast tillverkaren
eller tillverkarens representant far anbringa CE-mirkning. Artikel 30.2
foreskriver att CE-mérkning endast for anbringas pa produkter om detta
krévs enligt annan unionslagstiftning. Markningen far alltsé inte an-
bringas pa nagon annan produkt. Bestimmelsen hdnvisar dven till ut-
formningen av CE-mérkningen, vilken beskrivs i bilaga II till EU-
forordningen. I bilaga II anges bl.a. exakt hur CE-mérket ska se ut och att
det ska vara minst 5 mm hogt. I artikel 30.3 foreskrivs att tillverkaren
genom maérkningen tar ansvar for att produkten uppfyller alla tillampliga
krav som faststélls i harmoniserad unionslagstiftning som foreskriver om
mérkningen. Artikel 30.4 innehaller en upplysning om att CE-mérk-
ningen ska vara den enda mérkning som intygar produktens dverens-
stimmelse med tillimpliga krav som faststélls i harmoniserad unionslag-
stiftning som foreskriver om mérkningen. Enligt artikel 30.5 ar det
forbjudet att pA CE-mirkta produkter anbringa mirkning, symboler och
inskriptioner som kan vara vilseledande for tredje part i friga om CE-
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mirkets innebord eller utformning. Andra typer av mérkning kan
emellertid anvéndas, forutsatt att de bidrar till 6kat konsumentskydd och
inte omfattas av harmoniserad unionslagstiftning.

Artikel 30.6 1 EU-forordningen innehaller tre olika forpliktelser som
riktar sig till medlemsstaterna. Medlemsstaterna ska se till att
bestimmelserna om CE-mérkning tillimpas korrekt. Medlemsstaterna
ska vidare vidta lampliga atgirder i héndelse av otillborlig anvindning av
mirkningen samt vidta sanktioner for overtradelser, vilka far inbegripa
straffréttsliga sanktioner for allvarliga overtrddelser. Dessa sanktioner
ska std i proportion till Overtrddelsen och effektivt avskricka frén
otillborlig anvandning.

I skilen till EU-forordningen anges att det maste finnas ldmpliga
mojligheter att 6verklaga beslut som har fattats av behoriga myndigheter.
Vidare anges att det i nationell ritt bor foreskrivas sanktioner for
overtradelse av EU-forordningens bestimmelser.

Genom EU-forordningen forstirks vidare kraven pa att medlems-
staterna ska bedriva marknadskontroll och enas om forfaranden vid
ingripande mot produkter som inte uppfyller foreskrivna krav. Kapitel 111
innehaller en unionsram for marknadskontroll, dar det faststdlls minimi-
krav for de mél som medlemsstaterna ska uppnd och en ram for
administrativt samarbete, inbegripet informationsutbyte mellan medlems-
staterna. Bestimmelserna om marknadskontroll riktar sig dels direkt till
marknadskontrollmyndigheter, som dven definieras i forordningen, dels
till medlemsstaterna. Enligt artikel 16 i EU-férordningen ska marknads-
kontrollen sékerstilla att varor som inte uppfyller lampliga krav dras
tillbaka, forbjuds eller hindras fran att tillhandahallas pa marknaden. I
artikel 19 foreskrivs en skyldighet for marknadskontrollmyndigheter att
gora lampliga kontroller i tillricklig omfattning, bade genom dokument-
kontroll och fysisk kontroll. De féar kriava att de ekonomiska aktdrerna
tillhandahaller sddan dokumentation och information som behdvs for
kontrollverksamheten, inbegripet ger tilltrdde till aktorernas lokaler.
Marknadskontrollmyndigheterna ska &ven ha rétt att ta provexemplar.
Myndighetsatgérder ska vidare vara proportionella och beslutas forst
efter att den berdrda ekonomiska aktoren getts tillfélle att yttra sig inom
rimlig tid (artikel 21). EU-forordningen innehaller ocks& bestimmelser
om att Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna ska
informeras om myndighetsatgirder som en medlemsstat vidtar. Ett
avsnitt i EU-forordningen reglerar dven kontroll vid EU:s yttre grins
avseende produkter som fors in pa unionsmarknaden.

EU-forordningen har starka kopplingar till bestimmelserna i produkt-
sakerhetsdirektivet som reglerar konsumentprodukters sidkerhet. I EU-
forordningens artikel 15.3 anges att tillimpningen av EU-forordningen
inte far hindra marknadskontrollmyndigheter att vidta mer specifika
atgdarder som foreskrivs 1 produktsdkerhetsdirektivet. Europeiska
kommissionen har till medlemsstaternas hjélp tagit fram ett arbetspapper
med en analys av forhallandet mellan férordningen och produkt-
sakerhetsdirektivet. En nyhet jamfort med produktsékerhetsdirektivet &r
att myndigheterna enligt EU-férordningen féar forstora eller pd annat sitt
gora produkter som utgdr en allvarlig risk obrukbara, om de anser det
vara en nddvindig &atgird. EU-forordningen innebdr vidare att det
informations- och varningssystem som i dag anvidnds da EU:s
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medlemsstater informerar varandra om farliga produkter inom
konsumentsektorn, den s.k. RAPEX-proceduren (Community Rapid
Information System), utvidgas till att gélla dven for andra sektorer.
RAPEX-proceduren foreskrivs i produktsékerhetsdirektivet.

EU-forordningen medfoér en utforligare reglering an tidigare pa
omradet, vilket betyder att ménga bestdmmelser i géllande svenska
forfattningar behover tas bort eller anpassas till forordningen. I denna
proposition behandlas inte anpassning av svensk rétt till EU-forord-
ningens bestimmelser avseende marknadskontroll.

Férordning (EG) nr 764/2008 om forfaranden for tilldmpning av vissa
nationella tekniska regler pd produkter som lagligen saluforts i en annan
medlemsstat

Den andra EU-forordningen i varupaketet utgdrs av Europaparlamentets
och radets forordning (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
upphédvande av beslut nr 3052/95/EG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 21,
Celex 32008R0764). Den tradde i kraft den 13 maj 2009.

En stor del av den inre marknadens framgéng &r i dag beroende av en
korrekt tillimpning och efterlevnad av det gemensamma regelverket,
bade pé det harmoniserade och det icke harmoniserade omrédet.
Forordning (EG) nr 764/2008 har som Overgripande syfte att stidrka den
inre marknadens funktion genom att forbattra den fria rorligheten for
varor pa det icke harmoniserade omradet. I EU-forordningens ingress
anges att det fortfarande aterstdr ménga problem ndr det giller den
korrekta tillimpningen av principen om Omsesidigt erkdnnande. Det &r
dérfor nodvindigt att minimera risken for att tekniska regler leder till
olagliga hinder for varornas fria rorlighet mellan medlemsstaterna. EU-
forordningen har till syfte att fa principen om 6msesidigt erkédnnande att
fungera i praktiken och foreskriver ett forfarande som myndigheter ska
folja da de, vid tillimpningen av en teknisk regel som inte ar foremal for
harmonisering pa unionsniva, krdver att produkter ska anpassas,
aterkallas eller stoppas. EU-forordningen kan sdgas bli tillimplig om
avsteg gors fran principen om dmsesidigt erkdnnande. De mojligheter att
hindra eller begridnsa marknadstilltrddet som foljer av Cassis de Dijon-
domen, jfr ovan, och efterfoljande praxis frin EU-domstolen péverkas
emellertid inte av EU-forordningen.

Forordning (EG) nr 764/2008 klargér bade rittigheter och skyldigheter
for nationella myndigheter, som tillimpare av géllande ritt, och foretag,
som vill sdlja produkter vilka lagligen &r saluforda i en medlemsstat till
en annan medlemsstat. Det administrativa forfarandet som foreskrivs i
EU-forordningen innebar att en myndighet som Overvdger att hindra
marknadstilltrddet for en vara som é&r lagligen sléppt pa marknaden 1 ett
annat EU-land, ocksd maste forklara vilket allminintresse som den
stodjer sig pad samt hur det avsedda beslutet forhaller sig till
proportionalitetsprincipen. Det foretag som &r berdrt méaste ges tillfélle
att framfora sina synpunkter och ska dven kunna klaga pé beslut som gér
foretaget emot. EU-forordningen innehdller ocksa bestimmelser om
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kontaktpunkt i medlemsstaterna och administrativt samarbete mellan
medlemsstaterna.

Forordningen (2009:52) om kontaktpunkt och informationsforfaranden
angdende tillimpning av omsesidigt erkdnnande av tekniska regler for
produkter kompletterar EU-foérordningen 1 Sverige. Bl.a. pekas
Kommerskollegium ut som svensk kontaktpunkt for EU-férordningen.

Beslut nr 768/2008/EG om en gemensam ram for saluforing av produkter

I varupaketet ingér &ven Europaparlamentets och radets beslut nr
768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av
produkter och upphivande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218,
13.8.2008, s. 82, Celex 32008D0768). Beslutet riktar sig till unionslag-
stiftaren och faststédller gemensamma principer och referensbestimmelser
som ska anvéndas vid utarbetandet av unionslagstiftning som harmoni-
serar villkoren for saluforing av produkter. Beslutet foreskriver séledes
vad framtida direktiv eller EU-forordningar som utformas enligt den nya
metoden ska innehélla. De allmdnna principerna och referens-
bestimmelserna ir tdnkta att anvidndas pd alla produktomraden som
harmoniserats enligt den nya metoden samt i tillimpliga delar pa
produktomraden som harmoniserats enligt den gamla metoden. Vissa
mdjligheter till avvikelse frdn de allménna principerna och referens-
bestdmmelserna finns i beslutet.

I beslutets allménna bestimmelser foreskrivs skyldigheter for ekono-
miska aktorer, nivan for skydd av allminna intressen samt att det ska
finnas ett forfarande for 6verklagande av ett anmélt organs beslut.

I bilaga I till beslutet finns referensbestimmelser 1 fem kapitel. 1
referensartikel R1 foreskrivs gemensamma definitioner. I referenskapitel
R2 foreskrivs om de ekonomiska aktorernas skyldigheter. Referens-
kapitel R3 handlar om produktdverensstimmelse, CE-mirkning och t.ex.
hur formell invindning mot en harmoniserad standard ska goras. I
referenskapitel R4 foreskrivs bestimmelser om anmélan av organ for
beddmning av dverensstimmelse och i referenskapitel RS foreskrivs om
forfaranden i fraga om skyddsatgérder.

Av referensartikel R14 f6ljer att medlemsstaterna ska utse en
anmilande myndighet och att de far bestimma att den bedémning och
kontroll som ska goras ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i
enlighet med forordning (EG) nr 765/2008. I referensartikel R15 och R16
foreskrivs om krav och skyldigheter for de anmédlande myndigheterna. 1
referensartiklarna R17-R30 foreskrivs krav och anméilningsforfaranden
avseende anmélda organ

I referensartikel R11 i beslutet hianvisas till de allminna principerna i
artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008. Enligt referensartikel R12 i
beslutet ska CE-mérkningen anbringas pa produkten eller dess mérkskylt
sé att den &r outplénlig, synlig och létt ldsbar. Om detta inte dr mdjligt
eller lampligt pa grund av produktens art, ska mérkningen anbringas pa
forpackningen och pa de medféljande dokumenten. CE-mérket ska
anbringas innan en produkt sldpps ut pa marknaden och den fér atf6ljas
av ett piktogram eller ndgot annat méarke som anger en sarskild risk eller
ett annat anvandningsomrade. Om ett anmaélt organ ar med vid kontrollen
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av produktionen, ska CE-mérkningen pé produkten &tféljas av det
anmailda organets identifikationsnummer.

Enligt referensartikel R34 i beslutet ska en medlemsstat, om den
konstaterar nagot av foljande, aldgga den berdrda ekonomiska aktdren att
atgdrda den bristande Gverensstimmelsen:

1. mirkningen om &verensstimmelse har anbringats i strid mot artikel
R11 eller artikel R12,

2. det saknas mérkning om dverensstimmelse,

3. det har inte uppréttats ndgon EG-forsédkran om dverensstimmelse,

4. EG-forsdkran om dverensstimmelse har inte upprittats pa ett korrekt
satt, eller

5. den tekniska dokumentationen &r antingen inte tillgdnglig eller inte
komplett.

Om en bristande Overensstimmelse fortsédtter ska den berdrda
medlemsstaten enligt samma bestimmelse vidta lampliga atgérder for att
begrinsa eller forbjuda tillhandahéllandet av produkten pa marknaden
eller se till att den aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

I syfte att erbjuda ett urval av klara, tydliga och enhetliga forfaranden
for bedomning av Overensstimmelse och begrinsa antalet mojliga
varianter foreskriver beslutet olika mojligheter att utfora bedomning av
overensstimmelse. | bilaga II till beslutet finns en uppsittning moduler
att vélja mellan. Vilken eller vilka moduler som anvénds bestdms i
sektorslagstiftningen med hénsyn till bl.a. produkttyp, riskerna med
produkten och tillverkarens behov. Som nédmnts inledningsvis, é&r
avsikten att beslut nr 768/2008/EG ska ligga till grund for ny produktlag-
stiftning som utarbetas pd EU-niva eller dé sddan lagstiftning ar foremal
for oversyn. Europeiska kommissionen har aviserat ett forslag till
oversyn av tio produktdirektiv enbart i syfte att anpassa dessa till EU-
beslutet.

6.1.2 Ovriga regler om varor

Som ndmnts ovan kompletteras EU:s regelverk som pé ett horisontellt
plan har betydelse for den fria rorligheten for varor med sektorsspecifika
regler. Regler som avser sérskilda produkttyper eller varusektorer finns i
direktiv som har utformats enligt den nya metoden. En allmén
redogorelse for dessa direktiv gors i avsnitt 4.3.2 samt avseende CE-
mirkning 1 avsnitt 6.2.2. Sadana direktiv avser sérskilda produktsektorer
och kallas &ven sektorsdirektiv eller produktdirektiv. I dessa direktiv kan
man aterfinna regler om anmélda organ, CE-méirkning, bedémning av
Overensstimmelse m.m.

Darutover finns dven direktiv rorande varor som inte har utformats
enligt den nya metoden men som innehdller bestimmelser om
exempelvis krav pa ackreditering.

Av betydelse for marknadskontroll av varor &r dven produktsikerhets-
direktivet (se avsnitt 4.3.1).
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6.2 Svenska regler

6.2.1 Lagen och forordningen om teknisk kontroll

I Sverige regleras ackreditering och beddmning av dverensstimmelse i
lagen (1992:1119) om teknisk kontroll och férordningen (2005:894) om
teknisk kontroll. Dessa forfattningar utgér den réttsliga grunden for de
sektorsdvergripande inslagen i det svenska dppna systemet for provning
och teknisk kontroll.

Lagen ska enligt 1 § tillimpas i frdga om anmaélda organ, riksmét-
platser och ackreditering.

I dag ar det Swedac som enligt 5 § forordningen om teknisk kontroll
bedomer kompetensen hos organ och utser de organ som ska anmdlas till
EU. Det dr emellertid regeringen som enligt 4 § lagen om teknisk
kontroll fattar beslut att aterkalla en anmaélan.

I lagen om teknisk kontroll finns dven bestimmelser om ackreditering
och dédr réknas olika typer av organ upp som Swedac kan ackreditera.
Swedac far enligt 15 § lagen meddela beslut om ackreditering och ater-
kalla ackrediteringar. Ackreditering definieras i 14 § lagen som
”forklaring att ett organ dr kompetent att utféra den verksamhet som
ackrediteringen avser”.

Swedac ar tillsynsmyndighet 6ver den verksamhet som avses i lagen
eller de foreskrifter som har meddelats med stod av lagen. I lagen finns
vidare bestimmelser om dverklagande av Swedacs beslut eller dtgérder.
Har giller forvaltningslagens bestimmelser. Mgjligheten att 6verklaga
beslut, vilket regleras i 23 § i lagen, omfattar inte Swedacs beslut att
anmila eller regeringens beslut att aterkalla en anmélan av ett anmalt
organ. Anmailda organ kan dock 6verklaga beslutet om avgifter och om
vissa tillsynsatgérder.

Det svenska systemet &dr tdmligen vél anpassat till de krav som stélls
avseende ackreditering i forordning (EG) nr 765/2008. Vissa fordnd-
ringar maste dock goras i jamforelse med nu géllande lag och férordning
om teknisk kontroll d& nya bestimmelser trétt i kraft i form av en direkt-
verkande EU-forordning. Forfattningarna  och  EU-forordningen
kompletteras av regelverken inom olika sektorer. Da produktdirektiven
har anpassats till beslut nr 768/2008/EG finns behov av en 6versyn av
sektorsregelverket.

6.2.2 Bestimmelser om CE-mérkning

Lagen om CE-mdrkning

Lagen (1992:1534) om CE-mérkning (fortséttningsvis kallad CE-
mérkningslagen) innehaller 6vergripande bestimmelser om det sérskilda
mérke som visar att en vara &r tillverkad i enlighet med de krav som
finns i harmoniserad unionslagstiftning, dvs. 1 direktiv som utformats
enligt den nya metoden.
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I 2 § CE-mérkningslagen foreskrivs att CE-mirket endast far anvindas
pa varor om mirkningen stér i dverensstimmelse med foreskrivna krav
samt om varorna &r tillverkade i enlighet med ett direktiv som utformats
enligt den nya metoden. Mérken som kan forvixlas med CE-mirket far
enligt 6 § inte anvéndas. Brott mot dessa bestimmelser ar straffsanktio-
nerat med boter enligt 7 §. Om en produkt CE-mérkts trots att den inte
overensstimmer med de krav som géller for CE-mérkning, ska den som
ansvarar for CE-mérkningen vidta rittelse enligt 5 a § s& att over-
tradelsen upphor. I CE-mérkningslagen finns vidare bestimmelser om
CE-mirkets utformning (3 §) och placering (4 §).

I och med att férordning (EG) nr 765/2008 har tritt i kraft har de flesta
bestimmelserna i CE-mérkningslagen ersatts av EU-forordningens
bestimmelser. Vissa kompletterande allméangiltiga bestimmelser om CE-
mirkning behdvs dock i syfte att anpassa svensk ritt till EU-
forordningen.

Bestimmelser om CE-mdrkning i sektorslagstifiningen

Forutom i CE-mirkningslagen finns nédrmare produktspecifika
bestimmelser om CE-mérkning i sektorslagstiftning. CE-mérkningslagen
var ursprungligen ténkt att samla sektorsgemensamma bestimmelser som
fanns i sektorslagstiftningen. Bestimmelserna i den svenska sektorslag-
stiftningen genomfor sektorsdirektiv avseende CE-mirkning. Om CE-
mérkningen foreskrivs i dag i flera sektorslagar och anslutande fore-
skrifter. Négra exempel &r lagen (2010:1011) om brandfarliga och
explosiva varor, lagen (2008:112) om ekodesign, lagen (2001:1253) om
energieffektivitetskrav for kopplingsdon till lysrér, lagen (1997:867) om
energieffektivitetskrav for elektriska kylskap och frysar, lagen (1996:18)
om vissa sédkerhets- och miljokrav pa fritidsbatar, samt lagen
(1992:1326) om personlig skyddsutrustning for privat bruk.

Som redogjorts for i avsnitt 6.1.1, dr avsikten att referens-
bestimmelserna i beslut nr 768/2008/EG ska tas in i kommande sektors-
direktiv eller da befintliga sektorsdirektiv och annan produktlagstiftning
pa EU-niva ses over. | samband med att EU-beslutet borjar tillimpas kan
det antas att CE-mérkningsbestimmelser tas in i sektorslagstiftning i
annu hogre grad. Bestimmelserna i dessa réttsakter ska sedan, om de
utgors av direktiv, genomforas i1 svensk ritt. Detta innebér att nuvarande
bestimmelser om CE-mirkning i sektorsspecifika svenska lagar och
andra forfattningar kommer att behdva dndras. Bestdmmelserna i EU-
beslutet harmoniserar till stor del sddant som redan regleras i géillande
sektorsdirektiv. Sektorsdirektiven innehéller i dag t.ex. bestimmelser om
att CE-mérkningen ska kompletteras med &rtalsbeteckning eller identi-
fiering av nagot anmélt organ som har medverkat i forfarandet for
beddomning av  Overensstimmelse. Direktiven innehéller &ven
bestimmelser om att mérket ska vara vél synligt, lattlast och bestdndigt
och att inga andra mérken far anbringas som létt kan vilseleda tredje man
vad giller CE-mirkningens innebdrd. Exempel péd sadana bestimmelser
finns i bl.a. artiklarna 10.2-3 i Europaparlamentets och radets direktiv
98/37/EG av den 22 juni 1998 om tillndrmning av medlemsstaternas lag-
stiftning om maskiner (EGT L 207, 23.7.1998, s. 1, Celex 1998L0037),
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artiklarna 10.2-3 i Europaparlamentets och radets direktiv 94/25/EG av
den 16 juni 1994 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar i fraga om fritidsbatar (EUT L 164, 30.6.1994, s. 15, Celex
19941.0025) samt artiklarna 13.2-3 i radets direktiv 89/686 av den 21
december 1989 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
personlig skyddsutrustning (EUT L 399, 30.12.1989, s. 18, Celex
31989L0686). I och med att EU-beslutet borjar tillaimpas, sa kan det
antas att de réittsakter som dnnu inte innehaller bestimmelser om hur CE-
mirkningen ska anbringas pa produkten samt bestimmelser om
kompletterande méarken och identifikationsnummer, kompletteras i detta
hénseende.

Enligt EU-beslutet ska det dérutover i sektorsdirektiven tas in
bestdmmelser om sanktioner for overtradelser av bl.a. otillborlig anvénd-
ning av CE-mérket. I dag finns ibland sanktionsbestimmelser avseende
otillborlig CE-mérkning i sektorslagstiftningen, ibland inte. 1 sektors-
lagstiftningen foreskrivs ofta ett ansvar for tillverkaren eller dennes
representant att se till att CE-mérkningen inte har utforts otillborligt och
skyldighet att se till att &vertrddelser upphor. Dérutover finns
bestdmmelser om befogenheter for tillsynsmyndigheter att bl.a. foreldgga
den ansvarige att upphdra med anvéndningen av eller ta bort CE-
mérkningen, begrédnsa eller forbjuda utsldppande av produkter pé
marknaden eller sékerstdlla att dessa dterkallas frdn marknaden. Dessa
mojligheter dr ofta kopplade till att dvriga krav, exempelvis sékerhets-
krav, inte uppfylls och inte enbart till att det skett en felaktig CE-mérk-
ning pé andra grunder.

Exempel pd produktomraden dir sanktioner i form av béter eller
rittelse vid felaktig CE-mérkning saknas i sektorslagstiftningen &r
maskiner, fritidsbatar och kylutrustning. Exempel pa produktomraden for
vilka sanktioner i form av rittelse eller boter finns i sektorslagstiftning
vid felaktig CE-mérkning, &r medicintekniska produkter for in vitro
diagnostik (réttelse), medicintekniska produkter (rittelse), byggprodukter
(réttelse), explosiva varor for civilt bruk (réttelse) och enkla tryckkérl
(boter).

I ménga fall finns hénvisningar till den nuvarande CE-mérkningslagen
i sektorslagstiftningen. I lagen (1992:1326) om personlig skyddsutrust-
ning finns t.ex. hanvisningar till bestimmelsen om rittelse i 5a§
nuvarande CE-mirkningslagen samt kompletterande bestimmelser om
tvangsatgarder i form av foreldggande forenat med vite.

Till foljd av ikrafttrddandet av EU-forordningen och andringen i
nuvarande regelverk finns behov att se 6ver géllande svensk sektorslag-
stiftning. I denna proposition foreslds endast redaktionella foljdandringar
i sektorslagstiftningen. En storre Gversyn i sak behandlas dock inte i
denna proposition.

6.3 Ovriga relevanta nationella bestimmelser

Overgripande bestimmelser om marknadskontroll finns i dag i
forordningen (2005:893) om marknadskontroll av varor. I forordningen
foreskrivs &dven om det Marknadskontrollrdd som bestdr av
representanter fr&n marknadskontrollmyndigheterna, Tullverket och
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Kommerskollegium. Dirutdver deltar néringslivs- och konsument-
organisationer regelbundet pd rddets moten. Swedac ansvarar for radets
sekretariat. I huvudsak regleras dock marknadskontroll och tillsyn av
produkter i sektorsspecifika bestimmelser och i lagstiftning som genom-
for sarskilda produktdirektiv.

Overgripande bestimmelser om marknadskontroll finns #ven i
produktsékerhetslagen (2004:451) som syftar till att varor och tjénster
som tillhandahalls konsumenter inte ska orsaka skada p& person. Genom
lagen genomfors produktsékerhetsdirektivet (se d&ven avsnitt 4.3.1).

Det svenska systemet &r tamligen vil anpassat dven till de
bestimmelser om marknadskontroll som finns i forordning (EG) nr
765/2008. Det finns dock behov av vissa fordndringar i regelverket. En
oversyn av bade Overgripande och sektorsspecifika bestimmelser om
marknadskontroll dr ndédvandig mot bakgrund av ikrafttrddandet av
forordning (EG) nr 765/2008. I samband med &versynen av marknads-
kontrollbestimmelser bor &dven nérliggande bestimmelser, sasom
exempelvis regelverket rérande RAPEX-proceduren, ses over. Négra
sadana forslag till dndringar i forfattningar som ror bestimmelserna om
marknadskontroll foreslds dock inte i denna proposition.

7 Ny lag om ackreditering och teknisk kontroll

7.1 Behovet av en sammanhéllen ny lag

Regeringens forslag: Bestimmelser om ackreditering, bedomning av
overensstimmelse och CE-mérkning ska samlas i en ny lag.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har tillstyrkt eller inte haft
nagra inviandningar mot forslaget.

Skélen for regeringens forslag: I och med ikrafttridandet av
forordning (EG) nr 765/2008 finns anledning att se over det nu géllande
svenska regelverket om ackreditering, marknadskontroll och teknisk
kontroll. Det svenska regelverket ar tdmligen vél anpassat till de krav
som stills i forordningen, men det finns behov av vissa foérdndringar. En
anpassning maste dven ske i svensk ritt eftersom de nya bestimmelserna
har trétt i kraft i form av en direktverkande EU-férordning.

Det svenska regelverket rorande ackreditering, beddmning av éverens-
stimmelse och annan teknisk kontroll &r trots sin horisontella natur
specifikt och skiljer sig frdn de andra svenska bestdimmelserna pa
omradet. Regelverket riktar sig till stor del till det nationella ackredi-
teringsorganet Swedac, samt till anmédlda och ackrediterade organ. Den
nuvarande sammanhéllna regleringen i lagen och forordningen om
teknisk kontroll bor dérfor inte brytas upp. En ny lag om ackreditering
och teknisk kontroll samt tillhdrande forordning om ackreditering och
teknisk kontroll ska darfor ersdtta nuvarande lag och forordning om
teknisk kontroll.
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Bestimmelserna om CE-mérkning har en annan inriktning &n
bestimmelserna rorande ackreditering, bedomning av verensstimmelse
och annan teknisk kontroll eftersom de riktar sig direkt till tillverkarna.
Emellertid har de dnda en tydlig koppling till hela systemet som bygger
pa den nya metoden dir CE-mérkningen utgdr en viktig komponent
innan en produkt sldpps ut pa marknaden. Den nuvarande CE-mérknings-
lagen minskar dven i betydelse ndr CE-mérkning nu till stor del regleras i
forordning (EG) nr 765/2008. Vissa kompletterande bestdmmelser
behovs dock i svensk rétt, men det finns inga skil att behalla enstaka
kvarvarande bestdmmelser i en egen lag. Bestimmelserna om CE-
mirkning ska darfor inforlivas i den nu foreslagna lagen om
ackreditering och teknisk kontroll.

Bestimmelser om marknadskontroll finns i dag i férordningen
(2005:893) om marknadskontroll av varor och riktar sig framst till
marknadskontrollmyndigheterna. Aven om forordning (EG) nr 765/2008
reglerar bade ackreditering och marknadskontroll innebéar det inte nod-
vandigtvis att de svenska kompletterande bestimmelserna maste folja
samma uppldgg som EU-forordningen. Till skillnad frén bestimmelserna
avseende ackreditering, bedomning av Overensstimmelser och CE-
mérkning, ror bestimmelser om marknadskontroll av produkter mojlig-
heter att ingripa mot produkter som redan finns pa marknaden. I och med
ikrafttrddandet av EU-forordningen finns behov av en oversyn av det
svenska regelverket om marknadskontroll och tillsyn av produkter i stort.
Det kan finnas behov av att infora Overgripande bestimmelser for
marknadskontrollen i stort i Sverige, dvs. bade inom det omrade som
ticks av EU-forordningen och utanfor det omradet. Marknadskontrollen
bor dérfor regleras separat.

7.2 Lagens rubrik

Regeringens forslag: Lagens rubrik ska vara ”Lag om ackreditering och
teknisk kontroll”.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har tillstyrkt eller inte haft
nagra invindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Genom forordning (EG) nr 765/2008
och beslut nr 768/2008/EG ges ackreditering en tydligare och forstérkt
roll inom EU. Bestimmelserna i EU-forordningen och EU-beslutet
skapar en mer enhetlig och transparent procedur for medlemsstaternas
kompetensprovning av de aktérer som onskar bli anmélda organ. I EU-
forordningen anges att ackreditering som huvudregel ska ligga till grund
for utndmning av anmaélda organ. Ackrediteringen har ocksé allmént sett
fatt en starkare stdllning och utgdr i det nya regelverket ett stod for
kompetensprévning av organ som utfor s.k. beddmning av &verens-
stimmelse (se avsnitt 5.1) inom sévil det harmoniserade som det icke
harmoniserade omréadet, avseende bade obligatorisk och frivillig
provning och teknisk kontroll. Vidare krévs enligt bestimmelserna i EU-
forordningen att ett nationellt ackrediteringsorgan utses, som ska handha
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ackreditering avseende séavél obligatorisk som frivillig provning och
kontroll. Som en foljd av bestimmelserna om ackreditering pd EU-niva
bor ackreditering dven fa en mer framtradande plats i lagen. Dess rubrik
bor darfor aterspegla detta.

En alternativ lagrubrik som utredningen har foreslagit dr ”lagen om
ackreditering och beddmning av dverensstimmelse”. Begreppet bedom-
ning av Overensstimmelse dr dock en EU-rittslig term som passar
mindre vil i en svensk forfattning. De delar i den nu foreslagna lagen
som dirutdver behandlar riksmétplatser m.m. for mitning reglerar ocksa
den tekniska kontroll som faller utanfér begreppet beddmning av
Overensstdmmelse.

I den nu foreslagna lagen kommer nagra fa dvergripande bestimmelser
om CE-mérkning att ingd i syfte att komplettera bestimmelserna
avseende CE-mirkning i férordning (EG) nr 765/2008. Den nuvarande
CE-miérkningslagen foreslas da upphora att gilla. Bestimmelserna om
CE-mérkning utgoér inte den huvudsakliga delen av lagen. Det finns
dérfor inget behov av att lata CE-mérkning aterspeglas i lagens rubrik.

Mot bakgrund av det anforda ska lagens rubrik vara lagen om
ackreditering och teknisk kontroll.

7.3 Lagens tillampningsomrade

Regeringens forslag: Lagen ska komplettera forordning (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
forordning nr 339/93 nidr det géller ackreditering och CE-mérkning.
Lagen ska tillimpas betrdffande organ som anmdls till Europeiska
kommissionen och de andra medlemsstaterna samt pé riksmétplatser och
laboratorier for mitning, och dvrig ackreditering genom Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (Swedac).

Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Strdlsdkerhetsmyndigheten och Swedac har anfort
att det dr viktigt att den nya lagen kan tillimpas ifrdga om Ovrig
ackreditering genom Swedac, t.ex. inom det kérntekniska omradet.
Ovriga remissinstanser har inte haft nigra invindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Sasom beskrivits i avsnitt 7.1 bor den
nu foreslagna lagen inkludera bestimmelser om ackreditering, teknisk
kontroll och CE-mérkning. Lagen bdr sdledes komplettera
bestimmelserna i forordning (EG) nr 765/2008 ndr det giller
ackreditering och CE-mirkning. Liksom den nuvarande lagen om teknisk
kontroll, bor den nu foreslagna lagen dven tillampas betriffande organ
som anméls till Europeiska kommissionen for uppgifter i samband med
bedomning av Overensstimmelse béde enligt harmoniserad unions-
lagstiftning och enligt avtal som Europeiska unionen triffat med tredje
land samt i fraga om riksmatplatser och laboratorier for méitning.

Enligt 1 § 3 i den nuvarande lagen om teknisk kontroll ska lagen
tillimpas 1 frdga om ackreditering genom Swedac. Enligt 2 § i den
nuvarande lagen ska bedomning av dverensstimmelse och annan teknisk
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kontroll ske av eller under medverkan av anmélda organ -eller
ackrediterade organ om kontrollen &r foreskriven i annan lag eller
forfattning, har alagts nagon genom ett myndighetsbeslut eller har
sarskilda rattsverkningar enligt lag eller annan forfattning. Den
nuvarande lagens tillimpningsomrade ar saledes brett och inkluderar,
nagot forenklat, all ackreditering som Swedac utfor, oavsett om denna
finns foreskriven eller vilken myndighet som beslutar om den.

Dagens ackreditering omfattar séledes bade ackreditering som ytterst
foljer av EU-fordraget och ackreditering pd omrédden som omfattas av
andra fordrag. Ackreditering sker exempelvis i dag pa det kdrntekniska
omradet som omfattas av fordraget om upprittande av Europeiska atom-
energigemenskapen (Euratomfordraget). Liksom Stralsdkerhetsmyndig-
heten och Swedac, gor regeringen beddmningen att férordning (EG) nr
765/2008 inte ar tillaimplig pa det omradde som ticks in av Euratom-
fordraget. Det dr darfor inte tillrickligt med enbart en hénvisning till
forordning (EG) nr 765/2008 i den nu foreslagna lagens tillampnings-
bestimmelse. Bestimmelserna i den foreslagna lagen bor dven omfatta
ackreditering utanfor EU-forordningens tillimpningsomrade. Pa sa sétt
kan ackrediteringsbestimmelserna &ven fortsdttningsvis tillimpas pa
exempelvis det kdrntekniska omradet. Det ska darfor framga att lagens
tillimpningsomréde dven omfattar 6vrig ackreditering genom Swedac.

7.4 Definitioner

Regeringens forslag: Vid tillimpningen av lagen ska de definitioner
som finns i férordning (EG) nr 765/2008 gélla.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket har ansett att hdnvisningen till
definitionerna i forordning (EG) nr 765/2008 bor begrédnsas till de
definitioner i1 forordningen som har direkt relevans for ackreditering. I de
situationer da ackreditering ska baseras péd krav i andra réttsakter och
standarder kommer dessa att innehélla definitioner som skiljer sig fran de
som anges i EU-forordningen. Ovriga remissinstanser har inte haft ndgra
invindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: I den nuvarande lagen om teknisk
kontroll definieras begreppet riksmétplats i 11 § och begreppet ackredi-
tering 1 14 §. Néagon Ovrig definitionsbestimmelse finns inte. Med
ackreditering avses i den nuvarande lagen en forklaring att ett organ &r
kompetent att utfora den verksamhet som ackrediteringen avser.

Lakemedelsverket har ansett att det kan finnas situationer dér
ackreditering baseras pa krav i andra rattsakter eller standarder som kan
innehalla andra definitioner dn i forordning (EG) nr 765/2008. Verket
anser att for att motverka mdjliga konflikter skulle hinvisningen kunna
begrénsas till de definitioner i féorordningen som har direkt relevans for
ackreditering. Det dr emellertid inte helt klart vad Likemedelsverket
avser.

Forordning (EG) nr 765/2008 faststiller gemensamma definitioner for
bl.a. ackreditering, beddmning av Gverensstimmelse, organ for bedom-
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ning av overensstimmelse och CE-mérkning inom EU. De begrepp som
anvinds i den nu foreslagna lagen och som samtidigt definieras i EU-
forordningen dr ackreditering, nationellt ackrediteringsorgan, beddmning
av Overensstimmelse, organ for bedomning av overensstimmelse samt
CE-mérkning. Lagens och EU-forordningens bestdmmelser som inne-
haller dessa begrepp ror samma réttsomrade. Andra unionsréttsakter eller
standarder som innehaller definitioner som avviker fran definitionerna i
forordning (EG) nr 765/2008 och som ror samma rittsomrade bor inte
forekomma. Syftet med beslut nr 768/2008/EG iar vidare att sikerstilla
att definitionerna i direktiv som utformats enligt den nya metoden
harmoniseras och anpassas till definitionerna i forordning (EG) nr
765/2008. 1 Sverige har dessutom begreppen sedan ldnge haft en klar
betydelse.

I den nu foreslagna lagen anvénds bl.a. definitionen av ackreditering i
forordning (EG) nr 765/2008 pé 6vrig ackreditering genom Swedac. Som
redovisats i avsnitt 7.3 omfattar sadan Ovrig ackreditering bl.a.
ackreditering inom det kérntekniska omradet. Enligt artikel 2.10 i EU-
forordningen definieras ackreditering som en forklaring fran ett nationellt
ackrediteringsorgan om att ett organ for beddomning av dverensstimmelse
uppfyller kraven i harmoniserade standarder och, i féorekommande fall,
eventuella ytterligare krav, bland annat de som faststills i sektors-
specifika program, for att utfora specifika bedomningar av Overens-
stimmelse. Hénvisningen till ytterligare krav som bl.a. faststills i
sektorsspecifika program lades till under foérhandlingen av EU-forord-
ningen i syfte att kunna omfatta fall som faller utanfér EU-f6érordningens
tillimpningsomrade och 6vriga bestimmelser. I praktiken anvinds dven
harmoniserade standarder vid ackreditering inom t.ex. det kdrntekniska
omradet. En anvéindning av definitionen av ackreditering i EU-
forordningen pé Ovrig ackreditering genom Swedac utgdr darfor inte
nagot problem.

Definitionen av riksmétplats finns sérskilt under avsnittet i lagen som
ror riksmétplatser och finns heller inte definierad i EU-férordningen.

Anvindningen av definitioner i forordning (EG) nr 765/2008 pa
situationer utanfor forordningens tillimpningsomrade utgoér darfor enligt
regeringens beddmning inte ndgot problem. Dessa definitioner bor darfor
gélla for den nu foreslagna lagen.

7.5 Bestdmmelser om ackreditering

7.5.1 Det nationellt ackrediteringsorganet och utgangspunkter
for ackreditering

Regeringens forslag: Swedac ska, utdver vad som foljer av att styrelsen
ar nationellt ackrediteringsorgan enligt forordning (EG) nr 765/2008,
ansvara for ovrig ackreditering av organ for beddmning av Overens-
stimmelse. EU-forordningens bestdmmelser om utfirdande, begrénsning
och aterkallelse av ackrediteringsintyg samt tillsyn ska tillimpas &ven vid
sadan 6vrig ackreditering.
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Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har tillstyrkt eller inte haft
nagra invindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Av artikel 4.1 i férordning (EG) nr
765/2008 foljer att varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt
ackrediteringsorgan. Swedac ar enligt 2 § 2 i forordningen (2009:895)
med instruktion for Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
ansvarigt ackrediteringsorgan i Sverige och det finns inga skil att dndra
detta. I den nu foreslagna lagen bor tas in en upplysning om att Swedac
salunda &r nationellt ackrediteringsorgan enligt forordning (EG) nr
765/2008.

Enligt 14 § i den nuvarande lagen om teknisk kontroll handhar Swedac
ackreditering av laboratorier, certifieringsorgan och besiktningsorgan. Av
EU-forordningens definitioner foljer att ett organ for bedomning av
overensstimmelse utfér bland annat kalibrering, provning, certifiering
och kontroll. Den upprikning av uppgifter som finns i den nu géllande
lagen dr mot denna bakgrund inte ldngre nodvéndig utan ersdtts genom
att Swedac har utsetts som nationellt ackrediteringsorgan enligt
forordning (EG) nr 765/2008.

Som anforts ovan ar det regeringens beddmning att férordning (EG) nr
765/2008 inte é&r tillimplig pd det omrade som tdcks av Euratom-
fordraget. Av denna anledning bor Swedac dven utses som ansvarigt
ackrediteringsorgan for sadan ackreditering som inte omfattas av EU-
forordningen.

Nir det giller beslut om ackreditering, utfirdande av ackrediterings-
intyg, tillsyn samt begrinsning eller aterkallelse av ackrediteringsintyg sa
bor efterstrivas att de organ som inte ackrediterats enligt EU-
forordningen behandlas pad samma sdtt som de som har ackrediterats i
enlighet med EU-férordningens regler.

Lagradet har uttryckt att det ar tvivelaktigt om det foreslagna tredje
stycket dr 1 Overensstimmelse med unionsrittens principer. Négon
unionsrattslig allmént géllande princip som innebédr att en medlemsstat
inte, med stdd av sin nationella kompetens, kan utvidga tillimpnings-
omradet for unionens sekunddrritt finns dock inte. Vad avser EU-
direktiv har sé& gjorts i flera fall. Ett exempel dr den foreslagna nya lagen
om leksakers sdkerhet (se proposition 2010/11:65 Ny lag om leksakers
sdkerhet och departementspromemorian Ny lag om leksakers sdkerhet,
Ds 2010:18), som genomfor det reviderade s.k. leksaksdirektivet
(Europarlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009
om leksakers sikerhet, EUT L 170, 30.6.2009, s. 1, Celex 32009L.0048).
Bestdmmelserna i den foreslagna nya lagen om leksakers sékerhet har
utvidgats 1 jamforelse med direktivet, till att omfatta é&ven
tillhandahallande av leksaker i offentlig verksamhet. Regeringen ser i
detta fall inte ndgra problem med att utvidga tillimpningsomradet for
EU-forordningens  bestdmmelser till att omfatta dven de
ackrediteringsfall som inte regleras i EU-forordningen. EU-férordningen
innehéller inga bestimmelser som innebdr hinder mot att de berdrda
bestimmelserna tillimpas pé foreslaget sitt. Inte heller EUF-fordraget
och dess principer om fri rorlighet, eller sekundirritten pa det icke
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harmoniserade varuomradet medfor hinder mot detta. EU-férordningens
bestimmelser bor 1 ovanndmnda delar dérfor ges motsvarande
tilldmpning dven for organ som inte &r ackrediterade i enlighet med EU-
forordningen. Detta frdmjar enhetlighet och forutsebarhet i
ackrediteringsforfarandet.

7.5.2 Beslut om ackreditering

Regeringens forslag: Swedac ska dven fortséttningsvis besluta 1 fraga
om ackreditering samt fatta beslut om begrénsning eller aterkallelse av
ackrediteringsintyg. Swedac ska dven fortsattningsvis utova tillsyn over
de ackrediterade organen samt ha ritt att ta ut avgifter for ackreditering
och tillsyn.

Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Swedac har haft synpunkter pa begreppet
“slutgiltigt” i bestimmelsen om mojlighet for Swedac att begrénsa eller
aterkalla ett ackrediteringsintyg. Ovriga remissinstanser har tillstyrkt
eller inte haft nagra invindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Enligt den nuvarande lagen om
teknisk kontroll beslutar Swedac om ackreditering och far dven éterkalla
ackrediteringen om det ackrediterade organet inte ldangre uppfyller
fordringarna for ackrediteringen eller i nagot vasentligt hdnseende bryter
mot de villkor som géller for verksamheten.

Enligt artikel 5.1 i forordning (EG) nr 765/2008 ska det nationella
ackrediteringsorganet utfdrda ackrediteringsintyg till de organ for
bedomning av dverensstimmelse som begér det och som bedoms besitta
ritt kompetens. Swedac &r nationellt ackrediteringsorgan och ska dédrmed
enligt artikel 5.1 i EU-férordningen utvirdera kompetensen hos de organ
som Onskar bli ackrediterade samt, om organet beddms besitta ratt
kompetens, utfirda ackrediteringsintyg. Av EU-forordningen framgér
ddremot inte uttryckligen att det nationella ackrediteringsorganet ska
fatta beslut om ackreditering. Ur tydlighetssynpunkt bor det dérfor
framgé av lagen att Swedac beslutar om ackreditering enligt artikel 5.1 i
EU-forordningen, samt att ackreditering beviljas genom utfiardande av
ackrediteringsintyg.

Det ér vidare angeldget att beslutsordningen for ackreditering framgéar
av lagen pad motsvarande sitt som de andra typer av beslut om teknisk
kontroll som Swedac fattar. Darutdver ska det pa motsvarande sétt som i
nu géllande lag foreskrivas att ackrediteringsintyg ska gélla for viss tid
eller tills vidare samt ska innehdlla de villkor som géller for
ackrediteringen.

Enligt artikel 5.4 i EU-forordningen ska det nationella ackrediterings-
organet begrinsa eller aterkalla ackrediteringsintyg for de organ som inte
langre besitter nddvindig kompetens eller som allvarligt har underlétit att
uppfylla sina skyldigheter. P4 motsvarande sétt som nér det giller beslut
om att bevilja ackreditering finner regeringen att det ur tydlighets-
synpunkt genom hénvisning till EU-férordningen bor framgé av den nu
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foreslagna lagen att Swedac har till uppgift att begransa och aterkalla
ackrediteringsintyg.

I likhet med vad som nu giller ska det i den nu foreslagna lagen
foreskrivas att Swedac har rétt att bestimma att beslut att aterkalla
ackrediteringsintyg ska gélla med omedelbar verkan.

Genom att det i lagen faststdlls att beslut om ackreditering kan over-
klagas uppfylls dven kraven i artikel 5.5 i forordning (EG) nr 765/2008
om att medlemsstaterna ska faststdlla forfaranden for att overklaga
ackrediteringsbeslut. Det kan noteras att artikel 5.5 i EU-forordningen
dven foreskriver att det ska finnas forfaranden for att behandla franvaron
av beslut, det vill sdga sd kallad passivitets- eller drojsmaélstalan.
Utredningen foreslar inte att ndgot rittsmedel infors for att hantera denna
bestimmelse utan hinvisar till den pdgaende Gversynen av forvaltnings-
lagen. Utredningen motiverar detta stillningstagande med att det inte &r
lampligt att utforma ett sddant rittsmedel endast for ett sa speciellt
dndamél som det nu aktuella. Regeringen instimmer i utredningens
beddmning i denna del och hénvisar géllande denna fraga till betdnkandet
En ny forvaltningslag (SOU 2010:29). I betdnkandet foreslds att en
enskild som har ett drende anhéngiggjort vid en myndighet, efter att en
tid om sex manader har forflutit sedan drendet anhéngiggjordes, ska ha
mdjlighet att [dmna in en begéran till myndigheten om att drendet avgors.
Myndigheten kan sedan inom fyra veckor antingen avgdra drendet i sak
alternativt avsla framstéllningen i ett beslut. Myndighetens beslut kan
sedan Overklagas i samma ordning som beslut i den bakomliggande
sakfragan. Regeringen finner att ett system som det foreslagna skulle
uppfylla EU-forordningens krav om réttsmedel som avser franvaron av
beslut och avvaktar det vidare utfallet av utredningen.

Swedac har nir det géller aterkallelse av ackrediteringsintyg anfort att
begreppet “slutgiltigt” inte bor anvédndas i lagtexten i stillet for “helt”
som det star i den svenska sprékversionen av forordning (EG) nr
765/2008. Regeringen instdimmer i och for sig i Swedacs bedomning i
denna del men dé lagtexten enligt regeringens forslag inte aterger EU-
forordningens bestimmelser om hur ackrediteringsorganet ska agera i
denna situation, utan i stéllet endast hénvisar till EU-forordningens regel,
sa blir denna fraga inte langre aktuell.

I likhet med vad som nu géller ska Swedac enligt den nu foreslagna
lagen utova tillsyn 6ver de ackrediterade organen samt ha ritt att ta ut
avgifter av dessa for ackreditering samt tillsyn.

7.6 Bestimmelser om organ som ska utndmnas och
anmalas

7.6.1 Ackreditering som grund for utnimning av anmélda
organ

Regeringens forslag: Ackreditering ska som huvudregel ligga till grund
for utndmning av de organ som ska anmilas till Europeiska
kommissionen och de andra medlemsstaterna enligt harmoniserad
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unionslagstiftning. Ackreditering ska som huvudregel inte vara ett krav
for utndmning av organ som ska anmélas till Europeiska kommissionen
enligt avtal som EU triffat med tredje land.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Arbetsmiljoverket har uppfattat forslaget som att
ackreditering krivs for att bli anmaélt organ i Sverige och menar att det
bor klargoras om sa inte &r fallet. Verket har dven ifragasatt om Sverige
har mgjlighet att stdlla krav pa ackreditering for anmélda organ i
forhallande till varupaketets rattsakter. Swedac pépekar att krav pa
ackreditering i praktiken inte innebdr nagon storre skillnad mot dagens
situation och foreslar att om man inom ndgon sektor vill ha en annan
ordning bor det 16sas genom lex specialis-principen. Ovriga remiss-
instanser har tillstyrkt eller inte haft ndgra invindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Ett overgripande syfte med ratts-
akterna i varupaketet &r att stirka ackrediteringens stédllning. I skal 12 i
forordning (EG) nr 765/2008 anges att om det foreskrivs i harmoniserad
unionslagstiftning att organ for bedéomning av Overensstimmelse ska
utses sa bor ackreditering betraktas som det bésta séttet att styrka
organens tekniska kompetens. Enligt artikel 5.2 i EU-forordningen ska
den medlemsstat som inte anvinder ackreditering for tekniska beddm-
ningar i enlighet med harmoniserad unionslagstiftning forse Europeiska
kommissionen och 6vriga medlemsstater med handlingar som styrker
kompetensen hos de organ som utfér bedomningarna. Ett ackrediterat
organ fOrutsitts alltsd besitta nddvéindig kompetens utan att sérskild
dokumentation behover uppvisas for att styrka dess kompetens.
Motsvarande skrivningar om ackrediteringens betydelse framkommer
dven i skélen 39 och 41 i beslut nr 768/2008/EG. Enligt referensartikel
R23.4 i beslut nr 768/2008/EG har medlemsstaterna och kommissionen
mdjlighet att hindra ett organ som anmdlts av en medlemsstat fran att
bedriva sin verksamhet. En medlemsstat eller kommissionen kan invidnda
mot en anméilan inom tvd veckor om det &r att ackrediterat organ som
anmélts. Om anmélan inte baseras pa ackreditering kan invéndningar
goras inom tvd ménader fran anmaélan vilket ytterligare visar att
ackreditering ges en sérstdllning.

En samlad beddmning av varupaketets réttsakter ger vid handen att
ackrediterade organ i hog grad presumeras besitta nddvindig teknisk
kompetens for att anmélas. I de fall ackreditering inte anvénds
uppkommer en skyldighet for medlemsstaterna att visa pa vilket sétt de
organ som ska anmalas besitter nddvéndig teknisk kompetens.

Det bakomliggande syftet med att stélla krav pd ackreditering &r att
uppnd en mer enhetlig bedomning av de anmalda organens kompetens.
Detta ska ses mot bakgrund av att det har ansetts vara ett problem att
kompetensen hos anmélda organ i olika medlemsstater varierar. Swedac
stodjer att det som huvudregel uppstills ett krav pa ackreditering for
anmaélda organ och papekar att ett krav pa ackreditering i praktiken inte
innebér ndgon storre skillnad mot dagens situation da de flesta organ som
ansoker om anmaélan redan dr ackrediterade. De beddmningsforfaranden
som anvinds dr dven desamma som géller for ackreditering. Enligt
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regeringens mening talar detta for att ackreditering som huvudregel ska
ligga till grund for utndmning av anmélda organ.

Arbetsmiljoverket har ifrdgasatt om Sverige i enlighet med artikel 5.2 i
forordning (EG) nr 765/2008 har mdjlighet att begrdnsa mojligheten for
organ som inte dr ackrediterade att anmilas for bedomningar i enlighet
med harmoniserad unionslagstiftning. Regeringen gér beddmningen att
bestdmmelsen inte utgdr ndgot hinder mot att stilla krav pa ackreditering.
Artikel 5.2 riktar sig till medlemsstaterna och reglerar de skyldigheter
som uppkommer gentemot FEuropeiska kommissionen och andra
medlemsstater i det fall en medlemsstat véljer att inte anvéinda
ackreditering som grund for att anméla organ. Bestdmmelsen ska inte
tolkas motsatsvis pa sd sitt att en medlemsstat har en skyldighet att
inrdtta alternativa procedurer for att bedoma kompetensen hos organ som
ska anmdlas.

Av referensartikel R14.2 i beslut nr 768/2008/EG framgar vidare att
medlemsstaterna far bestimma att beddmning och kontroll av anmaélda
organ fir goras av det nationella ackrediteringsorganet i enlighet med
forordning (EG) nr 765/2008. EU-forordningen reglerar inte ndgon annan
form av kompetensbeddmning 4n ackreditering vilket far tolkas som att
medlemsstaterna har mdjlighet att uppstélla krav pa att ett organ ska vara
ackrediterat for att anmélas. Referensbestimmelserna i beslut nr
768/2008/EG har nyligen tillimpats vid utformningen av leksaks-
direktivet. Artikel 23.2 i leksaksdirektivet har utformats i enlighet med
referensbestimmelsen i artikel R14.2 i EU-beslutet och ger medlems-
staten rdtt att bestimma att ett nationellt ackrediteringsorgan beddmer
och kontrollerar organ som ska anmélas enligt direktivet i enlighet med
forordning (EG) nr 765/2008. 1 forslaget till en ny lag om leksakers
sdkerhet som ska genomfora leksaksdirektivet (se proposition 2010/11:65
Ny lag om leksakers sékerhet och departementspromemorian Ny lag om
leksakers sékerhet, Ds 2010:18) finns ocksa en bestdimmelse (13 §) som
innehaller krav pa att de organ som anméls ska vara ackrediterade i
enlighet med forordning (EG) nr 765/2008.

Mot ovanstdende bakgrund finner regeringen att huvudregeln bor vara
att organ som vill bli anmélda for uppgifter gillande beddmning av
Overensstimmelse enligt harmoniserade produktdirektiv ska vara
ackrediterade. Detta bor gilla for alla harmoniserade produktdirektiv,
oavsett om de har anpassats till beslut nr 768/2008/EG eller inte. Det ska
ocksa papekas att forslaget inte innebér att ackreditering alltid ska ligga
till grund for anméilan av organ 1 enlighet med harmoniserad
unionslagstiftning utan bestimmelsen géller endast i den man inte annat
ar sarskilt foreskrivet. Om det inom en viss sektor finns ett behov av att
inte basera anmélan av organ pa ackreditering sa ar det mojligt att sarskilt
foreskriva om detta.

Utredningen gér beddomningen att det kan finnas anledning att i lag-
texten sérskilja organ som anméls enligt harmoniserad unionslagstiftning
frén organ som utses i enlighet med avtal som EU har ingatt med tredje
land. De organ som anmdils enligt EU:s avtal med tredje land ska
kompetensprdvas i enlighet med de forfaranden som giller i de enskilda
avtalen. Avtalen innebédr i sin tur att kompetensprovning ska ske i
enlighet med bestimmelser i det land utanfér EU som EU har ingatt avtal
med. Innehallet i lagstiftningen i landerna utanfér EU kan innehalla krav
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som skiljer sig fran vad som géller inom EU och som ar svarforenliga Prop. 2010/11:80

med kraven for ackreditering. Aven i de fall lagstiftningen i tredje land i
dag ar forenlig med krav pa ackreditering av utsedda organ sa gér det inte
att garantera att lagstiftningen inte dndras pa ett sitt som fordndrar
situationen. Det dr ocksd mojligt att EU ingér nya avtal med lander
utanfér EU som kan innehalla krav som gor det oldmpligt med krav pé
ackreditering av utsedda organ. Avseende organ som vill bli utnimnda
for att utfora uppgifter i enlighet med avtal som EU triffat med tredje
land, s& gor regeringen mot denna bakgrund bedomningen att det som
huvudregel inte ska stillas krav pa ackreditering. Aven om ackreditering
som huvudregel inte ska vara ett krav for utndmning av dessa organ sa
ska ackreditering, och likvirdiga forfaranden, erkdnnas som ett sitt att
visa att de organ som ska utndmnas i enlighet med avtal som EU ingatt
med tredje land besitter rétt kompetens.

Lagrddet har papekat att begreppet ackreditering i 7 § andra stycket
synes avse beddomningsforfarandet, vilket skulle komma till tydligare
uttryck om “ackreditering” ersattes av “ackrediteringsforfarande”.
Regeringen anser det dock vara mindre lampligt att anvidnda uttrycket
”ackrediteringsforfarande”, eftersom det kan ge intryck av att vad som
avses dr ett forfarande som liknar ackreditering men inte leder till
ackrediteringsintyg. Anvindning av forfaranden som paminner om
ackreditering men som inte till fullo ar att jamstélla med ackreditering
har tidigare varit problematisk och regeringen finner av denna anledning
att det etablerade begreppet “ackreditering” bor anvéndas i den aktuella
bestdimmelsen.

Organ som anméls enligt harmoniserad unionslagstiftning och enligt
avtal som EU har ingétt med tredje land &r att betrakta som tjansteutovare
och vissa typer av krav pa tjansteutdovare dr anmélningspliktiga enligt
Europaparlamentets och radet direktiv 2006/123/EG av den 12 december
2006 om tjanster pa den inre marknaden (EUT L 376, 27.12.2006, s. 36),
det sa kallade tjanstedirektivet. De organ som anméls av Swedac ar alltid
etablerade i Sverige och kravet pd ackreditering behdver darfor inte
anmilas enligt tjanstedirektivet. Unionsritten utgdr inte heller i dvrigt
hinder mot att stélla sirskilda krav pa dessa tjédnsteutovare.

7.6.2 Beslut om anmiilda organ

Regeringens forslag: Swedac ska dven fortsittningsvis fatta beslut att
utse anmilda organ for bedéomning av Gverensstimmelse och svara for
anmélan till Europeiska kommissionen. Swedac ska vidare ges
befogenhet att besluta att begrinsa eller aterkalla anmédlan. Swedac ska fa
besluta att ett sddant beslut ska gélla med omedelbar verkan. Beslut om
begransning eller aterkallelse ska kunna 6verklagas till allman forvalt-
ningsdomstol. Swedac ska dven fortsdttningsvis utdva tillsyn over de
anmélda organen samt ha rétt att ta ut avgifter av dessa for beddmning
och tillsyn.

Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens
forslag.
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Remissinstanserna: Konkurrensverket anser att fortroendet for de
organ som beddmer overensstimmelse &r av stor betydelse for principen
om Omsesidigt erkdnnande och vilkomnar mdjligheten for Swedac att
aterkalla anmaélan av ett anmélt organ som inte lingre uppfyller gillande
krav samt besluta om sanktionsavgifter. Lakemedelsverket papekar att det
vid en begrinsning eller en aterkallelse av tillstind kommer att finnas
giltiga certifikat utfdrdade av organet. En fraga &r hur dessa certifikat ska
bedomas da en anméilan dras tillbaka eller begrinsas. Verket foreslar att
avgorande bor vara den marknadskontrollerande myndighetens ansvar,
vilket forutsétter att det anmélande organet bor ges skyldighet att
meddela marknadskontrollmyndigheterna om foréndringar i en anmélan.
Ovriga remissinstanser har tillstyrkt eller inte haft ndgra inviindningar
mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Swedac ansvarar enligt nuvarande
bestimmelser for att utse anmélda organ samt administrerar anmélan av
organet till Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna. I
nuldget framgar Swedacs uppgifter i denna del av lagen och forordningen
om teknisk kontroll. I enlighet med utredningens forslag bor det i den nu
foreslagna lagen pd motsvarande sétt som enligt nuvarande bestimmelser
tydligt framgé att det &r Swedac som tar beslut att utse organ for
anmélan.

Enligt nuvarande ordning ankommer det pd regeringen att fatta beslut
att dterkalla anmailan for organ som inte ldngre uppfyller de krav som
giller for uppgiften. Detta 4r en ordning som av flera skél far anses
mindre ldmplig. Det dr Swedac som har den tekniska kompetensen for att
bedoma om ett organ besitter nddvindig kompetens for att utfora
uppgifterna som anmilt organ. Enligt regeringens forslag ska de anmélda
organen vara ackrediterade om inte annat &r sérskilt foreskrivet (se
avsnitt 7.6.1). Om Swedac finner att ett ackrediterat organ inte uppfyller
kraven for fortsatt ackreditering sa uppfylls inte heller kraven for att
organet ska vara fortsatt anmélt. Alltsd bor organets anmaélan i regel ater-
kallas samtidigt som det ackrediteringsintyg som anmailan bygger pa.
Utover vad som tidigare gillt s& ska Swedac dérfor dven fatta beslut att
begrinsa eller aterkalla anmilan for de anmélda organ som inte lingre
uppfyller de krav som géller for uppgiften. Nér det giller anmélan samt
begrinsning och aterkallelse av anmilan saknas det anledning att gora
atskillnad mellan organ som anmails enligt harmoniserad unions-
lagstiftning och organ som utndmnts enligt avtal som EU har ingatt med
tredje land. Reglerna ska i denna del gélla pa samma sétt for bada typerna
av organ. Swedacs beslut om begrinsning eller aterkallelse ska kunna
overklagas tillallmén forvaltningsdomstol. Swedac ska fa besluta att ett
sadant beslut ska gilla med omedelbar verkan.

Lakemedelsverket har patalat att det kan uppkomma problem med
giltiga certifikat fran organ vars anmélan har begrénsats eller aterkallats
vilket &r en fraga som inte har berdrts i utredningens betéinkande. Av
referensartikel R25.2 i beslut nr 768/2008/EG framgéar dock att medlems-
staterna har en skyldighet att vidta lampliga atgidrder for ta tillvara
dokumentation fran anmélda organ som upphdr med sin verksamhet.
Bestammelsen syftar till att hantera det problem som Likemedelsverket
patalar. EU-beslutets bestimmelser ska ligga till grund for utformningen
av direktiv som i sin tur ska genomforas i svensk forfattning. Regeringen
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finner att fragan som Likemedelsverket aktualiserar lampligen hanteras
nér ett sektorsdirektiv baserat pd EU-beslutet ska genomforas i svensk
forfattning.

Utredningen foreslar dven en bestimmelse som ska hantera den
situation som uppstdr om en annan medlemsstat eller Europeiska
kommissionen invdnder mot ett organ som utsetts och anmilts av
Swedac. Utredningens forslag syftar till att hantera den ”frysningsperiod”
som uppstdr om invindning framfors mot en medlemsstats anmélan
enligt referensartikel R23.5 i beslut nr 768/2008/EG. Om en invidndning
framfors av Europeiska kommissionen eller av en annan medlemsstat
under denna period sa far det berdrda organet inte bedriva verksamhet
som anmélt organ och ska heller inte anses vara ett anmélt organ enligt
den aktuella rittsakten. I likhet med vad som ovan anforts géllande
fragan om giltiga certifikat frén organ som inte ldngre &r anmaélda for en
viss uppgift s& finner regeringen att bestimmelser géllande invdndning
mot anmélan av organ ldmpligen utreds nér ett sektorsdirektiv baserat pa
EU-beslutet ska genomforas i svensk forfattning.

I likhet med vad som nu géller ska Swedac enligt den nu foreslagna
lagen utdva tillsyn 6ver de anmélda organen samt ha rétt att ta ut avgifter
av dessa for anmélningsforfarandet samt for tillsyn.

7.7 Bestdmmelser om riksmétplatser

Regeringens forslag: Bestimmelserna om riksmitplatser i lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll ska dverforas i sak ofordndrade till den
foreslagna nya lagen.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Swedac anfor att det vore Onskvirt med en
oversyn av bestimmelserna om riksmétplatser.

Skilen for regeringens forslag: Utredningen har inte foreslagit nagra
forandringar av nu géllande regler om riksmaétplatser och berdr heller inte
frégan i Ovrigt.

Regeringen finner inte skil att i nuldget sakdndra reglerna géllande
riksmétplatser. Reglerna fran den nu géllande lagen om teknisk kontroll
overfors saledes ofordndrade i sak, om &n med vissa smirre sprakliga
justeringar, till den nu foreslagna lagen.

7.8 Bestdmmelser om CE-mérkning

Regeringens forslag: Lagen ska komplettera forordning (EG) nr
765/2008 nér det giller

- bestdimmelser om CE-mérkning som dr nddvéindiga for tillimpningen
av EU-forordningen i Sverige, och

- nddvindiga sanktioner i form av boter for Overtrddelse av
bestimmelserna om CE-mérkning.
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Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Arbetsmiljoverket anser att regleringen som
foreslas om CE-méarkning kan goras tydligare. Konsumentverket papekar
att CE-miérkningen dr viktig inte bara for néringsidkare utan dven for
konsumenter. Om reglerna géllande CE-mérket endast finns i en EU-
forordning riskerar bestimmelserna att bli alltfor svértillgdngliga och det
ar darfor viktigt att bestimmelserna om CE-mérkning finns tillgéngliga i
svensk lagstiftning. Swedac menar att det méste tydliggbéras vem som
ansvarar for efterlevnaden av bestimmelserna om CE-mérkning. Det
finns behov av att peka ut t.ex. en ansvarig myndighet fér samordning av
vissa horisontella fragor rérande CE-mirkning. Ett sddant ansvar skulle
inte innefatta ansvar att informera om CE-mirkning for specifika
produkter eller att i enskilda fall kontrollera den korrekta anvandningen
av CE-mirkning pa produkter. Detta maste ankomma pa sektors-
myndigheten och vara en del av marknadskontrollen. Malmo tingsritt
har flera synpunkter i frdga om tillimpningsomradet for bestimmelsen
om ansvar vid CE-médrkningen och foreslér att bestimmelsen omarbetas.
Bl.a. anser tingsritten att det &r oklart om bestimmelsen ska anses
omfatta dvertrddelser av bestimmelser om CE-mérkning som kan finnas
i annan harmoniserad unionslagstiftning eller i sektorslagstiftning som
genomfor denna. Det &r vidare enligt tingsritten oklart om ansvar kan
adomas den som underlater att vidta réittelse vid felaktig CE-mérkning.
Tingsrétten uppmiarksammar dven pé att straffrittsliga sanktioner endast
far foreskrivas vid allvarliga dvertridelser. Ovriga remissinstanser har
tillstyrkt eller inte haft nagra invéindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag

Utgdngspunkter for kompletteringar i den nu foreslagna lagen till foljd
av artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008

Som ovan beskrivits i avsnitt 6.1.1 foreskrivs enhetliga regler for CE-
mirkning 1 artiklarna 30.1-30.5 i1 férordning (EG) nr 765/2008. EU-
forordningen géller direkt och har i regel foretrdde framfor svensk ritt. 1
och med att EU-forordningen trddde i kraft har bestimmelser i den
nuvarande CE-mérkningslagen som motsvarar bestdimmelser i EU-
forordningen dérfor inte langre samma betydelse som forut. Utredningen
har emellertid foreslagit en viss dubblering av EU-forordningens
bestimmelser om CE-mérkning i en ny lag om ackreditering och teknisk
kontroll.

Det ér dock enligt regeringens beddmning inte ldmpligt att direkt eller
indirekt aterge EU-forordningens bestdmmelser i svensk rétt. Det finns
en risk att tillaimparen da forleds att tro att det svenska regelverket &r hel-
tackande, dven om EU-forordningen i regel har foretrdde framfor det
svenska regelverket. EU-rdtten medger heller inte att EU-forordningen i
egentlig mening genomfors 1 nationell rétt.

Aven om EU-forordningens bestimmelser inte bor aterges i svensk
lagstiftning, finns emellertid behov av vissa nationella anpassnings-
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atgarder 1 syfte att EU-forordningen ska kunna tillimpas och fa genom-
slag 1 Sverige. Anpassningsatgirderna syftar till att tydliggdra kopp-
lingen mellan det svenska regelverket och EU-forordningen och pa sa
sitt gora bestimmelserna i EU-forordningen tillgéngliga for tillimparen.
Bestdmmelser i den nuvarande CE-mérkningslagen som helt motsvarar
bestdmmelser i EU-forordningen bor darfor inte tas in i den foreslagna
lagen om ackreditering och teknisk kontroll. I de fall bedomningen gors
att 6vriga bestimmelser i den nuvarande CE-mérkningslagen bor foras in
i den foreslagna lagen, bor dessa ses 6ver och fortydligas i samband med
detta.

Av artikel 30.6 i EU-forordningen foljer att medlemsstaterna ska se till
att bestimmelser om CE-mérkning tillimpas korrekt. De ska dven vidta
lampliga atgdrder i hindelse av otillborlig anvidndning av mérkningen
samt sanktioner for overtriadelser, vilka far inbegripa straffréttsliga sank-
tioner for allvarliga 6vertrddelser. Sarskilda kompletteringar till f61jd av
artikel 30.6 i EU-forordningen behovs dérfor i form av sanktionsmdjlig-
heter mot otillborlig anvdndning av CE-maérket, i den méan sadana inte
redan férekommer i nationell ritt.

Regleringen av CE-mérkning bor utga fran att CE-mérkning ska ske i
overensstimmelse med savéil EU-forordningen som sektoriella produkt-
direktiv. Det kan forutses att detta, i vart fall till overvdgande del,
kommer att bli fallet ndr nu géillande produktdirektiv har reviderats i
enlighet med beslut nr 768/2008/EG, vilkets referensbestimmelser
innehéller en uttrycklig hdnvisning (bilaga I, artikel R11) till principerna
i EU-forordningens artikel 30.

I dagslédget ar det dock sa att det finns sektoriella direktiv som inne-
haller bestimmelser om CE-mérkning, t.ex. vem som ska ombesdrja
saddan, som avviker fran de allmdnna principerna i EU-férordningens
artikel 30. Det finns ocksd svensk lagstiftning som genomfor sadana
direktiv.

I skél 5 till EU-forordningen hénvisas inledningsvis visserligen till
marknadskontroll, men anges sedan vidare “Denna forordning bor
emellertid, i enlighet med principen om ”lex specialis”, vara tillimplig
endast i den man det inte finns négra sérskilda bestimmelser med samma
syfte, av samma natur eller av samma verkan som dem i annan, befintlig
eller framtida, harmoniserad gemenskapslagstiftning. [...] Motsvarande
bestimmelser i denna forordning bor dérfor inte vara tillimpliga inom de
omraden som ticks av sddana sirskilda bestimmelser”. Uttalandet tyder
pa att avvikande reglering i produktdirektiv dverlag dr avsedd utgdra lex
specialis i forhallande till EU-foérordningen och att EU-lagstiftaren, dven
for framtiden, velat sdkerstilla en sddan mojlighet till sektoriell
sarreglering. Det kan dérfor inte anses lampligt att forbjuda CE-méarkning
enligt bestimmelser i sektorsdirektiv och svenska lagar eller andra
forfattningar som genomfor sadana.

Systematiken i1 nu gillande CE-mérkningslag har beskrivits mer
utforligt ovan i avsnitt 6.2.2. I korthet innebdr denna att det hénvisas till
CE-mérkning som ska ske enligt produktdirektiv som utformats enligt
den nya metoden, samt att CE-mérkning far goras enbart i Overens-
stimmelse med ett sddant produktdirektiv och da &ven under forut-
sittning att foreskrifter om mérkningen finns i lag eller annan forfattning.
CE-mérkning i strid med detta ar straffsanktionerad.
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Det &r lampligt att, i ett senare skede, det gors en oversyn av reglerna
om CE-mirkning och vilken lagstiftningsmodell som bést kan askadlig-
gora dessa. Regeringen anser att det darvid finns utrymme for fortydli-
gande och klargdrande av reglerna i fraga och att CE-regleringen dédrmed
skulle kunna goras mer lattillgdnglig och forutsebar, d& bl.a. betrdffande
de forfaranden som ar kriminaliserade enligt lagen. En s& omfattande
oversyn kan dock inte gdras inom ramen for forevarande lagstiftnings-
projekt och skulle sdkerligen ocksd underlittas av att det hunnit
fortydligas hur befintliga och kommande produktdirektiv och eventuellt
kommande produktférordningar kommer att utformas, mot bakgrund av
beslut nr 768/2008/EG. Regeringen avser aterkomma med en dversyn av
CE-miérkningsbestdmmelserna, men foreslar tills vidare ingen éndring av
den lagstiftningsmodell som valts for 1992 ars CE-mérkningslag.

Kompletteringar i den nu foreslagna lagen till féljd av artiklarna 30.1-
30.5 i forordning (EG) nr 765/2008

Artikel 30.1 i EU-forordningen, som foreskriver vem som ska anbringa
CE-miérkningen, har i dag ingen motsvarighet i den nuvarande CE-mérk-
ningslagen. I sektorsdirektiven framkommer direkt eller indirekt att det
oftast dr tillverkaren eller dennes representant som far CE-mérka
produkter. Nagon annan anpassning i den fOreslagna lagen till
bestimmelsen i artikel 30.1, d@n en komplettering i form av vissa
sanktionsmojligheter vid overtrddelse av bestimmelsen, behovs inte
jamfort med nu géllande lag.

Bestaimmelsen avseende CE-mérkets utformning i artikel 30.2 och
bilaga II till EU-férordningen motsvarar helt 3 § i CE-mérkningslagen
och dess bilaga. Denna bestimmelse, vad avser specifikt CE-mirkets
utformning, behdver darfor inte inga i den foreslagna lagen.

Artikel 30.2 innehéller dven ett forbud mot att CE-marka produkter for
vilka méirkningen inte dr foreskriven i harmoniserad unionslagstiftning.
Denna bestimmelse motsvaras till viss del av bestimmelsen 1 2 § i CE-
mérkningslagen. Enligt 2 § far CE-mérkning av en produkt ske endast
om mirkningen star i dverensstimmelse med vissa angivna sektors-
direktiv som har utformats enligt den nya metoden samt om méarkningen
finns foreskriven i lag eller annan forfattning. Bestdmmelsen i bade
artikel 30.2 i EU-forordningen och 2 § i CE-mirkningslagen tar delvis
sikte pa situationer dir CE-mérkning gors av produkter for vilka CE-
mirkning inte foreskrivs Overhuvudtaget. Ett exempel pd en sédan
situation dr CE-mérkning av matvaror, for vilka det i dag inte finns
bestimmelser om CE-mérkning i harmoniserad unionslagstiftning. Ett av
syftena med bestdmmelsen i 2 § i CE-mérkningslagen é&r alltsa att upp-
ratthélla skyddet mot missbruk av CE-mérkningssystemet. Mérket kan
forlora sin trovérdighet om det borjar anvéndas i andra sammanhang &n
dér det pé unionsniva finns en foreskriven skyldighet att CE-mérka.

Vid tillkomsten av 2 § kunde forutses att svensk rétt maste anpassas till
innehéllet i de berdrda sektorsdirektiven, dd genom antagande av sektors-
specifika foreskrifter. Bestimmelser om CE-mérkning av en viss produkt
kunde éaterfinnas i flera sektorsspecifika foreskrifter (prop. 1992/93:87 s.
9). Uttalandena i forarbetena tyder pa att man har lagt viss vikt vid att i
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2 § hénvisa till den nationella ritt som genomfor sektorsdirektiv i stéllet
for att héanvisa till sektorsdirektiv eller annan harmoniserad unionslag-
stiftning.

Om produkter enbart skulle CE-mérkas pa grundval av bestimmelser i
sektorsdirektiv, utan att hdnsyn skulle tas till eventuella nationella
genomforandebestimmelser, skulle det kunna medfora att man kringgick
den svenska lagstiftarens rétt att genomfora direktiv i nationell ritt under
de forutséttningar som har faststillts i EU-fordraget och EU-domstolens
praxis. Artikel 30.2 i EU-forordningen hanvisar av naturliga skél inte till
nationell lag och forfattning utan till harmoniserad unionslagstiftning
som innehéller krav pd CE-mirkning. Det finns darfor skdl att
komplettera artikel 30.2 i detta hidnseende i den fGreslagna lagen.
Bestammelsen i den foreslagna lagen bor fortydligas i jaimforelse med
nuvarande 2 § CE-markningslagen och ha inneboérden att CE-markning
av en produkt endast far goras nér foreskrifter om méarkningen finns i lag
eller annan forfattning da dessa syftar till att genomfora ett direktiv. Med
lag eller annan forfattning avses har sarskilt sektorslagstiftning i Sverige
som genomfor sektorsdirektiv.

Som redogjorts for i avsnitt 4.3.2 finns 1 dag bestimmelser i sektors-
direktiven som foreskriver en skyldighet att CE-médrka produkter nér
kraven enligt direktiven &r uppfyllda. Daremot reglerar sektorsdirektiven
inte situationen att CE-mérket far anbringas pd produkter endast om de
uppfyller foreskrivna krav. Denna situation tar sikte pé att forhindra fore-
komsten av farliga produkter pd marknaden som felaktigt CE-maérkts och
pa sa sitt upprétthalla fortroendet for CE-mérket. I artikel 30 finns ingen
uttrycklig bestimmelse om att CE-mérkning endast far goras i dverens-
stimmelse med krav i harmoniserad unionslagstiftning. Detta framgér
dock indirekt av artikel 30.3, som forklarar inneborden av CE-miérk-
ningen. Tillverkaren intygar och ansvarar enligt bestimmelsen for
produktens &verensstimmelse med alla tillimpliga krav i harmoniserad
unionslagstiftning. Av artikel 30.3, last tillsammans med artikel 30.4,
framgér att CE-mérkningen savil forutsétter som garanterar att tillamp-
liga krav uppfylls. Dessa artiklar ar direkt tillimpliga i Sverige.

Artiklarna 30.3 och 30.4 har viss motsvarighet i 2 § CE-méarknings-
lagen, som foreskriver att CE-mérkning av en produkt bara far ske om
vissa forutsittningar ir uppfyllda. Aven om artiklarna 30.3 och 30.4 ger
vid handen att CE-mérkning forutsétter och garanterar att produkter upp-
fyller foreskrivna krav, dr det enligt regeringens bedomning nédvéndigt
att tydliggora innehallet i artiklarna i den foreslagna lagen. Ocksé i fraga
om bestdmmelserna i artiklarna 30.3 och 30.4 finns problematiken som
ovan beskrivits avseende hénvisning till harmoniserad unionslagstiftning
som, atminstone nir den antas i form av direktiv, méste genomforas i
nationell rdtt. CE-mérkning av en produkt far enbart goras i dverens-
stimmelse med artiklarna 30.1-30.5 i EU-férordningen och produkt-
direktiv som utformats i enlighet med nya metoden. Tilligget av hén-
visning till en EU-forordning &r nytt i den foreslagna lagen. Det bor
déarfor framga av den foreslagna lagen att nér frdga & om produkt-
direktiv, ska foreskrifter om mérkningen finnas i lag eller forfattning som
genomfor direktiven.

Artikel 30.4 innehéller &ven en bestimmelse om att CE-méirkningen
ska vara den enda méirkning om Overensstimmelse som anger att
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produkten dverensstimmer med harmoniserad unionslagstiftning. 1 skél
38 i ingressen till EU-forordningen anges att andra typer av mérkning
emellertid kan anvindas forutsatt att de bidrar till 6kat konsumentskydd
och inte omfattas av harmoniserad unionslagstiftning. Bestimmelsen i
artikel 30.4 saknar motsvarighet i dagens CE-mérkningslag. Nagon
sarskild anpassning till bestimmelsen behdvs inte i den foreslagna lagen
jamfort med nu gillande lag, utdver det som ovan anforts samt
komplettering med vissa sanktionsmdjligheter vid Overtradelse av
bestdmmelsen (se vidare nedan).

Artikel 30.5 i EU-forordningen foreskriver ett forbud mot vilseledande
mérkning och har sin motsvarighet i CE-mérkningslagens 6 §. EU-
forordningens bestimmelse &r mer utforlig 4n den svenska
bestimmelsen. Ingen komplettering av bestdmmelsen i artikel 30.5
behdvs i den foreslagna lagen, utdver vissa sanktionsmojligheter vid
overtradelse av bestimmelsen (se vidare nedan).

Tillsyn over att CE-mdrkningsbestimmelserna foljs samt
rdttelseskyldigheten

I prop. 1992/93:87 foreslogs en ny lag om det s.k. EG-market, som CE-
mérket kallades da. Den nya lagen syftade till att underldtta inforlivandet
i svensk rétt av direktiv som foreskrev om CE-mérket. Det var tdnkt att
lagen skulle samla vissa gemensamma bestimmelser om CE-mérket,
varigenom det blev tillrdckligt att i andra foreskrifter hénvisa till lagen.
Bland annat infordes i lagen gemensamma bestdmmelser om mérkets ut-
formning som forekom i alla direktiv. I propositionen anges att det inom,
vid den tiden, EG, pagick ett arbete med att ta fram gemensamma
bestimmelser om EG-mérket och nér sd skedde skulle dessa ersitta den
da foreslagna lagen. Under beredningsprocessen i Regeringskansliet pé-
kallades behov av gemensamma bestimmelser avseende atgirder vid
felaktig CE-mirkning. Genom prop. 1994/95:39 inférdes dérfoér en ny
bestimmelse (5 a §) i CE-méarkningslagen med skyldighet f6r den som
felaktigt CE-mérkt produkter att vidta rdttelse. I propositionen konsta-
teras att de bemyndiganden som tillsynsmyndigheterna har att ingripa
mot produkter som slépps ut pd marknaden enligt produktspecifika regler
ofta forutsitter att produkterna har sékerhetsbrister, medan direktiven
forutsitter att staterna ska ingripa mot produkter enbart av det skélet att
de har CE-mérkts felaktigt (prop. 1994/95:39 s. 18). I propositionen
anges vidare att overvigande skil talar for att tillsynsmyndigheternas
befogenheter vid dvertrddelse av direktivens bestimmelser regleras i ett
sammanhang inom respektive sektor. Tvangsatgirderna ansags da inte
behova tas in i en horisontell lag. (a. prop. s. 19).

Riéttelseskyldigheten i 5 a § i CE-méarkningslagen géller vid &ver-
tradelse av de krav som géller for CE-mirkning. Utredningen har fore-
slagit att denna bestimmelse behalls i en ny lagen om ackreditering och
teknisk kontroll. 1 CE-mérkningslagen finns inga bestimmelser om
tillsynsmyndigheternas befogenheter att vidta atgérder dd en sadan
rattelse inte sker. I sektorslagstiftningen regleras dock ofta konsekvenser
av otillborlig CE-mérkning. Sédana bestimmelser kan ge tillsynsmyndig-
heter rdtt att begrénsa eller forbjuda produkter som inte uppfyller fore-
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skrivna krav. Foreldgganden som beslutas av myndigheterna kan forenas
med vite. Sektorslagstiftningen kan ocksd innehélla hénvisning till
bestimmelserna i CE-mirkningslagen. Bestdmmelserna om tillsyns-
myndigheternas befogenheter i sektorslagstiftningen bor dérfor liasas ihop
med bestdmmelsen i 5 a § i CE-mérkningslagen.

Swedac har ansett att det bl.a. maste tydliggéras vem som har ett
ansvar for efterlevnaden av bestimmelserna om CE-mirkning. Swedac
har vidare ansett att det méste ankomma pé sektorsmyndigheten och vara
en del av marknadskontrollen att bl.a. i enskilda fall kontrollera den
korrekta anvéndningen av CE-mirkning pa produkter. Regeringen
konstaterar att en myndighets marknadskontroll i dag avser &tminstone
produkter som omfattas av den sektorslagstiftning som myndigheten har
efterlevnadsansvar for. En marknadskontrollmyndighet kan namligen i
sin kontrollverksamhet ofta komma i kontakt med produkter som
egentligen faller utanfor tillsynsomradet. Ibland uppstér en tolknings-
och grinsdragningsproblematik avseende vissa produkter. De kan
eventuellt falla utanfér det harmoniserade regelverk som myndigheten
har tillsynsansvar for. Marknadskontrollen avser bade formaliakrav,
sasom CE-mérkning, och sidkerhetskrav enligt géllande ratt. Nagon
marknadskontrollmyndighet som ansvarar for sddan marknadskontroll
som inte utovas av sektorsmyndigheterna finns i dag inte och det &r
oklart om behov av en sadan myndighet finns. Det dr dock inte mdjligt
att inom ramen for forevarande lagstiftningsarbete utreda fragan narmare.
Regeringen gor dérfor bedomningen att sektorsmyndigheterna tills vidare
ar bast lampade att kontrollera att regelverket avseende CE-mérkning
foljs. Nagon éndring avseende ansvaret for att se till att CE-mérknings-
bestimmelserna f6ljs foreslés saledes inte i denna proposition.

Aven om det finns en ofrankomlig 6verlappning av det sektoriella och
det horisontella regelverket avseende CE-mérkning, sa reglerar vanligtvis
inte sektorslagstiftningen CE-mérkning av produkter for vilka det inte
finns en foreskriven mérkningsskyldighet (artikel 30.2 i EU-foérordningen
och kompletterande bestimmelser som nu foreslds i den nu foreslagna
lagen). Bestdmmelsen om skyldighet att vidta réttelse som finns i
nuvarande CE-mirkningslagen, kan i sddana fall fylla ett behov, sirskilt
da en direkt hinvisning gors i sektorslagstiftningen till bestimmelsen.
Revideringen av sektorsdirektiven till foljd av beslut nr 768/2008/EG
medfor vidare att det 4nnu inte &r klart vilket slutligt innehdll direktiven
kommer att fa. Det finns inte skil att fringa den beddmning som gjordes
i prop. 1994/95:39 att befogenheter som tillkommer tillsynsmyndig-
heterna vid Overtrddelse av direktivens bestimmelser bor regleras i ett
sammanhang inom respektive sektor. Regeringen bedomer dérfor att
nagra storre fordndringar inte bor goras i detta skede. Bestimmelsen om
att rattelse ska ske om en produkt har CE-mérkts trots att den inte
overensstimmer med de krav som géller for CE-mérkning bor dérfor tills
vidare kvarstd i den foreslagna lagen om ackreditering och teknisk
kontroll. Det kan finnas behov av att i ett senare skede se Over systemet
med tillsynsansvar for efterlevnaden av CE-mérkningsbestimmelserna.
Det &r dock inte mdjligt att i detta sammanhang gora en sédan
overgripande oversyn.
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Kompletteringar i den nu foreslagna lagen i form av bétesbestimmelser
till foljd av artikel 30.6 i férordning (EG) nr 765/2008

Utredningen har foreslagit att straffsanktioner ska inforas mot den som
med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 30.2 i EU-forord-
ningen eller mot bestimmelserna om CE-mérkning i den foreslagna
lagen. I utredningens lagforslag straffbeldggs séledes, utover artikel 30.2
i EU-forordningen, &dven bestimmelser som kommer fran den nuvarande
CE-mirkningslagen om pa vilket sitt markningen ska ske (vil synlig,
lattlast och bestéindig) samt forbud mot forvéxlingsbara eller vilseledande
mérkningar. Utredningens forslag till bestimmelse om pa vilket sétt
mérkningen ska ske motsvarar bestimmelser som i dag till stor del redan
aterfinns i sektorslagstiftningen, och som genom tillimpningen av beslut
nr 768/2008/EG fortsdttningsvis kan antas ingé i den lagstiftningen. Som
ovan ndmnts har utredningens forslag till bestimmelse om férbud mot
vilseledande mérkning sin motsvarighet i artikel 30.5 i EU-férordningen.
Det ar dérfor inte lampligt att i den nu foreslagna lagen om ackreditering
och teknisk kontroll ta in sidana bestimmelser.

Artikel 30.6 i EU-forordningen stadgar att medlemsstaterna ska vidta
sanktioner for dvertradelser [av bestimmelserna om CE-mérkning], vilka
far inbegripa straffrattsliga sanktioner for allvarliga 6vertrédelser.

Regeringen gor bedomningen att den foreslagna lagen om
ackreditering och teknisk kontroll, liksom CE-mirkningslagen, bor
innehélla straffbestimmelser som gor det mojligt att med boter ingripa
mot brott mot CE-mirkningsbestimmelserna. Overtridelser av CE-
markningsbestdimmelserna ar enligt regeringens bedomning av allvarligt
slag och boter dr en lamplig och proportionerlig straffsanktion. Det &r
rimligt att anta att en sektorsmyndighet som i sin marknadskontroll
uppmérksammar produkter som mairkts i strid med CE-mirknings-
bestimmelserna enkelt kan polisanméla Overtrddelsen. Det finns inte
heller skil att frangd de slutsatser som drogs i forarbetena till straff-
bestimmelsen 1 7 § CE-mirkningslagen, om att mer ingripande sank-
tioner dn boter inte dr motiverade (prop. 1992/93:87 s. 8). Straff ska inte
utgd om girningen samtidigt dr belagd med straff, eller innefattar
asidosittande av vitesforeldggande, enligt annan lagstiftning. Sektorslag-
stiftningen ska alltsda i detta hinseende ha foretride framfor den
foreslagna lagen.

Som redogjorts for inledningsvis talar mycket for att EU-lagstiftaren
erkdnt en ordning innebdrande att produktdirektiv utgor lex specialis i
forhallande till EU-forordningen. I lagradsremissens lagforslag kom detta
till uttryck bl.a. genom en bestimmelse (17 § andra stycket) av innebord
att den som CE-mirkt en produkt i Gverensstimmelse med EU-
forordningen eller produktdirektiv inte skulle fdllas till ansvar.
Bestdmmelsen avsag sdkerstilla att den som CE-maérkt i enlighet med
bestimmelser som hédrroér fran ett fran EU-forordningen avvikande
produktdirektiv, inte doms till ansvar darfor. Lagrddet har dock gjort
bedomningen att problemet med frdn EU-forordningen avvikande
bestimmelser i produktdirektiv kan 16sas genom tillimpning av allménna
principer, varfor den bestimmelse som foreslagits i lagrddsremissen kan
utgd. Bedomningen torde innebéra att produktdirektiven och genom-
forande svensk lagstiftning ses som lex specialis i forhallande till EU-
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forordningen respektive den nu foreslagna horisontella lagen. Som
anforts ar detta dven i linje med det synsétt som EU-lagstiftaren tycks ha
antagit. Nu aktuellt lagforslag har darfor justerats och utformats i
enlighet med Lagradets forslag.

De bestimmelser som nu foreslas omfattas av en straffsanktionering ar
foljande:

- kompletteringsbestimmelsen, som redogjorts for ovan avseende
artikel 30.2 1 EU-forordningen och som fortydligas i jamforelse med
nuvarande 2 § i CE-mérkningslagen, om att produkter endast far CE-
mirkas om mérkningen stir i Overensstimmelse med vissa réttsakter,
vilket omfattar bestimmelserna i artiklarna 30.1-30.5 i EU-foérordningen
och produktdirektiv som utformats enligt den nya metoden samt

- kompletteringsbestimmelsen enligt ovan, som fortydligas i jam-
forelse med nuvarande 2 § 2 i CE-mérkningslagen, om att foreskrifter om
mérkningen maste finnas i lag eller annan forfattning nidr en sadan
rattsakt utgors av ett direktiv.

Ny i jamforelse med nuvarande CE-mérkningslag ar séledes straffsank-
tionering av foljande situationer:

- artikel 30.1 i EU-forordningen som foreskriver att CE-médrkningen
endast far anbringas av tillverkaren eller tillverkarens representant, och

- artiklarna 30.3 och 30.4 i EU-forordningen som foreskriver att CE-
mirkningen ska vara den enda méarkningen som intygar att produkten
overensstimmer med tillimpliga krav om mérkning som faststélls i
relevant harmoniserad unionslagstiftning samt férbud mot CE-mérkning
annat @n i 6verensstdmmelse med dessa krav.

Kompletteringar i sektorslagstifiningen till foljd av forordning (EG) nr
765/2008

Som redogjorts for ovan kan det forutsittas att sektorsdirektiven kommer
att harmoniseras i enlighet med beslut nr 768/2008/EG. Det dr dérfor
enligt regeringens beddmning ldmpligt att sektorslagstiftningen som
genomfor direktiven &n sd linge omfattar sddana bestimmelser som
eventuellt kan komma att bli gemensamma for de olika direktiven inom
sektorerna. Det dr ndmligen inte helt klart vilket slutligt innehall sektors-
direktiven kommer att f4 och det ar inte lampligt att foregripa kommande
forhandlingar pa unionsniva.

Som ndmnts ovan innehaller sektorslagstiftningen i dag bestimmelser
rorande bl.a. forbud mot forvaxlingsbara eller vilseledande mérken, som
ocksa finns i forordning (EG) nr 765/2008. Med anledning av ikraft-
tradandet av EU-forordningen och den foreslagna lagen om ackreditering
och teknisk kontroll samt de &ndringar som gors i sektorsdirektiven pa
grund av beslut nr 768/2008/EG kan en 6versyn vid tillfélle behdva goras
av bestimmelser om CE-mérkning i sektorslagstiftningen.

I anledning av att CE-mérkningslagen upphor att gélla och den
foreslagna lagen om ackreditering och teknisk kontroll trader i kraft
behdvs dven redaktionella foljdédndringar i andra lagar, t.ex. dndringar av
nuvarande hénvisningsbestimmelser i sektorslagstiftningen. Séadana
andringar foreslés i denna proposition (se avsnitt 8).
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7.9 Sanktionsavgift

7.9.1 Grundliggande bestimmelser om sanktionsavgift

Regeringens forslag: Swedac ska fi besluta att ta ut en sanktions-
avgift av den som oriktigt har uppgett sig vara ackrediterad eller
anmild av Swedac. Sanktionsavgiften ska fa tas ut dven om
overtradelsen inte skett uppsatligen eller av oaktsamhet.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. Utredningen har foreslagit att d&ven den som agerat sdsom om
den blivit ackrediterad eller anmild ska kunna péforas sanktionsavgift
(da under samma forutsdttningar som &ven regeringen nu foreslar). I
denna del avviker regeringens forslag i sak frdn utredningens, da
regeringen fOreslar att enbart den som oriktigt har uppgett sig vara
ackrediterad eller anmaéld ska kunna bli féremal for sanktionsavgitt.

Remissinstanserna: Flera remissinstanser (Swedac, Konsumentverket,
Skogsstyrelsen, Konkurrensverket och Teknikforetagen) har angett att de
stiller sig positiva till att Swedac ges en mojlighet att ta ut sanktions-
avgift i forevarande fall. Malmo tingsrdtt avstyrker att sanktionsavgift
ska kunna péforas den som, utan att ha forfarit vardslost, endast anses ha
agerat som att han eller hon var kompetensbeddmd. Tingsratten ifraga-
satter vidare om inte vite skulle vara en lampligare sanktion.

Skilen for regeringens forslag

Bakgrund

Enligt gillande ritt finns inget specifikt satt att komma till rétta med
olovligt &beropande av ackreditering. Detsamma giller fallet da ett
foretag uppges vara ett s.k. anmélt organ.

Redan i utredningen om provning och teknisk kontroll (Oppna system
for kontroll och provning. En utvdrdering. SOU 2006:113. Nedan
hénvisas till utredningen medelst SOU-beteckning) har dock patalats ett
behov av att kunna effektivt agera mot olovligt &beropande av
ackreditering.

I SOU 2006:113 péatalades att foretag som saknar ackreditering pa
olika sdtt kan komma att agera som om de vore ackrediterade. Ett av
dessa sitt dr givetvis att explicit hdvda sa vara fallet, vilket kan ske t.ex.
genom anvindning av Swedacs ackrediteringsmirke. Ackrediterings-
mirket kan pa detta sitt komma att anvindas i marknadsforing, i telefon-
kataloger, pa arbetsrelaterade dokument och liknande.

Olovligt &beropande av ackreditering forekommer savil inom omraden
dédr ackreditering &r obligatorisk, som omraden dir ackreditering &r
frivillig. Vid tidpunkten da SOU 2006:113 skrevs hade Swedac upp-
skattat antalet fall av olovligt aberopande av ackreditering till cirka fem
per ar. Styrelsen hade da oftast uppmérksammats pa dessa fall av nagon
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utomstéende aktdr, t.ex. en konkurrent till den som felaktigt uppgett sig
vara ackrediterad.

Nér Swedac upptéckt ett fall av olovligt dberopande av ackreditering
gar det rent praktiskt till s att Swedac i1 allménhet tar kontakt med
foretaget i fraga och papekar att oriktigt aberopande av ackreditering inte
far ske. I normalfallet vidtar det berdrda foretaget da réttelse och nagot
formellt drende upprittas inte hos Swedac. Det hdnder dock att réttelse
inte vidtas, varvid Swedac maste initiera ett formellt drende och hand-
lagga fallet vidare. Vid tiden d4 SOU 2006:113 skrevs fanns ett tjugotal
sddana drenden registrerade hos Swedac. De vanligast forekommande
drendena rorde da foretag som arbetade med kontroller av cisterner och
inom kylomrddet. En annan typ av dd mer frekvent forekommande
drenden rorde bilverkstdder som utan korrekt ackreditering utfardade
intyg om att fordon som fatt forelaggande vid kontrollbesiktning hade
genomgatt reparation och fatt fel rittade. De dvertrddelser som hade upp-
mérksammats vid den tid som SOU 2006:113 skrevs rorde i néstan
samtliga fall sma foretag med hogst ett tiotal anstéllda. Cirka en fjardedel
av dessa utgjordes av tidigare ackrediterade foretag, som fétt sin ackredi-
tering aterkallad, men fortsatte verka som om sé inte var fallet. Bland de
drenden som handlagts hos Swedac fanns ocksd exempel pa upprepade
overtradelser; ett foretag hade aterkommit fyra ganger.

De tjugotal dvertradelsedrenden som fanns registrerade hos Swedac vid
tidpunkten d& SOU 2006:113 tillkom avslutades p& olika sitt hos
styrelsen. I forekommande fall kontaktade styrelsen den myndighet eller
kommun vars tillsynsomrade omfattade Gvertrddelsen i fraga. I ett fatal
fall verlimnade Swedac #rendet till RA for utredning om eventuellt
brott, varvid denne ldmnade drendet vidare till lokal &klagarmyndighet
for vidare handldggning. Dérefter har Swedac dven limnat ett antal
drenden direkt till lokal dklagarmyndighet, dd med forhoppningen att det
skulle utredas vidare om straffsanktionering av 6vertrddelsen var mgjlig.
Ingen av dessa anmaélningar har dock lett till atal och flera drenden har
avskrivits efter preskription.

Vid tillkomsten av SOU 2006:113 hade Swedac &ven uppmirksammat
ett fall av olovligt &beropande av stéllning som s.k. anméilt organ.

Utgangspunkten for regeringens forslag - ett behov av att effektivt kunna
agera mot 6vertridelser

Oriktigt &beropande av ackreditering eller stéllning som anmaélt organ
kan medfora ett antal negativa konsekvenser.

Som nédrmare beskrivits i tidigare avsnitt dr ackreditering, och till-
erkidnnande av stillning sdsom anmélt organ, en metod for formell
kompetensprovning av vissa typer av verksamheter. Om foreskriven
kontroll som bygger pa ackreditering utfors av ett foretag som inte
genomgatt sddan kompetensprovning, innebér detta att kontrollen inte
har utforts i enlighet med berérda foreskrifter. Darmed foljer en risk for
att kontrollerade objekt inte lever upp till féreskrivna sakerhetskrav.

Oriktigt aberopande av ackreditering, eller stillning sdsom anmalt
organ, riskerar vidare att skada tilltron till hela ackrediteringssystemet,
vilket ska beaktas i ljuset av den centrala roll som ackrediteringen spelar
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i hela det nationella systemet for provning och teknisk kontroll.
Ackrediteringens och de anmilda organens roll har ytterligare forstarkts
genom den centrala betydelse som denna tillmédtts inom ramen for
omfattande EU-rittslig reglering, innefattande bl.a. férordning (EG) nr
765/2008 (nedan “EU-forordningen”), vilken har behandlats nidrmare i
inledande avsnitt ovan.

Att det olovligen &beropas att en verksamhet dr ackrediterad eller
anmild kan ocksd paverka konkurrensforhillandena mellan organ som
utfor provning och teknisk kontroll pa ett negativt sétt. Det Oppna
systemet &r en marknad, didr de ackrediterade organen utfér sina
uppgifter pa uppdragsbasis och pé eget ansvar gentemot kunden. For att
denna marknad ska fungera sunt och effektivt krivs att konkurrensen
sker pé lika villkor. S& blir dock inte fallet om foretag som inte &r
ackrediterade eller anmélda agerar pa marknaden som om de vore det.

Sammantaget foreligger saledes starka skél for att tillskapa en ordning
innebérande att sanktioner ska kunna vidtas gentemot den som oriktigt
har uppgett sig vara ackrediterad eller anmaéld.

Féremalet for beslut om sanktionsavgift

Om nagon uppger sig vara ackrediterad eller anmald trots att s& inte &r
fallet, ska Swedac som utgangspunkt fa ta ut en sanktionsavgift fran
denne. (Forslag om forfaranden for detta och fall da sddant forfarande
ska vara uteslutet behandlas ndrmare i kommande avsnitt.).
Sanktionsavgift kan darvid paforas savil fysisk som juridisk person.

Beslutsfattande myndighet

Swedac dr savil nationellt ackrediteringsorgan enligt férordning (EG) nr
765/2008 som ansvarig for tillsynen over ackrediterade och anméilda
organ. | linje med detta framstar det som naturligt att den forsta
provningen av huruvida sanktionsavgift ska tas ut i forevarande fall bor
goras av Swedac. Om ansvaret for att vidta atgérder mot overtradelser
laggs pa Swedac i egenskap av tillsynsmyndighet, kan ocks& undvikas
onddiga tidsutdrdkter som kan uppstd da handliggare vid flera
myndigheter ska sitta sig in i ett och samma é&rende. Vidare torde
Swedac, anyo i egenskap av tillsynsmyndighet, ofta vara den instans som
forst uppmirksammas pa Overtrddelser. Swedac besitter dven kunskap
om vilka andra myndigheter och aktdrer som bor informeras, vilket &r en
forutsittning for en fortgdende effektiv handldggning av ett §vertradelse-
drende, jfr vidare nedan.

Sammantaget dr det lampligt att beslut att pafora sanktionsavgift fattas
av Swedac, vilken dr den myndighetsaktor som har stérst mojlighet till
kontroll, snabb upptéckt och snabb reaktion vid dvertradelse, som forsta
instans. Styrelsens beslut far sedan Overklagas i forvaltningsrittslig
ordning, se om detta sérskilt avsnitt 7.9.8. Det ska noteras att frigan om
beslutsfattande pa flera sédtt hor samman med frdgan om under vilka
forutsdttningar det kan anses ldmpligt att en myndighet som inte &r
domstol beslutar om sanktionsavgifter. Regeringen behandlar denna
fréga vidare langre fram i detta avsnitt.
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Sanktionsavgift som sanktionsform

Att just sanktionsavgift véljs som sanktionsform &r pékallat av flera skal.
Uttagande av sanktionsavgift kan antas utgdra en billig och effektiv
sanktion, som kan vidtas effektivt utan nigon stérre drdjsmals-
problematik. De erfarenheter som finns sedan tidigare, av att forsoka
applicera rent straffréttsliga forfaranden pa forevarande overtrddelser,
talar for att det maste till ett forfarande som ar mer flexibelt och effektivt
dn en rent straffrittslig ordning. Sanktionsavgiften &r till sin natur en
administrativ sanktion som, med det nu foreslagna upplagget, far anses
overlag kunna administreras snabbare och mer effektivt &n vad som kan
komma i fraga i ett motsvarande straffrittsligt forfarande. Av sékerhets-
skél ar det ofta nodvéndigt med ett skyndsamt agerande, sa att tillsyns-
myndigheter och allmédnheten snabbt far kunskap om att en fysisk eller
juridisk person inte har kompetensbeddmts pa foreskrivet sétt.

Med beaktande av sérskilt de effektivitetshdnsyn som beskrivits ovan
anser regeringen att en mojlighet att ta ut sanktionsavgift i jamforelse
med flertalet andra ingripandemojligheter, déribland mojligheten att
vitessanktionera, framstdr som den lampligaste sanktionsformen for att
komma till ritta med nu aktuella 6vertradelser. Uttagande av sanktions-
avgift kan appliceras som en heltdckande atgird, som kan vidtas mot
samtliga overtrddelsefall som ir aktuella att reglera. De bestimmelser om
sanktionsavgift som nu foreslas mdjliggér dven hansynstaganden med
beaktande av proportionalitetshdnsyn, dels inom ramen for forutsétt-
ningarna under vilka sanktionsavgift far tas ut, d& inklusive mojlighet till
befrielse, dels inom ramen for beloppsbestimning. Dessa bestammelser
behandlas vidare i sérskild ordning nedan.

Forutsdttningar for beslut om sanktionsavgift

Den principiella skyldigheten att betala sanktionsavgift intrider som
regel ndr en Overtrddelse kan objektivt konstateras. Detta innebér att
strikt (eller ”objektivt”) ansvar oftast dr huvudregel betréiffande skyldig-
het att betala sanktionsavgift. Regeringen anser det saknas skél att i detta
lagstiftningsarende franga huvudregeln.

Savil systemets effektivitet som réttssdkerheten péakallar dock att de
objektiva omstindigheter som utloser en sanktionsavgift méste vara latt
konstaterbara, samt klara och tydliga for savél tillimpande myndighet
som foremalet for sanktionsavgiften och — i ett vidare perspektiv —
allminheten. Redan i prop. 1981/82:142 om &ndring i brottsbalken
(ekonomiska sanktioner vid brott i néringsverksamhet) fastslog
regeringen, som en av flera riktlinjer for hur bestimmelser om sanktions-
avgift bor konstrueras, att en konstruktion med strikt ansvar kan anses
forsvarbar fran réttssédkerhetssynpunkt enbart om det finns starkt stod for
en presumtion om att dvertradelser pa omradet inte kan forekomma annat
dn som en foljd av uppsét eller oaktsamhet. Strikt ansvar forutsitter
satillvida en forenklad ordning. Mer omfattande utredningsétgérder och
intrikata bedomningar 1 forhéllande till forekomsten av subjektiva
rekvisit bor ankomma pa domstol.

Som regeringen tidigare utvecklat talar starka skil for att tillskapa ett
effektivt system, innefattande Swedac som beslutande myndighet i forsta
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instans. Med beaktande av ovan anforda kan detta dock inte &stad-
kommas exakt pa det sétt som foreslagits i Inremarknadsutredningen.

Ansvarsrekvisiten i Inremarknadsutredningen (jfr utredningens forslag
till 26 §- ’[...] utger sig for att ha blivit det eller agerar som om den har
blivit det”) dr sammantaget sd vida att réttssékerhetsskél forutsitter att
det sker en provning av subjektiv insikt i det enskilda fallet. Som ovan
antytts skulle en sddan provning inte lampligen kunna goéras av Swedac,
da sarskilt med beaktande av de potentiellt mycket talrika och varierande
situationer som skulle kunna komma under styrelsens beddmning.

Enligt regeringen bor sanktionsavgift i nu aktuell bemérkelse fa
beslutas enbart i fall da ackreditering eller anmélan av Swedac oriktigt
har uppgetts vara for handen. Detta innefattar inte enbart fall da sé
uttryckligen har uttalats vara fallet, utan dven fall da ett agerande
uppenbarligen syftat till att ge detta intryck. Denna sistndmnda kategori
av “uppenbara dvertradelsefall” innefattar t.ex. anvindning av Swedacs
ackrediteringsmirke och fortsatt bedrivande av verksamhet som
ackrediterad eller anmald, trots att ackrediteringen eller anmélan har ter-
kallats av Swedac. Satillvida innefattas dven en del “ageranden” i att
nagon oriktigt har uppgett sig vara ackrediterad eller anméld”
(regeringens forslag till 23 §). Samtliga aktuella dvertrddelsefall &r dock
sadana att de svarligen kan ténkas aktualiseras, med mindre det agerats
med uppsét eller oaktsamhet. Det finns for dessa fall séledes en stark
presumtion om att dvertrddelser inte kan forekomma annat 4n som en
foljd av uppsat eller oaktsamhet. Regeringen dr déarfor av uppfattningen
att de situationer som omfattas av dess foreslagna 23 § dven &r dgnade att
regleras med tillimpning av strikt ansvar. Foljaktligen ska provningen
vid beslutsfattande enbart ta sikte pa huruvida lagens beslutsforut-
sattningar dr uppfyllda.

I sammanhanget bor vidare sérskilt noteras att den mojlighet som
regeringen nu foreslar att pafora sanktionsavgift vid strikt ansvar dven
foreslas kombineras med en mojlighet till hel eller delvis befrielse fran
sanktionsavgift (jfr regeringens forslag till 27 §, samt vidare avsnitt
7.9.5). Detta framjar ocksad rittssdkerheten inom ramen for det nu
foreslagna systemet med strikt ansvar.

7.9.2 Underrittelse om overvigande att fatta beslut om
sanktionsavgift

Regeringens forslag: Swedac ska fa besluta att ta ut sanktionsavgift
av nagon endast om denne har delgetts en underrittelse om att
styrelsen Overvéger att fatta ett sidant beslut inom fem ér fran det att
overtrddelsen skett.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna yttrar sig inte sérskilt om
forslagen i denna del.

Skilen for regeringens forslag: Som tidigare redogjorts for &r ett
beslut att ta ut sanktionsavgift ett ingripande och ér till sin natur néstintill
att jamstélla med straffsanktionering. Enligt regeringens foreslagna 30 §
ska vidare betalning av sanktionsavgift ske inom ramen for en tva
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ménader lang tidsfrist, rdknad fran forekomst av ett lagakraftvunnet
beslut. Beslutsbegreppet innefattar Swedacs beslut om uttagande av
avgift, likvdl som en dom om motsvarande. Med bristande betalning
foljer sedan, enligt samma bestimmelse, mojlighet att pafora drojsmals-
avgift och ldmna drendet vidare for indrivning, vid vilken verkstillighet
far ske enligt utsokningsbalkens bestimmelser.

Mot bakgrund av de mycket ingripande foljder som kan uppkomma av
bl.a. Swedacs beslut, bor redan en underrittelse om att det 6vervigs att
fatta ett sddant beslut delges den beslutet skulle avse. For att sanktions-
avgift ska fa tas ut, ska sé ha skett inom fem ar frdn det att 6vertradelsen
skedde. Om Gvertrddelsen sker 16pande under en lidngre tidsperiod ska
preskriptionstiden réknas fran det att Overtrddelsen upphérde. Vid
faststdllande av sanktionsavgiftens storlek far dock enbart beaktas sddana
overtradelser som édgt rum innan femaérsfristen, se vidare avsnitt 7.9.4.

7.9.3 Sanktionsavgifter enligt foreslagen lagstiftning och
sanktion enligt annan forfattning

Regeringens forslag: Sanktionsavgift ska inte beslutas om den dver-
tradelse som avgiften skulle avse omfattas av vitesforeldggande eller
en sanktion enligt annan forfattning. Sanktionsavgift ska inte heller fa
tas ut for en Overtrddelse for vilken straff har &domts enligt annan
forfattning.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna yttrar sig inte sdrskilt om
forslagen i denna del.

Skilen for regeringens forslag: Av skil som utvecklats ndrmare ovan
har regeringen valt att beivra Overtrddelser i forhéllande till krav pa
ackreditering eller stillning som anmailt organ genom uttagande av
sanktionsavgift. Vissa mojligheter att vidta sanktioner enligt annan lag-
stiftning finns dock redan pa omrdden som sadan avgift &r tinkt att kunna
omfatta. T.ex. kan kommuner i vissa fall ta ut sanktionsavgifter fran
foretag som saknar ackreditering, men detta till trots agerar pd omraden
déar ackreditering &dr foreskriven. Kommunerna har i saddant fall ocksa
mdjlighet att besluta om foreldggande vid vite. I vissa fall kan det ocksé
utgora brott om nagon uppger sig vara ackrediterad eller anmald trots att
sa inte ar fallet.

Huvudregeln vad avser utddmande av vite dr att vite inte far
kombineras med straff. Denna kommer sig av att det inte anses lampligt
att ingripa med bade straff och en straffliknande sanktionsform sdsom
vite mot ett och samma forfarande. P4 samma sitt kan ibland flera
sanktionsformer inte heller tillimpas pa ett och samma forfarande.

Sa ldngt som mdjligt bor undvikas dubbla ingripanden pé det nu
aktuella omradet. Det foreslas déarfor att sanktionsavgift inte ska beslutas
om det agerande som avgiften avses triffa omfattas av vitesforeldggande
eller en sanktion, alternativt har utdomts straff for, enligt annan
lagstiftning. 1 sammanhanget kan noteras att regeringen dven foreslar
viss underrattelseskyldighet for Swedac gentemot andra som kan komma
att vidta sanktioner mot en Gvertradelse i frdga om vilken Swedac redan
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beslutat om sanktionsavgift (jfr nedan, avsnitt 7.9.6.) Aven detta Prop.2010/11:80

huvudsakligen i syfte att undvika dubbla ingripanden.

7.9.4 Beloppsbestiimningen

Regeringens forslag: Om det finns forutsdttning att ta ut sanktions-
avgift ska sa ske med ett belopp som bestims med hénsyn till
overtradelsens art och omfattning, vad som &ar kint om den
avgiftsskyldiges ekonomiska forhallanden och omstindigheterna i
ovrigt. Regeringen ska bemyndigas att meddela foreskrifter om hur

sanktionsavgiften ska bestimmas.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. Regeringen foreslar dock att den ska bemyndigas att meddela
foreskrifter om hur sanktionsavgiften ska bestimmas.

Remissinstanserna: Remissinstanserna yttrar sig inte sérskilt om
forslagen i denna del.

Skilen for regeringens forslag: En overtrddelse kan sjilvfallet vara
mer eller mindre allvarlig. Ansvaret for overtrddelsen kan komma att
avila bade fysiska och juridiska personer, vilka bedriver verksamhet i
olika former, av varierande omfattning och under olika ekonomiska
forutsédttningar. Mot bakgrund av dylika faktorer dr det ldmpligt att
beloppsbestamningen sker med utgangspunkt i Overtrddelsens art och
omfattning, vad som dr kdnt om den avgiftsskyldiges ekonomiska
forhallanden och Ovriga relevanta omstindigheter. Inom ramen for den
sistndmnda kategorin kan beaktas t.ex. om det &r frdga om en enstaka
eller en upprepad overtradelse. Om det dr fraga om en l6pande dver-
tridelse som eventuellt 4ven skett under en lingre tid far beaktas enbart
sddana Overtrddelser som skett inom femarsfristen for delgivning av
overvidgande om sanktionsavgift (vilken dd rdknas fran det att Over-
tradelsen upphorde, jfr ovan avsnitt 7.9.2.).

Swedacs beloppsbestaimning i enlighet med regeringens forslag borde
kunna goras forhallandevis enkelt. Det 4r inte meningen att Swedac ska
vara skyldig att inlata sig pa nagon mer ingéende dialog med den avgifts-
skyldige, eller bedriva ndgot mer omfattande utredningsarbete att ldggas
till grund for beloppsbestdmningen. Om den (potentiellt) avgiftsskyldige
lamnar uppgifter efter att ha delgetts overvigande om att ta ut sanktions-
avgift, vilka kan anses relevanta inom de bedémningsramar for belopps-
bestimningen som regeringen nu foreslagit, kan Swedac beakta dessa. 1
den utstrdckning uppgifterna behdver verifieras kan sa lampligen ske
genom enkla registerkontroller och liknande. Det &r foljaktligen inte
fréga om att Swedac i négon storre utstrickning ska gora ndgra mer
omfattande skonsméssiga bedomningar i aktuellt hinseende. Vidare
bereds mojlighet att overklaga Swedacs sanktionsbeslut till domstol, jfr
nedan avsnitt 7.9.8.

Sanktionsavgifter ska vara savil forutsebara for enskilda som enkla for
en myndighet att administrera. Inremarknadsutredningen foreslar dock
inga narmare bestdmmelser, vare sig i lag eller pa férordningsniva, om
belopp, beloppsintervall eller tak for hur mycket som ska kunna tas ut i
sanktionsavgift.
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Redan i prop. 1981/82:142 om édndring i brottsbalken (ekonomiska
sanktioner vid brott i ndringsverksamhet) konstaterade regeringen att
avgifterna som regel faststdlldes enligt vissa schabloner, som alla
innefattade ett métbart moment i aktuell dvertrddelse, en parameter (a.
prop. s. 23). I samma proposition forordade regeringen vissa riktlinjer for
avgiftssystem, varav en att bestimmelser om berdkning av sanktions-
avgift skulle i all mojlig utstrdckning konstrueras sa att de utgar fran ett
mitbart moment i dvertrddelsen — en parameter — som gor det mojligt att
forutse och faststélla hur stor avgiften skall bli i det enskilda fallet” (a.
prop. s. 24).

Flertalet sanktionsavgiftssystem anger en klar berdkningsgrund for
vilket belopp som ska utga, i vissa fall uttryckligen och i vissa fall med
tillimpning av sérskilt angivna berékningsgrunder. For det fall att
sanktionsbestimmelser anger mer individuella grunder for bestdimningen,
liknande de som Inremarknadsutredningen och nu dven regeringen fore-
slagit, kombineras dessa i vart fall med en sadan sérskilt angiven
berdkningsgrund, en beloppsangivande eller beloppsbegrinsande
parameter. En sddan parameter kan vara t.ex. beloppsintervall, procent-
satser av nidgon form som kopplats till dvertriddelsen, indexering mot
prisbasbelopp eller liknande. Som minst finns ett tak for hur mycket som
kan tas ut i sanktionsavgift, antingen med angivande av fast belopp, eller
indirekt med angivande av procentsatser eller liknande. Konstruktionerna
torde ménga ginger bygga pa att det &r svart for nagon att forutse enbart
individuella parametrar, liknande de som foreslagits i utredningen, vilket
gor det komplicerat for denne att Gverblicka avgiftshotet i stort. En
renodlat individuell bedémning av det slag som Inremarknads-
utredningen foreslar tvingar vidare den myndighet som ska pafora
beloppet att gora vél skonsmissiga bedomningar, bade vad avser de
individuella berdkningsgrunderna och vilket belopp som utfallet av dessa
"skdligen" bor svara mot. Om myndigheten i fraga inte dr en domstol &r
det inte lampligt med en sa langtgdende skonsmissighet i myndighets-
utdvningen. I de fall dir beloppsbestdmningen dr mer skonsmaissig till sin
natur, t.ex. d& enbart beloppstak anges, &r det till synes vanligast att lata
domstol besluta som forsta instans, i forekommande fall pa talan av
myndighet.

Mot bakgrund av ovan anforda finner regeringen att ordningen for
beloppsbestdmning av ifrdgavarande sanktionsavgift kan bestimmas
delvis pa det sitt som Inremarknadsutredningen forordat, men maste
goras tydligare och mer forutsebar.

Av lagen ska framga objektiva respektive mer subjektivt préiglade
beddmningsgrunder, motsvarande de som foreslagits i utredningen. |
sakens natur ligger att de omsténdigheter som beslutande myndighet
kommer att beakta till 6vervdgande del kommer att vara objektiva,
utifran vilken sorts Overtrddelse det ar friga om. Om den (potentiellt)
avgiftsskyldige efter att ha delgetts 6vervigande om att fatta beslut att ta
ut avgift 4ndé anfor omsténdigheter av mer subjektiv karaktér, bor dessa
naturligen i forsta hand redan ha beaktas inom ramen for hel eller delvis
befrielse frdn sanktionsavgift. Beslutsfattande myndighet bor dock inte
vara forhindrad att ta hinsyn till subjektiva dverviganden vid belopps-
bestimningen, t.ex. for fall da befrielse inte har befunnits komma i fréga,
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men det dnda far anses rimligt att i ndgon man beakta vissa subjektiva
omsténdigheter, sdsom de nu foreslagna.

For att ytterligare tillgodose kraven pé forutsebarhet bor besluts-
fattande myndighet dock kunna gora beloppsbestimningen inte enbart
utifran klara och tydliga parametrar, utan dven inom ramen for ett fixerat
beloppsintervall eller liknande. Detta ger utrymme for viss flexibilitet,
utan att beslutande myndighets bedomning for den skull blir alltfor
skonsmaissig.

Det bor ankomma pé regeringen att meddela foreskrifter om hur
sanktionsavgift ska bestimmas med stdd av det bemyndigande som
foreslas tas in i andra stycket till den aktuella bestimmelsen. Det
bemyndigande som regeringen dédrigenom ges dr inte lika omfattande
som bemyndigandet enligt Inremarknadsutredningens forslag.
Regeringen finner dock att det bemyndigande som nu foreslas motsvarar
det behov som finns av att lata regeringen meddela narmare foreskrifter
pa sanktionsavgiftsomradet och att det dirmed saknas skl for att lata
bemyndigandet bli mer omfattande.

7.9.5 En mdéjlighet till befrielse fran sanktionsavgift

Regeringens forslag: Om Overtrddelsen ar ursiktlig eller om det av
négon annan anledning skulle vara oskéligt att ta ut sanktionsavgift,
ska den vars ansvar dr foremal for provning helt eller delvis befrias
fran sanktionsavgift. Provning av huruvida det finns forutsittningar
for befrielse ska ske oavsett om det framstéllts ndgot yrkande om
detta.

Utredningens forslag: Overensstimmer i stort med regeringens
forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna yttrar sig inte sérskilt om
forslagen i denna del.

Skilen for regeringens forslag: Det finns fall da Europeiska
domstolen for de méinskliga rittigheterna (nedan Europadomstolen), vid
en provning enligt Europeiska konventionen for de ménskliga
rittigheterna och de grundlidggande friheterna (nedan EKMR), funnit ett
forfarande rorande sanktionsavgift vara att jamstdlla med ett
straffrittsligt forfarande. Om en sanktionsavgift i ett enskilt fall faktiskt
ar att jamstélla med en brottsanklagelse, far EKMR sérskilt stor betydelse
nir det géller utformningen av sammanhingande processuella regler,
eftersom dess artikel 6 om rétten till en réttvis réttegdng innehéaller
sirskilda garantier som maste vara uppfyllda i frdga om brotts-
anklagelser. I det foljande utvecklas detta nagot ytterligare, samt redo-
g0rs narmare for regeringens beddmning och skélen darfor.

Rétten till en réttvis rittegang enligt artikel 6 i EKMR innebér bl.a. att
var och en ska, vid prévningen av hans civila réttigheter och skyldigheter
eller av en anklagelse mot honom for brott, vara beréttigad till en réttvis
och offentlig rittegang inom skilig tid och infér en oavhingig och
opartisk domstol som upprittats enligt lag (artikel 6.1.). EKMR:s artikel
6.2 innefattar den s.k. oskuldspresumtionen, som innebér att var och en
som anklagas for brott har rétt att betraktas som oskyldig till dess hans
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skuld lagligen faststdllts. Oskuldspresumtionen forutsétter att subjektiva Prop. 2010/11:80

betingelser ska kunna bli foremél for provning. I EKMR:s artikel 6.3
foljer sedan en punktlista av minimigarantier fér nagon som anklagats for
brott.

Av Europadomstolens praxis foljer att &ven juridiska personer kan
komma i atnjutande av EKMR:s skydd, om 4n med den urskiljning som
naturligen foljer av att frdga dr om en juridisk person. Vad avser rétten
till en rattvis rattegéng tillkommer de delar av denna som foljer av art 6.1
och 6.3 otvivelaktigt &ven juridiska personer (jfr t.ex. fallen Credit and
Industrial Bank mot Tjeckien, dom den 21 oktober 2003 i mél 29010/95
och Capital Bank AD mot Bulgarien, dom den 24 november 2005 i mal
49429/99).

Mot bakgrund av artikel 6 i EKMR och att det nu foreslas att ansvaret
for Overtrddelse som kan utldsa sanktionsavgift gors strikt, finner
regeringen att det bor inforas en regel om ritt till hel eller delvis befrielse
frén sanktionsavgift. Sddan befrielse bor kunna meddelas for fall da det i
och for sig framstar som rimligt att ta ut sanktionsavgift, men da over-
tridelsen framstar som urséktlig, eller det av ndgon annan anledning
skulle framsta som oskéligt att ta ut sanktionsavgift med fullt belopp.

Befrielsegrunderna fir bedomas med utgangspunkt i omstindigheterna
i det enskilda fallet. Fall i vilka befrielse kan tinkas bli aktuell ar t.ex. nér
friga 4r om rena engangsforeteelser som inte ger intryck av att vara
sarskilt forslagna eller kvalificerade och som inte har fatt nagra
uppenbara eller i vart fall inte avsevérda negativa konsekvenser. I detta
sammanhang ska vidare tillses att sanktionsavgiften blir proportionell
med beaktande av Overtrddelsens allvar. Rent slarv eller okunskap om
regelverket bor som regel inte i sig vara befrielsegrundande, men inom
ramen for befrielsegrunderna maste kunna beaktas ocksd sédana
subjektiva omstidndigheter som élder, sjukdom och oerfarenhet. Pa s satt
kan subjektiva omsténdigheter sdsom ursdktlig okunnighet eller
missuppfattning om reglerna dndd komma att beaktas inom ramen for
befrielse.

Av det resonemang som forts i tidigare avsnitt foljer att Swedac inte
kommer att géra nigon mer ingdende provning av forekomsten av
befrielsegrunder. Mer ingdende skdnsmaissigt priglade bedomningar ska
som regel inte ankomma pd Swedac. Om Swedac pa ndgot sitt far
information som kan utgdra grund for befrielse ska denna information
dock givetvis beaktas av Swedac innan den fattar beslut. Nagra mer
ingdende utredningsétgirder fran Swedacs sida torde dock normalt inte
komma i fraga.

I Inremarknadsutredningen anges att det "i sakens natur ligger att en
provning av befrielsegrunder ska goras utan sérskilt yrkande" (a.a.s.
564). Regeringen delar denna uppfattning, men anser att detta bor
komma till tydligt uttryck i lagen.
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7.9.6 Informationsskyldighet for Swedac avseende beslut att
pafora sanktionsavgift

Regeringens forslag: Swedac ska genast informera andra som har
mojlighet att vidta sanktioner mot O&vertrddelsen om beslutad

sanktionsavgift.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna yttrar sig inte sérskilt om
forslagen i denna del.

Skilen for regeringens forslag: Som utvecklats ndrmare i avsnitt
7.9.3 bor dubbelsanktionering i forhallande till sanktionsavgift undvikas.
Mot bakgrund av detta &r lampligt att Swedac informerar andra aktorer,
som ocksda har mojlighet att vidta sanktioner med anledning av
overtradelsen, om ett fattat beslut att pafora sanktionsavgift. Det ar av
sdrskild vikt att beslutet dskadliggors pd detta sétt i tiden innan dess att
den som beslutet avser fitt del av beslutet och det finns ett lagakraft-
vunnet avgdrande.

7.9.7 Verkstillighetsfragor

Regeringens forslag: Beslut att ta ut sanktionsavgift ska séndas till
lansstyrelsen i det lan dir den avgiftsskyldige har hemvist eller séte.
Den avgiftsskyldige ska betala in sanktionsavgiften till samma léns-
styrelse inom tvd ménader fran det att beslutet om sanktionsavgift
vunnit laga kraft. Om sanktionsavgiften inte betalats inom den an-
givna tvamanadersfristen ska dven drojsmalsavgift tas ut, och de
obetalda avgifterna ska limnas for indrivning. Vid indrivning ska
verkstéllighet enligt utsdkningsbalken fa ske. Sanktionsavgiften ska
tillfalla staten. En paford sanktionsavgift ska falla bort om verkstéllig-
het inte skett inom fem &r fran det att avgorandet vann laga kraft.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Remissinstanserna yttrar sig inte sdrskilt om
forslagen i denna del.

Skilen for regeringens forslag: Ett beslut om sanktionsavgift kan i
lagens mening vara antingen ett beslut av Swedac eller en dom av
domstol. Som utvecklats vidare ovan kan ett beslut om péaférande av
sanktionsavgift bli mycket betungande och ar vidare av néstintill
straffrattslig natur.

Vad avser Swedacs beslut, kan sdrskilt noteras att Europadomstolen i
fraga om skattetilligg uttalat starka beténkligheter mot omedelbar
verkstillighet av Skatteverkets beslut om skattetilligg, med andra ord
trots att beslutet inte vunnit laga kraft (se fallen Janosevic mot Sverige,
samt Viéstberga Taxi AB och Vulic mot Sverige, domar den 23 juli 2002
1 mal 34619/97 respektive 36985/97).

Mot bakgrund av vad som framforts inledningsvis framstar det inte
som lampligt att ett beslut om sanktionsavgift far verkstillas innan det
vunnit laga kraft.
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Beslut om sanktionsavgift ska 1dmnas vidare till lansstyrelse, som har
att bevaka att avgorandet vinner laga kraft. Efter att s skett har lans-
styrelsen att ombesoOrja inkassering av sanktionsavgiften och i fore-
kommande fall paférande av dréjsmalsavgift, samt Overldmnande for
indrivning. Vid indrivning far verkstéllighet enligt utsokningsbalken ske.
Det &r ldmpligt att ansvarig lansstyrelse i fall da den avgiftsskyldige &r
fysisk person blir ldnsstyrelsen dér denna har sin hemvist, vilket bor
uttryckas pa detta sitt snarare 4n genom hénvisning till var denna &r
bosatt.

Lagens hanvisning till att obetalda avgifter ska limnas for indrivning
enligt lagen (1993:891) om indrivning av statliga fordringar och
indrivningsforordningen (1993:1229) sidkerstéller att den sistnimnda
forfattningens bestdimmelser om betalningsuppmaning innan &ver-
lamnande beaktas, dven da 6verlamnande formuleras som obligatoriskt.
En sddan uppmaning ska vidare innehalla information om drdjsmals-
avgift enligt lagen (1997:484) om drdjsmalsavgift, vilken regeringen
finner ska fa tas ut om sanktionsavgiften inte har betalats inom tva-
manadersfristen.

Sanktionsavgiften ska tillfalla staten. Det &r brukligt att sanktions-
avgifter tillfaller det allménna och d& som huvudregel i form av staten.
Undantagsvis forekommer att avgiften dven tillfaller en kommun, men dé
ar oftast friga om att kommunen &ven har en roll i forfarandet som
hianger samman med detta, vanligen som beslutsfattare. Det finns i fore-
varande fall inte skl att gora avsteg fran huvudregeln att sanktionsavgift
ska tillfalla staten.

Mot bakgrund av i huvudsak sanktionsavgiftens ingripande karaktir
och straffliknande drag &r det lampligt att en paford sanktionsavgift bort-
faller i den utstrackning verkstéllighet inte skett inom fem ar fran det att
beslut om sanktionsavgift vunnit laga kraft.

7.9.8 Overklagandebestimmelser

Regeringens forslag: Beslut om sanktionsavgift ska overklagas till
allmidn forvaltningsdomstol. Provningstillstdind ska krdvas vid
overklagande till kammarritt.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Malmé tingsrdtt anser det foreligga behov av att
ytterligare utreda om det, mot bakgrund av artikel 6 i EKMR, i
sanktionsfallen borde inforas en sirskild reglering om rétt till muntlig
forhandling 1 domstol.

Skiilen for regeringens forslag

Forvaltningslagens (1986:223) bestimmelser géller generellt vid for-
valtningsmyndighets, i detta fall Swedac, beslutsfattande. For provningen
i forvaltningsdomstol géller bestimmelserna i forvaltningsprocesslagen
(1971:291). Saval forvaltningslagen som forvaltningsprocesslagen utgor
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subsididr lagstiftning, vars bestdimmelser far ge vika for avvikande Prop.2010/11:80

bestdmmelser i annan lag eller forfattning.

Overklagande till allmdn forvaltningsdomstol

Redan av 22 a § forvaltningslagen féljer att beslut av forvaltnings-
myndighet far dverklagas till allmidn forvaltningsdomstol och att i ett
sadant fall provningstillstand kravs for 6verklagande till kammarritt.

I linje med vad regeringen har uttalat i proposition 1997/98:101,
Oversyn av forvaltningsprocessen; en allmin regel om domstolsprovning
av forvaltningsbeslut m.m. (s. 61), bor i den nya lagen om ackreditering
och teknisk kontroll tas in en bestimmelse om vilka beslut enligt lagen
som far dverklagas.

I sammanhanget kan &ven sérskilt noteras att forvaltningslagens
overklagandebestimmelser enligt 3 § andra stycket forvaltningslagen
alltid tillimpas om det behovs for att tillgodose ritten till domstols-
provning av civila réttigheter eller skyldigheter enligt artikel 6.1 i
EKMR.

Riitten till en rdttvis rdttegang — muntlig férhandling

Ratten till en réttvis rittegang enligt artikel 6 i EKMR innefattar rétten
till en muntlig forhandling. Domstol far enligt EKMR endast i
undantagsfall avsld ett yrkande om muntlig férhandling i mal som ror
enskilds réttigheter eller skyldigheter. Muntlig forhandling i forsta
instans far enligt Europadomstolens praxis (jfr t.ex. fallen Fredin mot
Sverige (nr. 2), dom den 23 februari 1994 i mal 18928/91, Salomonsson
mot Sverige, dom den 12 november 2002 i mél 38978/97, Lundevall mot
Sverige, dom den 12 november 2002 i mal 38629/97 och Ddry mot
Sverige, dom den 12 november 2002 i mél 28394/95) inte végras annat
dan om exceptionella omstindigheter foreligger, t.ex. da alla faktiska
omsténdigheter i malet adr ostridiga och dd de lagbestimmelser som
domstolens avgorande ska grundas pa ar mycket klara och entydiga. Vad
som ska goras &dr att bedoma de ifrdgavarande omsténdigheternas
karaktér, inte hur ofta dessa kan tinkas forekomma. Regeln dr siledes
inte att det endast i rena sérfall kan komma i friga att neka muntlig
forhandling, déremot kan detta bli det praktiska utfallet av regelns
tillampning. Muntlig férhandling kan dven undvaras om part avstir sin
rétt dartill.

Huvudformen for forfarandet i forvaltningsdomstol &r enligt 9 §
forvaltningsprocesslagen skriftlig. Detta kommer i bestdmmelsen till
uttryck genom att det i forsta stycket fastslas att forfarandet ar skriftligt. I
bestimmelsens andra stycke fastslas att muntlig forhandling om en viss
fraga far ingd som en del i handldggningen, nér sa kan antas vara till
fordel for utredningen, eller frdmja ett snabbt avgérande av malet. |
tredje stycket stadgas att muntlig forhandling ska héllas i kammarrétt och
forvaltningsrdtt om enskild som for talan i malet begér det, samt
forhandlingen ej dr obehovlig och ej heller sérskilda skél talar mot det.
Domstolarnas bedomning av huruvida det ska hallas muntlig férhandling
maste alltid ske med beaktande av ritten till sddan enligt artikel 6 i
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EKMR. Fraga dr om detta ingangsvérde for domstolarnas bedomnings-
underlag, vad avser fragan huruvida bor hallas muntlig forhandling, ar
tillrdckligt for att fullt ut tillgodose ritten till en muntlig férhandling
enligt EKMR.

I fallet Miller mot Sverige (dom av Europadomstolen den 8 februari
2005 i mal 55853/00) konstaterade Europadomstolen att det fanns en
diskrepans mellan & ena sidan hur svenska domstolar med tillimpning av
9 § forvaltningsprocesslagen nekade muntlig férhandling, samt & andra
sidan att enligt EKMR detta enbart var tillatet vid exceptionella, i
forhéllande till den svenska regleringen mer begriansade, omstindigheter.
Fallet Miller har dock foljts av ett antal avgoranden i vilka Regerings-
ritten forklarat att en korrekt tillimpning av 9 § forvaltningsprocesslagen
forutsdtter beaktande av bla. artikel 6 i EKMR och att muntlig
forhandling dirfor skulle ha héllits i det enskilda fallet (jfr t.ex. RA 2006
not 141, not 151 respektive not 207, RA 2007 not 171 och RA 2009 not
73). Regeringsritten har dd konstaterat att EKMR giller som lag i
Sverige och att dirmed frdgan huruvida muntlig férhandling bor hallas
maste bedomas med beaktande av den ritt till domstolsprdovning och krav
pa muntlig forhandling som f6ljer av konventionen. Annan, felaktig,
tillampning av den aktuella bestimmelsen har foranlett &terforvisning
eller beviljande av provningstillstind i kammarrétt. I svensk rétts-
tillimpning efter fallet Miller har sélunda fortydligats att forvaltnings-
processlagens 9 § enbart far tillimpas pa ett sétt som tillforsakrar ratt till
muntlig forhandling i en utstrdckning motsvarande vad som pakallas av
artikel 6 i EKMR. Regeringen anser mot bakgrund dérav att ritten till
muntlig férhandling, som den uttrycks i 9 § forvaltningsprocesslagen,
motsvarar vad som kréivs enligt EKMR. Nagon séarreglering av ritten till
muntlig férhandling utéver vad 9 § forvaltningsprocesslagen stadgar &r
saledes inte erforderlig.

7.10 Sarskilt om Inremarknadsutredningens forslag till ny
tvistlosningsordning

Regeringens bedomning: 1 dagslidget bor det inte inforas négon
tvistlosningsordning motsvarande 35 § i utredningens forslag.

Skilen for regeringens bedomning

I utredningens forslag till 35 § foreslés att en tvist mellan en tillverkare
och ett anmélt organ som ror tolkningen av en forfattningsregel ska
kunna hénskjutas till behorig sektorsmyndighet for beslut.

Remissutfallet vad avser detta forslag har varit blandat. Nagra
remissinstanser har varit positiva till att beslut av anmélda organ kan
provas pa det sétt och i den utstrickning som utredningen foreslagit.
Arbetsmiljoverket har dock ifragasatt om det dr mojligt eller relevant att
infora en mojlighet till provning som inte alls har att géra med den
tekniska bedomningen. Arbetsmiljoverket har vidare sirskilt patalat att
beslut nr 768/2008/EG é&r avsett att utgdra modell for framtida lag-
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stiftning, samt att det ar lampligare att 16sa fragan om 6verklagande inom
ramen for de rutiner som finns hos Swedac for att hantera klagomal.

Det kan konstateras att forordning (EG) nr 765/2008 inte innehéller
nagot direkt krav pd att beslut av anmélda organ ska kunna &verklagas. 1
forordningens artikel 9.4 fastslds enbart att de nationella ackrediterings-
organen ska forfoga 6ver de forfaranden som krévs for att kunna hantera
klagomal riktade mot de organ for bedomning av dverensstimmelse som
de ackrediterat. Sddana forfaranden finns hos Swedac i dag.

I beslut nr 768/2008/EG finns ddremot en bestimmelse, artikel 4.7,
som fastslar att det ska finnas ett forfarande for 6verklagande av anmélda
organs beslut. Beslut nr 768/2008/EG har beskrivits ndrmare ovan. Savitt
nu dr av sérskilt intresse kommer detta i normalfallet att tjana som
modell vid revision av sektorsdirektiv. De reviderade sektorsdirektiven
kommer sedan att foranleda svenska lagstiftningsatgédrder i sektorerna,
varigenom sektorslagstiftningen anpassas till direktiven i reviderad
lydelse. Det dr i dag oklart i vilken utstrickning sa kommer att behdva
ske vad avser just rétten till overklagande. Det ar vidare oklart exakt hur
en sadan ritt kan komma att se ut beroende pa sektor, bl.a. i vilken
utstrackning bestimmelser om Overklagande kan komma att sektors-
anpassas. [ sammanhanget kan sérskilt noteras att referens-
bestdmmelserna i bilaga 1 till beslut nr 768/2008/EG inte innehaller
nagon bestimmelse som avser just mojligheten att 6verklaga beslut av
anmilda organ. En annan oklarhet ligger i hur sektorsdirektiven kommer
att genomforas i svensk sektorslagstiftning, i t.ex. de fall som det finns
flera utpekade tillsynsmyndigheter beroende pé vilken del av
lagstiftningen som berdrs. Sédan sektorslagstiftning ar ibland mycket
teknisk. Om &n dven i dessa fall skulle kunna pekas ut en enda “behorig
sektorsmyndighet” kan ifragasdttas om det verkligen skulle anses
lampligt att denna beslutade om tolkningen av samtliga berdrda
forfattningsregler. Mojligen skulle i vissa sadana fall foredras att
sektorsreglera en Overklagandemdjlighet, men dd mot den tillsyns-
myndighet inom sektorn som rent faktiskt berors.

Mot bakgrund av den osdkerhet som rdder om hur 6verklagande-
bestimmelser kan komma att utformas, tillimpas och sektorsanpassas
efter det att beslut nr 768/2008/EG bdrjat vinna genomslag i storre
utstrackning, anser regeringen det inte vara lampligt att i dagslidget infora
en horisontell ordning for detta.

8 Ovriga lagéindringar

Regeringens forslag: Lagar som innehdller hénvisningar till
ackrediterade och anmélda organ samt CE-mérkning ska anpassas till den
nu foreslagna lagen om ackreditering och teknisk kontroll.

Skilen for regeringens forslag: Ett antal nu géllande lagar hinvisar
till regler om ackrediterade och anmaélda organ i lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll samt till regler om CE-mirkning enligt lagen
(1992:1534) om CE-méirkning. Regeringen foreslar redaktionella
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dndringar i dessa lagar for att anpassa dem till den nu foreslagna lagen
om ackreditering och teknisk kontroll samt till férordningen (EG) nr
765/2008.

Nir det giller hanvisningar i lag till att provning eller motsvarande
uppgifter ska utforas av ett ackrediterat organ enligt den nu géllande
lagen om teknisk kontroll ska framéver hénvisning ske béade till den
foreslagna lagen om ackreditering och teknisk kontroll samt till
forordningen (EG) nr 765/2008. Detta mot bakgrund av att ackreditering
sker med stod av lagen tillsammans med den bakomliggande EU-
forordningen.

9 Konsekvenser

9.1 Inledning

Syftet med den foreslagna lagen ar i huvudsak att komplettera
forordningen (EG) nr 765/2008 efter svenska forhdllanden. 1 EU-
forordningen faststills regler for ackreditering, marknadskontroll och
CE-miérkning. EU-forordningens 6vergripande syfte ér att produkter pa
den inre marknaden ska uppfylla krav som tillgodoser skydd for
allménna intressen som hélsa och sdkerhet samtidigt som det ska
sdkerstillas att varors fria rorlighet pa den inre marknaden inte begrinsas
mer dn vad som ér tillatet enligt unionsrdtten. Sverige ar i hog grad
beroende av en vl fungerande utrikeshandel och huvuddelen av den
svenska varuhandeln sker pa den inre marknaden. Aven om det 4r svart
att nirmare kvantifiera i vilken grad EU-forordningen bidrar till att
forbéttra den inre marknadens funktion sd &r det uppenbart att
forordningen kan forvintas medfor positiva konsekvenser for svenska
foretag som agerar pa den inre marknaden samt for svenska konsumenter
som far tillgdng till sdkra och prisvirda produkter. Den nu foreslagna
lagen ska fa EU-forordningen att fungera péd ett effektivt sétt under
svenska forhallanden.

9.2 Konsekvenser for myndigheter

De forslag i lagen som géller ackreditering beror framfor allt Swedac i
egenskap av nationell ackrediteringsmyndighet. Niar det géller
ackreditering &ndras bestimmelserna utan att det tillkommer nya
uppgifter for Swedac jamfort med vad som giller 1 dagslaget. Swedac
ska enligt lagforslaget d&ven utse och anméla organ i enlighet med
harmoniserad unionslagstiftning samt i enlighet med avtal som EU har
ingatt med tredje land. Aven detta r uppgifter som Swedac redan har att
utfora enligt nuvarande bestimmelser. Swedac ges dock en ny uppgift att
begrinsa eller dterkalla anmédlningar for organ som inte ldngre uppfyller
géllande krav vilket dr en uppgift som i dag ankommer pé regeringen.
Enligt lagforslaget ska ackreditering som huvudregel vara en
forutsittning for anmélan. 1 normalfallet kommer darfor troligen en
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anmélan att aterkallas samtidigt, eller i samband, med att ackrediteringen
aterkallas. Det tillkommande arbetet med att aterkalla en anmaélan i
samband med att ackreditering aterkallas far anses hogst begrinsat och
inte medfra négra storre konsekvenser for Swedac. Nagra aterkallelser
av anmilningar pad grund av bristande kompetens hos det anmaélda
organet har dnnu inte skett i Sverige. De aterkallelser som har fore-
kommit har skett pa det anmélda organets egen begédran.

Swedac ges dven en ny uppgift att ta ut sanktionsavgifter av den som
oriktigt uppger sig vara ackrediterad eller anméld utan att s& &r fallet.
Syftet dr att komma till riatta med problemet att frimst foretag olovligen
uppger sig vara ackrediterade eller anmélda. Fér Swedac ar uppgiften
forenad med administration kring beslutsfattandet samt arbete i samband
med eventuella Overklaganden av beslut till domstol. Olovligt
aberopande av ackreditering &r inte ett vanligt forekommande problem.
Enligt tidigare uppskattning fran Swedac, redovisad i SOU 2006:113,
upptacks arligen omkring fem fall av felaktig &beropande av
ackreditering. I de allra flesta av dessa fall vidtogs réttelse efter
papekande fran Swedac om att agerandet &r otillatet och sa kan forvéntas
ske dven efter att ett system med sanktionsavgifter infors. Risken att rdka
ut for sanktionsavgift kan &ven forvintas ha en avskrdckande effekt
generellt samt 6ka sannolikheten att réttelse sker efter ett pdpekande fran
Swedac. Swedacs, samt i forekommande fall lansstyrelsernas, arbete med
sanktionsavgifter kommer mot denna bakgrund troligtvis inte att bli
omfattande. I lagforslaget stadgas vidare om straff i form av bdoter for
vissa former av felaktig CE-mérkning vilket kan ha konsekvenser for
arbetsbelastningen for polis, aklagare och domstolar. Aven i dagsliget ir
vissa former av felaktig CE-mirkning straffbelagda med boéter enligt
lagen (1992:1534) om CE-mirkning. Aven om straffbestimmelsen nu
dndras till foljd av EU-forordningens ikrafttrddande forvantas ingen
6kning av antalet drenden.

Enligt den foreslagna lagen ska det faststéillas att beslut att utse
anmélda organ, samt beslut att begrinsa eller dterkalla anmailan, kan
overklagas till allméin foérvaltningsdomstol. Den utokade mdjligheten till
overklagande kan fa konsekvenser for drendemédngden hos de allmédnna
forvaltningsdomstolarna. Aterkallelse av anmilan har dock hittills aldrig
skett pd grund av bristande kompetens hos det anmilda organet.
Aterkallelse har hittills endast skett pd det anmilda organets egen
begédran. Det mesta tyder séledes pa att antalet Overklagade beslut
kommer att bli litet och konsekvenserna sma for de allminna
forvaltningsdomstolarna 1 denna del. Vidare kommer besluten om
sanktionsavgifter att kunna 6verklagas och leda till en 6kning av antalet
drenden hos forvaltningsdomstolarna. Mot bakgrund av det forvantat 1aga
antalet fattade beslut om sanktionsavgifter kommer den tillkommande
drendemingden hos domstolarna troligen att bli liten. Detta d4ven om en
stor andel av de fattade besluten skulle komma att 6verklagas.

9.3 Konsekvenser for statsbudgeten

De kostnadsokningar som kan uppkomma for berdrda myndigheter till
foljd av den nu foreslagna lagen fir mot bakgrund av vad som ovan
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anforts anses sd begridnsade att det inte finns anledning att tillskjuta
medel for deras finansiering. Regeringen finner att det endast ror sig om
mindre kostnader som ryms inom befintliga anslag till Swedac, Sveriges
domstolar, Rikspolisstyrelsen, Aklagarmyndigheten och linsstyrelserna.
Utvecklingen méste dock foljas.

9.4 Effekter for foretag

Lagforslaget har dven vissa konsekvenser for de foretag som ar eller vill
bli ackrediterade eller anmélda organ. I huvudsak tillkommer inga krav
pa foretagen genom lagforslagen men nytt &r att organ som ska anmélas
enligt harmoniserad unionslagstiftning som huvudregel ska vara
ackrediterade. Redan i dag &r dock de allra flesta organ som &r anmaélda
ackrediterade. Om ackreditering inte skulle ldggas till grund for anmélan
sd skulle foretagen likvdl pd nagot alternativt sitt behdva visa att de
besitter motsvarande kompetens som om de vore ackrediterade vilket
ocksa skulle vara forenat med kostnader och det ar dérfor svart att se att
ackrediteringskravet i praktiken leder till 6kade kostnader for foretagen.

Den som oriktigt uppger sig vara ackrediterad eller anmaéld riskerar att
drabbas av de foreslagna sanktionsavgifterna. De som drabbas av
sanktionsavgift kan i flertalet fall férvantas bli foretag. Risken att paforas
sanktionsavgift kan inte ses som en omstindighet som fOrsdmrar
villkoren for foretagen 1 egentlig mening. De foretag som é&r
ackrediterade eller anmélda organ gynnas tvdrtom genom att sanktions-
avgifterna motverkar osund konkurrens frdn organ som oriktigt utges
vara ackrediterade eller anmilda. Genom mdjligheten att Overklaga
Swedacs beslut om bl.a. aterkallelse av anmélan av organ stérks rétts-
sdkerheten for foretag.

Reglerna om straff for felaktig CE-mérkning kan ocksa drabba foretag
savél som privatpersoner men inte heller dessa regler kan anses forsamra
villkoren for foretagen. Det ligger dven i1 foretagens intresse att CE-
markningens betydelse skyddas.
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10 Forfattningskommentar

10.1 Forslaget till lag om ackreditering och teknisk
kontroll

Tillimpningsomrade och definitioner

1 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphévande av forordning (EEG) nr 339/93, nér det géller ackreditering
och CE-mérkning.

Denna lag tillimpas ocksé betriffande

1. organ som anmals till Europeiska kommissionen och de andra
medlemsstaterna  for uppgifter i samband med beddomning av
Overensstimmelse enligt harmoniserad unionslagstiftning,

2. organ som anméls till Europeiska kommissionen for uppgifter i
samband med bedomning av Overensstimmelse enligt avtal som
Europeiska unionen traffat med tredje land,

3. riksmétplatser och laboratorier for métning, samt

4. dvrig ackreditering genom Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll.

Paragrafen fastslar lagens centrala roll som komplement till Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008
om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphévande av férordning (EEG) nr 339/93
(nedan “EU-férordningen”), samt dess vidare tillimpningsomréde.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3.

I forsta stycket anges att den nu foreslagna lagen ar tinkt att
komplettera EU-forordningen. EU-forordningen har beskrivits utforligt i
avsnitt 6.1.1 och innehéller bestimmelser om ackreditering,
marknadskontroll, kontroll av produkter frén tredje linder och CE-
mirkning. Den foreslagna lagen foresldas dock komplettera EU-
forordningen enbart nér det géller ackreditering och CE-mérkning. EU-
forordningens bestimmelser behover for sin tillimpning kompletteras i
dessa hidnseenden, dven om EU-forordningen givetvis inte far
”genomforas” i egentlig mening genom atgérder i nationell ritt. De delar
av EU-forordningen som inte kompletteras i detta lagstiftningsérende &r
foremal for vidare dversyn.

I andra stycket foreslas att lagen, i likhet med den nu géllande lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll, bor tillimpas dven betrdffande organ
som anméls till Europeiska kommissionen for uppgifter i samband med
beddmning av dverensstimmelse. Dessa innefattar organ som anméls for
uppgifter enligt savil harmoniserad unionslagstiftning (1), som avtal som
EU traffat med tredje land (2).
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Med organ som anmédls enligt harmoniserad unionslagstiftning avses
typiskt sett organ som i enlighet med ett sektorsspecifikt produktdirektiv
anmils av en medlemsstat for att ansvara for bedomning av dverens-
stimmelse inom ramen for direktivet i fraga.

Med organ som anméls for uppgifter i samband med avtal som EU
triffat med tredje land avses t.ex. s.k. MRA (Mutual Recognition
Agreement) som EU tréaffar med tredje land. Sddana avtal innebér bl.a.
att avtalsparterna forbinder sig att Omsesidigt erkénna varandras
produktgodkidnnanden, m.a.o. beddmning av varornas beskaffenhet.

Lagen bor tillimpas dven i frdga om riksmétplatser och laboratorier for
métning (3). Detta ar heller inte ndgon innovation i foérhéllande till vad
som redan géller enligt lagen (1992:1119) om teknisk kontroll.

Slutligen innehaller andra stycket en bestimmelse (4) om att dven
ovrig ackreditering som utfors av Swedac faller under lagens
tillimpningsomrade. En sadan bestimmelse dr nddvindig eftersom
Swedac i dag ackrediterar i en vidare omfattning dn vad som kan
harledas till EU-fordraget och har ett behov av att kunna fortsétta gora sa
(t.ex. pa det kirntekniska omréadet; jfr mer ingdende om detta i
Overviagandena).

2 § Vid tillampningen av denna lag géiller de definitioner som finns i
forordning (EG) nr 765/2008.

Paragrafen anger att de definitioner som finns i EU-forordningen géller
vid tilldmpning av lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 7.4.

Bestimmelsen innebdr att de definitioner som giller enligt EU-
forordningen kommer att anvindas vid tillimpning av lagen. I EU-
forordningens artikel 2 faststdlls gemensamma definitioner for bl.a.
ackreditering, beddmning av overensstimmelse, organ for bedomning av
overensstdimmelse, samt CE-mérkning.

Genom bestimmelsen underléttas inforandet av enhetliga begrepp och
definitioner pd de omridden som omfattas av EU-forordningen. EU-
forordningens och lagens bestimmelser som innefattar dessa begrepp ror
samma rittsomrdde och andra unionsrittsakter eller standarder som
innehaller  avvikande definitioner =~ bor  inte forekomma.
Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008
om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphédvande av
radets beslut 93/465/EEG (nedan beslut nr 768/2008/EG”) sikerstiller
att definitionerna 1 direktiv som utformats enligt nya metoden
harmoniseras och anpassas till definitionerna i EU-férordningen.

Genom bestdimmelsen ombesorjs ocksa att EU-forordningens
definitioner kan anvdndas &dven for fall som faller utanfor EU-
forordningens tillimpningsomrade (t.ex. det karntekniska omradet; jfr
vidare i 6vervigandena).

Bestammelserna har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

3 § Bedomning av 6verensstimmelse och annan teknisk kontroll utfors
enligt denna lag av eller under medverkan av ackrediterade organ eller
organ som avses i 1 § andra stycket 1 och 2 om kontrollen

1. dr foreskriven i lag eller annan forfattning,
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2. har alagts ndgon genom beslut av en myndighet, eller
3. efter slutforandet har sdrskilda réttsverkningar enligt lag eller annan
forfattning.

Paragrafen behandlar under vilka forutsdttningar och 1 vilken
utstrackning som beddmning av Overensstimmelse och annan teknisk
kontroll utfors enligt lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3.

Paragrafen har sin motsvarighet i nuvarande 2 § lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll. Hénvisningarna har anpassats ndgot till den nu
foreslagna lagen, men i stort &r innehallet 6verfort oforandrat.

I paragrafen fastslas inledningsvis att bedomning av verensstimmelse
och annan teknisk kontroll utfors enligt lagen av eller under medverkan
av ackrediterade eller anmélda organ, under vissa ndrmare angivna
forutsittningar. S& anges bli fallet om kontrollen enligt forsta punkten ér
foreskriven i lag eller annan forfattning, enligt andra punkten har élagts
nagon genom beslut av myndighet eller enligt tredje punkten efter
slutférandet har sérskilda réttsverkningar enligt lag eller annan
forfattning.

Bestammelserna ger ramarna for lagens tillimpningsomréde. Detta
innefattar all ackreditering, oavsett var denna finns foreskriven eller
vilken myndighet som beslutar om den. Sélunda omfattas bade sédan
ackreditering som utfors enligt EU-férordningen, och ackreditering som
sker med annat stod (jfr &ven kommentaren till foregdende bestimmelse).
Savil obligatorisk som frivillig ackreditering omfattas. Vidare innefattas
dven annan teknisk kontroll, sdsom den Kkontroll som utfors av
riksmétplatser.

Bestdmmelserna har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

Ackreditering
Ackrediteringsorgan m.m.

4 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, som utsetts att vara
nationellt ackrediteringsorgan, ansvarar for ackreditering enligt
forordning (EG) nr 765/2008.

Styrelsen ansvarar dven for ackreditering i Ovrigt av organ for
bedémning av 6verensstimmelse.

Vid sadan ackreditering som avses i andra stycket ska artikel 5.1 och
5.3-5.4 i forordning (EG) nr 765/2008 tillimpas.

Paragrafen erinrar om att nationellt ackrediteringsorgan enligt EU-
forordningen &r Swedac, samt fastslar vidare att Swedac dven ar ansvarig
for ovrig ackreditering enligt lagen. Vidare stadgas att vad som foljer av
vissa bestimmelser som enligt EU-forordningen géller for ackreditering,
ska gilla dven vid annan ackreditering, som inte sker enligt EU-
forordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 7.5.1.

Enligt EU-forordningens artikel 4.1 ska varje medlemsstat utse ett
nationellt ackrediteringsorgan, definierat i artikel 2.11 som ”det enda
organet i en medlemsstat som har statligt bemyndigande att utfora
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ackrediteringar”. Swedac ar redan utsedd som nationellt ackrediterings-
organ enligt 2 § 2 férordningen (2009:895) med instruktion for Styrelsen
for ackreditering och teknisk kontroll. I forsta stycket erinras salunda om
att Swedac &ar nationellt ackrediteringsorgan och ansvarar for
ackreditering enligt EU-forordningen. 1 andra stycket anges att styrelsen
dven ansvarar for sddan ackreditering som avses i 1 § andra stycket 4 (jfr
vidare kommentaren till den bestimmelsen).

Genom tredje stycket tillses att, vad avser utfirdande av ackrediterings-
intyg, tillsyn samt begrénsning eller aterkallande av intyg, de organ som
inte har ackrediterats enligt EU-férordningen behandlas pad samma sitt
som de organ vilka har ackrediterats enligt densamma.

Med undantag av tredje stycket, jimfor vidare om detta avsnitt 7.5.1,
har bestimmelserna utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

Beslut om ackreditering

5 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll beslutar i friga om
ackreditering enligt artikel 5.1 1 forordning (EG) nr 765/2008.
Ackreditering beviljas genom utfirdande av ackrediteringsintyg.

Ackrediteringsintyg géller for viss tid eller tills vidare och ska
innehalla de villkor som géller for ackrediteringen.

Paragrafen fastslar att Swedac beslutar om ackreditering enligt artikel 5.1
i EU-forordningen. Paragrafen innehéller dven bestimmelser om ut-
fardande av ackrediteringsintyg och nirmare regler om sadana.

Overvigandena finns i avsnitt 7.5.2.

Paragrafen syftar till att tydligt dskadliggora beslutsgangen vad avser
ackreditering, da dven vad som utgor ett beslut om ackreditering for bl.a.
overklagande.

1 forsta stycket upplyses att Swedac beslutar om ackreditering enligt
artikel 5.1 i EU-forordningen och att ackreditering beviljas genom att
ackrediteringsintyg utfardas. Artikel 5.1 i EU-forordningen stadgar att ett
nationellt ackrediteringsorgan, nir ett organ for bedomning av dverens-
stimmelse begér det, ska utvirdera huruvida organet dr kompetent att
utfora specifik bedomning av Overensstimmelse. Ett organ for
beddmning av dverensstimmelse &r, enligt definition i EU-forordningens
artikel 2.11, ett organ som utfér bedomning av dverensstimmelse, bl.a.
kalibrering, provning, certifiering och kontroll. Om organet anses vara
kompetent att utféra sddan bedomning ska det nationella ackrediterings-
organet utfarda ett ackrediteringsintyg om detta. I bestimmelsen tydlig-
gors att utfardande av ackrediteringsintyg for lagens tillimpning utgor ett
formligt positivt beslut om ackreditering.

I andra stycket anges att ackrediteringsintyg ska gélla for viss tid eller
tills vidare, och innehalla de villkor som géller for ackrediteringen.
Bestdmmelsen motsvarar i sak vad som redan i dagslaget géller enligt
15 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll.

Bestaimmelserna har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.
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Nir ackrediteringsintyg far begréinsas eller dterkallas

6 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll beslutar om
begransning eller aterkallelse av ett ackrediteringsintyg enligt artikel 5.4 i
forordning (EG) nr 765/2008.

Styrelsen far bestimma att ett beslut om begrinsning eller aterkallelse
av ackrediteringsintyg ska géilla med omedelbar verkan.

Paragrafen innehéller bestimmelser om Swedacs begrinsning eller
aterkallelse av ackrediteringsintyg enligt artikel 5.4 i EU-forordningen,
samt en mojlighet for Swedac att bestimma att ett sddant beslut ska gélla
med omedelbar verkan.

Overvigandena finns i avsnitt 7.5.2.

I forsta stycket upplyses att Swedac beslutar om begransning eller
aterkallelse av ackrediteringsintyg enligt artikel 5.4 i EU-forordningen.
Enligt artikel 5.4 1 EU-forordningen ska ett nationellt ackrediteringsorgan
som bedomer att ett ackrediterat organ for bedémning av Overens-
stimmelse inte ldngre har nodvéndig kompetens, eller allvarligt har
underlétit att uppfylla sina skyldigheter, vidta atgirder for att begrinsa
eller dterkalla ackrediteringsintyget, tillfélligt eller slutgiltigt.

Enligt andra stycket kan Swedac besluta att dess beslut om
begransning eller aterkallelse av ackrediteringsintyg ska gélla med
omedelbar verkan. Detta géller redan i dag enligt 24 § lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll. Ordningen tillgodoser behovet av att pa ett effektivt
sitt kunna stdvja att ett organ verkar sdsom ackrediterat, trots att det inte
innehar den kompetens som krdavs for det, eller inte bedriver sin
verksamhet pa foreskrivet sétt.

Organ som ska anmilas till Europeiska kommissionen och de andra
medlemsstaterna

Hur organ for bedomning av overensstimmelse utses och anmdls

7 § Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse begir att i bli
utsett och anmailt for uppgifter i samband med beddmning av
overensstdmmelse, ska Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll i
samrad med berérda myndigheter avgéra om organet uppfyller kraven
for den uppgift som anmélan avser enligt

1. harmoniserad unionslagstiftning, eller

2. avtal som Europeiska unionen triaffat med tredje land.

I sddana fall som omfattas av forsta stycket 1 ska styrelsens bedémning
ske genom ackreditering, om inget annat &r foreskrivet.

Sédana organ som avses i forsta stycket 2 ska anses uppfylla kraven i
motsvarande man for den uppgift som anmilan avser om de visas
uppfylla kraven i tillimpliga standarder genom ackreditering eller
likvardigt forfarande.

Paragrafen behandlar forfarandet dé ett organ begér att fa bli utsett och
anmilt for uppgifter i samband med beddmning av dverensstimmelse,
samt innehaller bestimmelser till grund for Swedacs bedomning under
forfarandets géng.
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Overvigandena finns i avsnitt 7.6.

1 forsta stycket anges att Swedac, i samrad med berdrda myndigheter,
ska gora en provning av huruvida ett organ som begért att fa bli utsett
och anmilt for uppgifter i samband med bedémning av Overens-
stimmelse, uppfyller kraven for den uppgift som anmélan avser.

De organ som omfattas av bestimmelsen r sddana som vill bli utsedda
och anmaélda for uppgifter enligt dels harmoniserad unionslagstiftning,
dels dven avtal som unionen tridffat med tredje land. For nirmare
exempel pd vad detta innebédr hinvisas till forfattningskommentaren
rorande 1 §.

Utseende och anmélan av de aktuella organen regleras f.n. 1 3-5 §§
lagen (1992:1119) om teknisk kontroll. Swedacs roll har dock forstarkts
och fortydligats (dven i 8 §; jfr vidare nedan) i forhallande till gdllande
bestdmmelser, vilka utgar fran att “regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer” (3 §) ska utse organ for anmélan.

I andra stycket fastslas att de organ som ska anmélas for uppgifter i
samband med beddmning av Overensstimmelse enligt harmoniserad
unionslagstiftning ska kompetensbedomas av Swedac genom
ackreditering, om inte annat dr foreskrivet. Ackreditering gors saledes
som regel till utgangspunkt for kompetensbedémningen, vilket kan forut-
sdttas gora beddmningen mer samlad, enhetlig och forutsebar. Ett enda
bedomningsforfarande kommer séledes att tillimpas, vilket kommer till
tydligt uttryck i lagen.

Ackreditering foreslas gélla som krav for anméilan enbart i fall da inte
annat har foreskrivits. Syftet med detta undantag ar att vid en sektors-
reglering mojliggora att kompetensbedomning kan goéras pé annat sétt dn
genom ackreditering. EU-forordningen innehéller ndmligen inte nagot
krav péd ackrediteringsform for kompetensbedémning och det kan inte
uteslutas att ndgon kommande sektorsreglering anbefaller eller forordar
en annan metod att sdkra kompetensen hos de organ som anmals.

I tredje stycket anges att sdidana organ som avses i forsta stycket 2, ska
anses uppfylla kraven i motsvarande mén for den uppgift som anmélan
avser om de visas uppfylla kraven i tillimpliga standarder genom
ackreditering eller likvérdigt forfarande. Det redaktionella tilligget i
motsvarande méan” har gjorts for att ytterligare fortydliga att ingen
materiell dndring &r avsedd i forhallande till vad som i dagsldget giller
enligt 4 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll.

Med undantag av andra stycket, se vidare avsnitt 7.6.1, har
bestimmelserna utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

8 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll fattar beslut att utse
organ for anmélan som uppfyller forutséttningarna enligt 7 §.

Overvigandena finns i avsnitt 7.6.

Av paragrafen framgéar att Swedac fattar beslut att utse organ for
anmilan, under forutsittning att kraven darfor enligt 7 § &r uppfyllda.
Detta motsvarar vad som redan giller enligt 3 § lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll, med den forstirkning och det fortydligande av Swedacs
roll som behandlats ovan i anslutning till 7 §.
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9 § Nar ett organ har utsetts enligt 8 § for uppgifter enligt 7 § forsta
stycket 1, ska Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll anmila
organet till Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna,
samt underrétta Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna
om &ndringar i anmélan.

Nir ett organ har utsetts enligt 8 § for uppgifter enligt 7 § forsta stycket
2, ska styrelsen anmila organet till Europeiska kommissionen samt
underritta denna om dndringar i anmélan.

Paragrafen innehéller bestimmelser om det vidare forfarandet efter att
Swedac har utsett organ for uppgifter. Swedac ska da anmila organen pa
satt som narmare utvecklas i paragrafen.

Overvigandena finns i avsnitt 7.6.

I paragrafens forsta respektive andra stycke stadgas skyldighet for
Swedac att anméla de organ som utsetts till Europeiska kommissionen
och de andra medlemsstaterna (de fall som omfattas av 7 § forsta stycket
1, samt forsta stycket i forevarande paragraf), respektive till endast
Europeiska kommissionen (de fall som omfattas av 7 § forsta stycket 2,
samt andra stycket i forevarande paragraf). Swedac ska &ven underritta
respektive parter som de anmaélt organet till, om &ndringar i anmélan.
Swedac, som utser organ for anmaélan, ansvarar saledes dven for att gora
sjdlva anmélan, vilket nu kommer till tydligt uttryck i lagen.

Ndr anmdlan av organ for bedomning av Jverensstimmelse far
begrinsas eller daterkallas

10 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta att
begransa eller, tillfalligt eller helt, terkalla en anmailan enligt 9 § om det
anmailda organet inte langre uppfyller kraven for att fa utfoéra de uppgifter
som det anmélts for, eller allvarligt har underlatit att fullgdra sina
skyldigheter.

Styrelsen far bestdmma att beslut om begrénsning eller aterkallelse av
en anméilan av ett organ ska gélla med omedelbar verkan.

Paragrafen ger Swedac mdjlighet att besluta om begrénsning eller om att
tillfalligt eller helt, aterkalla en anmilan om organet som anmdlts inte
langre ar kompetent att utféra de uppgifter som det anmélts for, eller
allvarligt har asidosatt sina skyldigheter. En sddan atgird far beslutas att
gélla med omedelbar verkan.

Overvigandena finns i avsnitt 7.6.2.

Bestimmelsen ir ny och foreslogs ursprungligen i utredningen Oppna
system for provning och kontroll. En utvérdering (SOU 2006:113).

Enligt forsta stycket far Swedac besluta att begrinsa eller aterkalla
anmaélan av ett organ som inte ldngre dr kompetent att utfora uppgiften,
eller allvarligt har forsummat sina skyldigheter. Enligt 4 § tredje stycket
lagen (1992:1119) om teknisk kontroll ankommer motsvarande uppgifter
i dagsldget pa regeringen.

Swedac, som ansvarar for att utse och anméla organ for uppgifter i
samband med beddomning av Overensstimmelse, far séledes &ven upp-
giften att i forekommande fall aterkalla anmélan.
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Andra stycket medger att Swedac beslutar att dess beslut om
begransning eller aterkallelse ska gélla med omedelbar verkan. Detta
motsvarar vad som foreslds gélla for ackreditering enligt 6 § andra
stycket.

Riksmiitplatser och laboratorier for métning

11 § Med riksmitplats avses ett organ som har utsetts att for en viss
storhet officiellt svara for sddan métning som i forhallande till nationella
mitnormaler eller vetenskapligt definierade mattenheter sikerstéller
riktigheten av matningar som utférs inom landet och se till att dessa
métnormaler och mattenheter dr anknutna till internationellt antagna
enheter.

Paragrafen definierar riksmétplats. Dess innehall har utan dndring i sak,
med enbart vissa sprakliga justeringar, forts Over fran 11§ lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

Overviigandena finns i avsnitt 7.7.

12 § En riksmitplats utses av regeringen for en eller flera storheter.

Paragrafen fastslar att en riksmétplats utses av regeringen. Dess innehall
har utan dndring i sak forts 6ver fran 12 § lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll.

Overvigandena finns i avsnitt 7.7.

13 § Laboratorier som bedriver métteknisk verksamhet kan ackrediteras
att utfora matning som inte ska utforas vid en riksmétplats.

Paragrafen fastslar mojligheten och forutsittningarna for att ackreditera
laboratorier som bedriver métteknisk verksamhet. Dess innehall har forts
over i sak oftréndrat, med enbart en spraklig justering, frdn 13 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

Overvigandena finns i avsnitt 7.7.

CE-miirkning
Foérutsdttningar for CE-mdrkning

14 § Bestimmelser om CE-mérkning finns i artikel 30.1-30.5 i
forordning (EG) nr 765/2008 och rittsakter som har utformats for vissa
produkter i enlighet med radets resolution av den 7 maj 1985 om en ny
metod for teknisk harmonisering och standarder.

I paragrafen behandlas vilka rattsakter som innehaller bestimmelser om
CE-mérkning.

Overvigandena finns i avsnitt 7.8.

Artikel 30.1-30.5 i EU-férordningen innehaller enhetliga regler i form
av allménna principer for CE-mérkning. Dessa behandlar fradgor om bl.a.
vem som far CE-mirka, CE-mérkningens utformning och under vilka
forutsittningar markningen far anbringas, samt innehéller férbud mot
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vilseledande markning vad avser CE-mirkets innebord eller utformning. Prop. 2010/11:80

I EU-forordningens artikel 30.6 fastslds sedan en skyldighet for
medlemsstaterna att ombesorja korrekt tillimpning av EU-foérordningens
bestimmelser om CE-mirkning och vidta atgdrder vid otillborlig
anvindning av mérkningen. I samma bestdmmelse fastslas &ven en
skyldighet for medlemsstaterna att vidta sanktioner for Overtriadelser,
vilka far inbegripa straffréttsliga sanktioner for allvarliga vertradelser.

Utover vad som stadgas i EU-forordningens artikel 30.1-30.5 finns
bestimmelser om CE-méarkning &ven i sektoriella produktdirektiv.
Sddana Dbestdmmelser i produktdirektiv avspeglas da i svensk
sektorsreglering, lagar, forordningar och myndighetsforeskrifter, som
genomfor direktivet i fraga. Det forekommer dven att en produkt regleras
i olika produktdirektiv, pA samma sdtt som en produkt kan tréffas av
olika regler i svensk lagstiftning.

Som tidigare utvecklats ndrmare kommer EU-foérordningens
bestimmelser, men dock framforallt bestimmelserna i1 beslut nr
768/2008/EG, framledes att tjdna som utgangspunkt for ny harmoniserad
unionslagstiftning som innehaller regler om CE-mirkning. Vidare
kommer dldre harmoniserad unionslagstiftning att, vid behov, revideras i
enlighet med bestdimmelserna i artikel 30. Detta kommer att foranleda
andringar dven 1 svensk lag eller forordning som genomfor eller
kompletterar siddan dldre unionslagstiftning. Under en dvergéngsperiod
kommer det dock inte att finnas ndgon absolut enhetlighet vad avser
bestimmelser om CE-mérkning, utan dessa kommer, liksom i dag, att
regleras pa olika héll och skilja sig at till innehall och utformning.

15 § CE-mérkning av en produkt far goras endast

1. om mirkningen stir i dverensstimmelse med de i 14 § angivna
rittsakterna, och

2. om, nir rattsakten utgérs av direktiv, foreskrifter om méarkningen
finns i lag eller annan forfattning som genomfor direktivet.

Paragrafen behandlar de grundliggande forutséttningar under vilka CE-
mirkning far ske.

Overviigandena finns i avsnitt 7.8.

Paragrafens innehall motsvaras delvis av 2 § lagen (1992:1534) om
CE-mirkning och den dr kopplad till den foreslagna 14 § pad samma sitt
som 2 § lagen (1992:1534) om CE-mirkning &r kopplad till 1 § i samma
lag.

Av forsta stycket 1 framgar att CE-mirkning av en produkt far goéras
endast om mérkningen star i dverensstimmelse med de i 14 § angivna
rittsakterna, m.a.o. med EU-forordningen och sektoriella produktdirektiv
som utformats enligt nya metoden. Vad som omfattas av 14 § och skélen
for detta behandlas ndrmare 1 forfattningskommentaren till den
bestdmmelsen.

I forsta stycket 2 foreskrivs att en forutsittning for CE-mérkning da
mérkningen och grunderna darfor pakallas 1 direktiv, &r att direktivet i
fréga har vederborligen genomforts i nationell rétt. Detta motsvarar den
konstruktion som har valts enligt den géllande lagen (1992:1534) om
CE-miérkning.
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Paragrafen ar utformad for att medge CE-mérkning enligt inte enbart
EU-foérordningen, utan &ven svenska bestimmelser som genomfor
sektorsdirektiv. CE-mérkning bor som regel ske enbart i G&verens-
stimmelse med samtliga de réttsakter som omfattas av 14 §, vilket &r en
utgéngspunkt for bestimmelsens tillimpning. Vid en konflikt mellan EU-
forordningens regler om CE-mérkning och svenska bestimmelser om
CE-mérkning som genomfor produktdirektiv maste dock finnas
mojlighet att CE-mirka 1 O&verensstimmelse med de svenska
bestimmelserna. Detta hénger samman med att de svenska
bestimmelserna genomfor lex specialis i form av produktdirektiven och
dérigenom sjélva har karaktir av sddan.

Bestimmelserna har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

Skyldighet att vidta rdttelse

16 § Om en produkt har CE-miérkts trots att den inte dverensstimmer
med de krav som géller for CE-mérkning, ska den som ansvarar for CE-
mirkningen omedelbart vidta rattelse s att Gvertradelsen upphor.

Paragrafen stadgar réttelseskyldighet om en produkt har CE-maérkts trots
att den inte 6verensstimmer med krav for sddan mérkning. Den har forts
over ofordndrad fran 5 a § lagen (1992:1534) om CE-mairkning.

Overvigandena finns i avsnitt 7.8.

I paragrafen anges att den som ansvarar for att en produkt CE-mérkts
trots att produkten inte dverensstimmer med de krav som giller for CE-
mérkning ska vidta rittelse. Nar bestimmelsen infordes fanns en vilja att
reglera réttelseskyldigheten i den korta, horisontella, lagen (1992:1534)
om CE-mérkning. Denna horde samman med att det vid tiden for lagens
tillkomst inte fanns négra horisontella gemensamma bestdmmelser om
CE-mérkning pa EU-niva. Mot bakgrund dirav ansdgs finnas ett behov
av vissa gemensamma bestdmmelser rorande atgirder vid felaktig CE-
mérkning pa nationell niva. 5 a § var avsedd att svara mot det behovet.
Négra tvangsatgirder knots dock inte till bestimmelsen. Overviigande
skdl ansags tala for att reglera tillsynsmyndigheternas befogenheter vid
overtriddelse av direktivens bestdmmelser i de sektoriella nationella
bestimmelser som genomforde respektive direktiv. Bland dessa
befogenheter skulle dd ocksa befogenheter kopplade till rittelseinstitutet
regleras. Resultatet blev sammantaget att den horisontella lagen
(1992:1534) om CE-mirkning stadgar rittelseskyldighet, men att det
lamnats till sektorerna att anta bestimmelser som svarar mot, utvecklar
och kompletterar rittelseskyldigheten, da bl.a. med befogenheter som gor
det mojligt for tillsynsmyndigheterna att vidta atgirder for det fall
rittelse ej vidtas.

Sektorslagstiftningen innehéller ett stort antal befogenheter for
tillsynsmyndigheterna i fall av oriktig CE-mérkning. Sédana
bestimmelser kan t.ex. ge tillsynsmyndigheterna rétt att forbjuda
produkter som inte uppfyller foreskrivna krav. Tillsynsmyndigheterna
har ocksa ofta ritt att meddela foreligganden vid vite. Sektorslag-
stiftningen innehéller inte alltid hdnvisningar till lagen (1992:1534) om
CE-miérkning. Det dr dock ofrdnkomligt att sektorslagstiftningen, oavsett
om den innehéller direkta hinvisningar till lagen (1992:1534) om CE-
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mirkning, ldses tillsammans med bestdimmelserna i den lagen.
Utgangspunkten maste vara att vid tillkomsten av sektorsreglering
bedémningen gjorts att denna dr forenlig med och svarar mot vad som
pakallas av bestimmelserna i den horisontella lagen. Detta ar foljaktligen
den modell som anvinds i dag.

De direktiv som till stor del ligger till grund for sektorsregleringen
kommer att utformas (om det dr frdga om nya direktiv) och revideras i
linje med (om det dr frdga om é&ldre, befintliga, direktiv) beslut nr
768/2008/EG. Det ar for tidigt att kunna overblicka vad detta kommer att
innebédra och i forlingningen fa for konsekvenser vad avser den nu
aktuella nationella sektorslagstiftningen. Pa det sétt och av de skél som
beskrivits 1 foregaende stycken har 5 a § lagen (1992:1534) om CE-
mirkning befunnits svara mot ett behov i sektorsregleringen i dag. I detta
skede kan inte forutspas huruvida detta behov kommer att kvarsta och i
sd fall vilka nya former det kan komma att ta, allteftersom beslut nr
768/2008/EG vinner genomslag. Foljaktligen kan inte anses lampligt att
ta bort bestimmelsen, utan dess innehall bor tills vidare Overforas
oforéndrat till den nu foreslagna lagen pa det sétt som nu foreslas.

Ansvar

17 § Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot 15 § doms till
boter, om gérningen inte ar belagd med straff enligt annan forfattning.

Den som har &sidosatt ett vitesforeliggande som meddelats med stod
av annan forfattning, ska inte domas till ansvar enligt forsta stycket for
en gdrning som omfattas av foreldggandet.

Paragrafen stadgar under vilka forutsittningar straffansvar kan eller inte
kan &domas i forhallande till CE-méarkning.

Overvigandena finns i avsnitt 7.8.

I paragrafen stadgas straffansvar for den som uppsétligen eller av
oaktsamhet CE-mirker i strid med 15 §. Straffansvar forutsitter att
girningen inte dr belagd med straff enligt annan forfattning och inte
heller omfattas av vitesforeldggande. Termen vitesforeliggande inne-
fattar dven vitesforbud. Paragrafen dr konstruerad med nu géllande 7 §
lagen (1992:1534) om CE-mirkning som forlaga, om &n sjdlva det
straffbara omradet, som avgridnsas huvudsakligen i forsta stycket, nu
andras. Genom denna paragraf och den foreslagna 15 §, avseende vilken
Overtradelse ska vara straffbelagd, kommer Overtridelse av EU-
forordningens bestdmmelser om CE-markning att straffbeldggas. En
redogodrelse for i1 vilken utstrickning EU-forordningens bestimmelser
motsvarar befintlig straffsanktionering finns i avsnitt 7.8.

1 forsta respektive andra stycket foreslas att straffsanktionering enligt
den nu foreslagna lagen, liksom i dagsldget enligt lagen (1992:1534) om
CE-mérkning inte bor ske om gérningen &r straffbelagd enligt annan
forfattning (forsta stycket) eller omfattas av vitesforeldggande (andra
stycket). P& detta sétt tillgodoses att sektorsreglering innefattande
straffbud och vitesbestimmelser ges foretride sdsom lex specialis i
forhéllande till de nu foreslagna horisontella bestimmelserna.

Bestdmmelserna har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.
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Tillsyn

18 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll utdvar tillsyn dver
de organ som avses i denna lag eller i de foreskrifter som har meddelats
med stdd av lagen.

I paragrafen foreskrivs att Swedac ska vara tillsynsmyndighet vad avser
de organ som avses i den nu foreslagna lagen, eller i foreskrifter som
meddelats med stod av denna. Av begreppet organ som avses i lagen
omfattas dven riksmétplatser samt laboratorier for métning. Paragrafens
innehall har forts 6ver i sak oforéndrat fran 17 § lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll.

Bestdmmelserna har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

19 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll har rétt att hos de
organ som omfattas av tillsynen pa begéran fa tilltrade till lokaler samt fa
tillgang till upplysningar och handlingar i den utstrickning som behovs
for tillsynen.

Paragrafen ger Swedac vissa befogenheter i egenskap av tillsyns-
myndighet. Dess innehall har forts 6ver i sak ofordndrat fran 18 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

Avgifter

20 § Riksmatplatser far ta ut avgift for att ticka kostnaderna for utforda
métningar enligt vad regeringen eller den myndighet regeringen
bestdmmer narmare foreskriver.

Paragrafen ger riksmétplatser rétt att ta ut avgift enligt vad som nirmare
foreskrivits. Dess innehall har forts over ofordndrat frén 19 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

21 § Ackrediterade organ eller organ som bedéms enligt 7 § ska betala
avgift till Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll for att ticka
kostnaderna for ackreditering, tillsyn och bedémning.

I paragrafen foreskrivs att ackrediterade och anmélda organ ska betala
avgift till Swedac for dess bedomning och tillsyn. Dess innehall har forts
over i sak ofordndrat fran 20 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll.

Bestammelserna har i allt véasentligt utformats enligt Lagrddets forslag.
Regeringen dock valt att behélla skrivningen “ackrediterade organ”,
detta for att tydliggdra att ingen materiell dndring avses i forhallande till
lagen (1992:1119) om teknisk kontroll.

Sekretess
22 § Den som befattar sig med ett drende enligt denna lag far inte

obehorigen réja eller utnyttja vad han eller hon dérvid fatt veta om
nagons affdrs- eller driftférhallanden.
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I det allménnas verksambhet tillampas i stéllet bestimmelserna i offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

Paragrafen behandlar sekretess i drenden enligt den nu foéreslagna lagen.
Dess innehall har forts Gver i sak ofordndrat frén 22 § lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll.

Sanktionsavgift
Forutsdttningar for beslut om sanktionsavgift

23 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta att ta ut
en sanktionsavgift av den som oriktigt har uppgett sig vara ackrediterad
eller anmild av styrelsen for uppgifter i samband med beddmning av
Overensstdimmelse.

Sanktionsavgiften far tas ut dven om Overtrddelsen inte har skett
uppsatligen eller av oaktsamhet.

Paragrafen innehéller grundlédggande bestimmelser om vem som kan bli
foremal for sanktionsavgift och under vilka forutsattningar sddan kan tas
ut. Av paragrafen framgér vidare att det ankommer pa Swedac att fatta
beslut att ta ut sanktionsavgift.

Overvigandena finns i avsnitt 7.9.1.

1 forsta stycket anges att Swedac far besluta att ta ut sanktionsavgift av
den som oriktigt har uppgett sig vara ackrediterad eller anmild for
uppgifter i samband med bedémning av Overensstimmelse. Ritten att
fatta beslut om sanktionsavgift ska tillkomma Swedac. Det system for
sanktionsavgifter som nu foreslas ar konstruerat utifrdn att Swedac ska
kunna godtas som beslutsfattare. Detta innebédr bl.a. att utrymme for
skonsméssiga bedomningar i olika hdnseenden finns, men att detta
inskrénkts till vad som &r oundgéngligen nddviandigt for att tillgodose,
bl.a. Europeiska konventionens om skydd for de ménskliga rittigheterna
och de grundldggande friheterna (nedan EKMR), krav pa rittssékerhet.

Att sanktionsavgift far tas ut frdn den som oriktigt har uppgett sig vara
ackrediterad eller anméld motsvarar pa detta omrdde vad som giller for
sanktionsavgifter pA manga andra omraden. Darvid kan fraga vara om
savil fysiska som juridiska personer. Det &ér den juridiska personen i sig,
och inte ndgon som verkar & dennes végnar, som kan paforas
sanktionsavgift enligt de nu foreslagna reglerna.

I andra stycket fastslas att sanktionsavgift far tas ut dven om
overtradelsen inte skett uppsatligen eller av oaktsamhet. Ansvarsformen
har séledes gjorts strikt.

Strikt ansvar dr vanligt forekommande som ansvarsform vad avser
sanktionsavgift. Ansvaret — och i forlingningen skyldigheten att betala
sanktionsavgift — kan i forevarande fall utldsas om nagon oriktigt har
uppgett sig vara ackrediterad eller anmild. Det ar saledes frdga om
objektiva omsténdigheter som dr ltt konstaterbara, klara och tydliga.
Detta innefattar inte enbart da sa uttryckligen har uttalats vara fallet, utan
dven da ett agerande uppenbarligen syftat till att ge detta intryck. Denna
sistndimnda kategori av “uppenbara Overtrddelsefall” innefattar t.ex.
anvindning av Swedacs ackrediteringsméirke och fortsatt bedrivande av
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verksamhet som ackrediterad eller anméld, trots att ackrediteringen eller Prop. 2010/11:80

anmélan har éaterkallats av Swedac. Sétillvida innefattas dven en del
“ageranden” i att en ndgon oriktigt har uppgett sig vara ackrediterad, eller
anméld. Ageranden som kan komma att omfattas av ansvaret &r dock
samtliga saddana att de inte kan vidtas annat &n med uppsat eller av
oaktsambhet.

Bestammelserna har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

24 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll fir besluta att ta ut
sanktionsavgift av ndgon endast om denne har delgetts en underrittelse
om att styrelsen overvéger att fatta ett sddant beslut inom fem &r fran det
att overtradelsen skett.

Paragrafen anger att Swedac far besluta ta ut sanktionsavgift av ndgon
endast om denne delgetts underrdttelse om att detta overvégts inom fem
ar fran det att 6vertradelsen dgt rum.

Overvigandena finns i avsnitt 7.9.2.

Lagrddets forslag har beaktats vid utformning av bestimmelserna.

25 § Sanktionsavgift far inte tas ut for en dvertrddelse som omfattas av
ett vitesforelaggande eller en sanktion enligt annan forfattning.

Sanktionsavgift far inte heller tas ut for en Gvertrddelse for vilken straff
har 4domts enligt annan forfattning.

Paragrafen innehéller ett forbud mot att ta ut sanktionsavgift i fall da
andra atgérder redan har vidtagits mot en dvertradelse.

Overvigandena finns i avsnitt 7.9.3.

1 forsta stycket anges att sanktionsavgift inte ska fa tas ut for en Gver-
tridelse som omfattas av vitesforeldggande eller en sanktion enligt annan
forfattning. 1 andra stycket anges sedan att detsamma géller i forhallande
till en Overtrddelse for vilken straff redan har &domts enligt annan
forfattning.

Bestdmmelserna har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

Belopp

26 § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestdms med hdnsyn
till Gvertrddelsens art och omfattning, vad som ar kdnt om den
avgiftsskyldiges ekonomiska férhallanden och omstiandigheterna i Gvrigt.

Regeringen far meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiften ska
bestdmmas.

Paragrafen behandlar hur beloppsbestimningen ska goras nér
bedémningen val gjorts att sanktionsavgift ska tas ut.

Overviigandena finns i avsnitt 7.9.4.

I forsta stycket anges att beloppsbestimningen vid uttagande av
sanktionsavgift ska ske med hénsyn till Overtrddelsens art och
omfattning, vad som &r kint om den avgiftsskyldiges ekonomiska
forhéllanden och omstdndigheterna i dvrigt.
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I bestimmelsen anges saledes ett antal tydliga bedomningsgrunder for
beloppsbestdmningen, med hansyn till behovet av tydlighet och forutse-
barhet.

Till 6vervdgande del torde det vara de objektiva bedomningsgrunderna
som paverkar beloppsbestimningen, eftersom subjektiva beddmnings-
grunder i méanga fall naturligen redan kommer att ha beaktats inom
ramen for hel eller delvis befrielse fran sanktionsavgift.

Redan av paragrafens formulering framgar att bland de objektiva
bedomningsgrunderna dterfinns overtriadelsens art och omfattning. I detta
ligger dven siddana faktorer som hur stora skadeverkningar eller risk for
sddana som Overtrddelsen kunnat medfora. Har finns dven utrymme att
beakta om den avgiftsskyldige dr en fysisk eller juridisk person. Detta
kan givetvis beaktas dven inom ramen foér den subjektiva bedémnings-
grunden “vad som dr kdnt om den avgiftsskyldiges ekonomiska
forhéllanden”. Vad avser Ovriga omstiandigheter kan pa den objektiva
sidan beaktas bl.a. om det varit friga om upprepade overtradelser. Bland
de mer subjektiva dvriga omstindigheterna kan beaktas om overtriadelsen
fortgétt trots att den (sedermera) avgiftsskyldige uppmérksammats pa
denna.

I andra stycket bemyndigas regeringen att meddela foreskrifter om hur
sanktionsavgiften ska bestimmas. I forhallande till lagradsremissen har
begreppet ’narmare” strukits fran formuleringen “nérmare foreskrifter” i
andra stycket. Med formuleringen “narmare foreskrifter” avses vanligen
verkstallighetsforeskrifter. Genom att “nérmare” stryks fortydligas att
bestimmelsen avser bemyndiga regeringen, och undviks missforstand
som att bestdimmelsen skulle vara avsedd att upplysa om
verkstéllighetsforeskrifter. Avsikten ar att regeringen genom att utnyttja
bemyndigandet ska kunna gora en beloppsangivelse, inom vars ramar
lagens bedomningsgrunder kan ackommoderas, beaktas och anpassas.

Bestimmelserna har utformats med beaktande av Lagrddets forslag.

Befrielse frdan sanktionsavgift

27 § Om en overtradelse dr ursiktlig eller det av ndgon annan anledning
skulle vara oskiligt att ta ut sanktionsavgift, ska den som avses i 23 §
helt eller delvis befrias fran sanktionsavgift.

Forsta stycket giller &ven om det inte har framstéllts nagot yrkande om
befrielse fran sanktionsavgift.

Paragrafen behandlar mojligheten till befrielse fran sanktionsavgift samt
anger narmare forutsittningar dérfor.

Overvigandena finns i avsnitt 7.9.5.

1 forsta stycket anges att den som avses i 23 §, dvs. den som vid en
provning skulle kunna héllas ansvarig for Gvertrddelsen, helt eller delvis
ska befrias fran sanktionsavgift om &vertradelsen ar urséktlig eller det av
nagon annan anledning skulle vara oskéligt att ta ut sanktionsavgift.

Befrielse bor kunna meddelas da det i och for sig framstar som rimligt
att ta ut sanktionsavgift. Detta kan exempelvis bli fallet da overtrddelsen
framstar som urséktlig, eller det av ndgon annan anledning skulle framsta
som oskiligt att ta ut sanktionsavgift med fullt belopp. Befrielse-
grunderna fir bedomas med utgangspunkt frén omstindigheterna i det
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enskilda fallet. Befrielse kan Overvdgas t.ex. nédr frdga dr om rena
engangsforeteelser som inte ger intryck av att vara sdrskilt forslagna eller
kvalificerade och som inte har fatt ndgra uppenbara eller i vart fall inte
avsevirda negativa konsekvenser. I detta sasmmanhang ska vidare tillses
att sanktionsavgiften blir proportionell med beaktande av dvertrddelsens
allvar. Rent slarv eller okunskap om regelverket bor som regel inte i sig
vara befrielsegrundande, men inom ramen for befrielsegrunderna méste
kunna beaktas ocksd s&dana subjektiva omstindigheter som &lder,
sjukdom och oerfarenhet. Pa s sitt kan subjektiva omsténdigheter sdsom
ursdktlig okunnighet eller missuppfattning om reglerna dndd komma att
beaktas inom ramen for befrielse.

1 andra stycket tydliggors att mojligheten till befrielse ska beaktas dven
om det inte har framstéllts ndgot yrkande ddrom.

Bestdmmelserna har utformats i enlighet med synpunkter som ldmnats
av Lagradet.

Beslut om sanktionsavgift

28 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ska genast
informera tillsynsmyndigheter om beslut som fattats att ta ut
sanktionsavgift.

Styrelsen ska @ven informera andra som ocksa har mdjlighet att vidta
sanktioner mot overtriadelsen.

Paragrafen fastslar att Swedac, da den fattat beslut att ta ut sanktions-
avgift, ska vara skyldig att informera tillsynsmyndigheter eller andra som
har mgjlighet att vidta likartade atgarder mot dvertrddelsen om beslutet.

Overvigandena finns i avsnitt 7.9.6.

I paragrafen stadgas en skyldighet for Swedac att genast underritta
tillsynsmyndigheter (forsta stycket), eller andra som ocksé har mdjlighet
att vidta sanktioner mot en overtridelse (andra stycket), om beslut att ta
ut sanktionsavgift. Bestimmelsen dr framst avsedd att forhindra
ytterligare atgirder som liknar dubbel bestraffning, jfr kommentaren till
25 8.

29 § Beslut att sanktionsavgift ska tas ut fran en fysisk person ska séndas
till lansstyrelsen i det 14n dér denna har sin hemvist.

Beslut att sanktionsavgift ska tas ut fran en juridisk person ska séndas
till 1ansstyrelsen i det 14n dar denna har sitt séte.

Paragrafen behandlar skyldigheten for beslutsfattande myndighet att
sinda beslut eller dom om uttagande av sanktionsavgift till den
lansstyrelse som enligt 30 § ska ansvara for verkstéllighet av avgdrandet.

Overvigandena finns i avsnitt 7.9.7.

I paragrafens forsta respektive andra stycke anges hur ett beslut av
Swedac eller en dom av domstol, som innebar att sanktionsavgift pafors,
ska behandlas for vidare verkstéllighet. Swedac eller beslutande domstol
ska sénda avgorandet till lansstyrelsen i det 14n dér den avgiftsskyldige
har sin hemvist, om denna &r en fysisk person, eller har sitt site, om
denna &r en juridisk person. Direfter foljer antingen frivillig betalning
(30 § forsta stycket, jfr vidare nedan), eller 6verlimnande for indrivning
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jamte verkstallighet enligt utsokningsbalkens regler (30 § tredje stycket,
jfr vidare nedan).

Bestdmmelserna har utformats i enlighet med synpunkter som ldmnats
av Lagradet.

30 § Sanktionsavgift ska betalas till den lénsstyrelse dér den
avgiftsskyldige har sin hemvist eller sitt site. Betalning ska ske inom tva
manader frén det att beslutet om sanktionsavgift vann laga kraft. En
upplysning om detta ska tas in i beslutet.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta
stycket, ska dven en drojsmélsavgift tas ut enligt lagen (1997:484) om
drojsmaélsavgift.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta
stycket, ska lansstyrelsen till vilken betalning skulle ha skett begira
indrivning av sanktionsavgiften och den drdjsmalsavgift som ska tas ut
enligt andra stycket. Bestimmelser om indrivning finns i lagen
(1993:891) om indrivning av statliga fordringar m.m. och i
indrivningsfoérordningen (1993:1229). Vid indrivning far verkstillighet
enligt utsdkningsbalken ske.

Paragrafen behandlar betalningsskyldighet efter att avgdérande om
sanktionsavgift vunnit laga kraft och verkstéllighet for fall betalning ej
sker.

Overvigandena finns i avsnitt 7.9.7.

I paragrafens forsta stycke anges att sanktionsavgift ska betalas till
samma ldnsstyrelse som avses i 29 § inom tvd manader frén det att
beslutet om sanktionsavgift vunnit laga kraft. Om sanktionsavgift inte
betalas inom den angivna tiden ska enligt andra stycket &ven
drojsmalsavgift enligt lagen (1997:484) om drojsmalsavgift tas ut.

I tredje stycket fastslas att en sanktionsavgift som inte betalats inom
den tid som anges i forsta stycket, jaimte drojsmélsavgift som ska tas ut
enligt andra stycket, ska ldmnas for indrivning enligt lagen (1993:891)
om indrivning av statliga fordringar m.m. och indrivningsférordningen
(1993:1229), samt far verkstillas enligt utsékningsbalken.

En fOrutsittning for sévil betalningsskyldighet, som att avgiften ska
lamnas for indrivning och bli foremél for verkstillighet dr saledes att
beslutet vunnit laga kraft.

Bestdmmelserna har utformats i enlighet med synpunkter som ldmnats
av Lagraddet.

31 § Sanktionsavgiften tillfaller staten.
Paragrafen stadgar att en sanktionsavgift som paforts enligt denna lag ska
tillfalla staten.

Overvigandena finns i avsnitt 7.9.7.

32 § En sanktionsavgift faller bort i den utstrackning verkstéllighet inte
har skett inom fem ar frén det att beslutet vann laga kraft.
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Paragrafen stadgar att en paford sanktionsavgift ska bortfalla i den Prop.2010/11:80
utstrackning verkstéllighet inte d4gt rum inom fem ar fran det att beslutet
om sanktionsavgift vunnit laga kraft.

Overvigandena finns i avsnitt 7.9.7.

Bestammelserna har utformats i enlighet med Lagrddets forslag.

Bemyndiganden

33 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela foreskrifter om ackreditering.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter i frdga om organ som ska anmélas enligt 9 §.

I paragrafens forsta stycke anges att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdimmer far meddela foreskrifter om ackreditering.
Motsvarande mdjlighet finns dven i dag enligt 16 § lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll.

I andra stycket bemyndigas regeringen eller vidare den myndighet som
regeringen bestdmmer att meddela foreskrifter i frdga om organ som ska
anmalas enligt 9 §. Motsvarande bestimmelse finns &dven i dag enligt 5 §
lagen (1992:1119) om teknisk kontroll.

I forhallande till lagradsremissen har begreppet ’narmare” strukits fran
formuleringen “nérmare foreskrifter” i forsta respektive andra stycket.
Med  formuleringen  “ndrmare  fOreskrifter” avses  vanligen
verkstéllighetsforeskrifter. Genom att “ndrmare” stryks fortydligas att
bestimmelsen avser bemyndiga regeringen, och undviks missforstand
som att bestdmmelsen skulle vara avsedd att upplysa om
verkstillighetsforeskrifter.

Bestdmmelserna har utformats med beaktande av Lagrddets forslag.

Overklagande

34 § Beslut enligt 5, 6 och 8 §§, 10 § forsta stycket, 19, 21 och 23 §§ fér
overklagas till allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd kravs vid 6verklagande till kammarrétten.

Paragrafen behandlar vilka beslut enligt lagen som far overklagas till
allmén forvaltningsdomstol och stadgar att provningstillstdnd krévs vid
overklagande till kammarrétten.
Overvigandena finns i avsnitt 7.5.2, 7.6.2, 7.7 och 7.9.8.
I forsta stycket anges att Swedacs beslut
e i fraga om ackreditering och begrinsning respektive
aterkallelse av ackrediteringsintyg,
e om utseende av organ som ska anmélas for uppgifter i
samband med dverensstimmelse,
e enligt 10 § forsta stycket, om begrinsning eller aterkallelse av
anmaélan,
e om atgird avseende tilltrade till lokaler samt delfiende av
upplysningar och handlingar i egenskap av tillsynsmyndighet,
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e  att ta ut sanktionsavgift
far 6verklagas till allmén forvaltningsdomstol.

Vad avser beslut om ackreditering och om éaterkallelse av
ackrediteringsintyg sd motsvarar forslagen i denna del vad som i
dagsldget géller enligt 23 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll. For
ndrvarande finns inte mdjlighet att Sverklaga Swedacs beslut att dess
beslut ska gélla med omedelbar verkan. Behovet av att kunna 6verklaga
ett sddant beslut far dock dven fortsdttningsvis anses mott av att Swedacs
huvudsakliga (forsta) beslut far 6verklagas. Swedac beslutar redan i
dagsldget, genom subdelegation enligt 3 § lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll och vidare 5 § férordningen (2005:894) om teknisk kontroll, om
utseende av organ som ska anmdlas. Ett sddant beslut kan inte 6verklagas
enligt dagens reglering. I 34 § infors dock en sddan mojlighet.

Swedacs beslut om begrinsning eller aterkallelse av anmédlan kommer
nu att kunna dverklagas (vilket inte heller &r fallet i dag). Swedacs beslut
om éatgérd avseende tilltrdde till lokaler samt delfaende av upplysningar
och handlingar i egenskap av tillsynsmyndighet kan i dagsldget
overklagas enligt 23 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll. Ett sddant
beslut kommer &ven med de nya bestimmelserna att kunna 6verklagas.

Enligt 20 § lagen (1992:1119) om teknisk kontroll har Swedac redan i
dag mojlighet att ta ut avgift fran ackrediterade och anmaélda organ i
samma utstrickning som &ven fortsittningsvis foreslds bli fallet. Ett
sadant beslut far ocksa overklagas enligt 23 § samma lag och foreslés
dven fortsittningsvis kunna Overklagas enligt de nu foreslagna
bestimmelserna. Slutligen foreslas att Swedacs beslut att ta ut
sanktionsavgift ska kunna 6verklagas.

I andra stycket fastslds att provningstillstind ska krivas vid
overklagande till kammarritten. Detta motsvarar i stor utstrackning vad
som redan géller for 6verklagande av beslut som har sin motsvarighet i
nu gillande reglering.

Ikrafttridande- och 6vergangsbestimmelser

1. Denna lag trdder i kraft den 1 augusti 2011. Genom lagen
upphévs lagen (1992:1119) om teknisk kontroll och lagen
(1992:1534) om CE-mérkning.

2. Ett organ som har anmélts enligt lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll for wuppgifter i samband med beddémning av
Overensstimmelse ska dven i fortsdttningen vara behorigt att
utfora de uppgifter som det anmalts for, under forutsittning att
det uppfyller de krav som stélldes vid tiden fér anmélan. Detta
géller dock langst till och med den 31 december 2014, eller den
tidpunkt dessforinnan da Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll gor en fornyad beddmning av organet.

3. Vid tillimpningen av 6 § jamstills med ackrediteringsintyg
beslut om ackreditering som meddelats enligt lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll.

4. Bestimmelserna om sanktionsavgift ska tillimpas endast péd
overtradelser som har dgt rum efter det att denna lag tritt i kraft.
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5. 1 ovrigt tillimpas bestdmmelserna i denna lag om riksmit-
platser, samt ackrediterade och anmélda organ, dven pa organ
som vid ikrafttradandet ar riksmétplatser, eller ackrediterade
respektive anmélda, enligt lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll.

Enligt ikrafttrddandebestimmelsen i forsta punkten ska den foreslagna
lagen trdda i kraft den 1 augusti 2011.

Enligt dvergéngsbestimmelsen i punkten 2 ska ett organ som enligt
dldre foreskrifter har anmélts for uppgifter i samband med beddmning av
dverensstimmelse som huvudregel dven fortsittningsvis vara behorigt att
utfora de uppgifter som det anmélts for. Detta innebér att ett sadant organ
inte kommer att behdva uppfylla krav for anmilan enligt den foreslagna
lagen i efterhand. Organet i1 fraga kommer t.ex. inte att behdva styrka sin
kompetens ytterligare genom att tillse att det uppfyller dven den
foreslagna lagens krav pé ackreditering. En forutséttning for detta ar
dock att organet fortfarande uppfyller de krav fér anmélan som géllde vid
den tid da organet faktiskt anméldes. Det anges vidare en yttersta
tidsgréns for hur linge sé kan tillatas vara fallet. Flertalet anmédlda organ
ar redan i dag ackrediterade och tidsgrinsen kan darfor lampligen
kopplas till tidsgransen for hur ackrediteringsintyg som utfardats fore den
1 januari 2010 fir fortsitta att vara giltiga enligt artikel 39 i EU-
forordningen. Sélunda fir bestimmelsen om fortsatt behorighet i detta
hinseende tillimpas langst till och med den 31 december 2014. Om
Swedac gor en fornyad provning av organet dessforinnan ska sa ske
enligt bedomnmgskrlterlerna i den nu foreslagna lagen.

Overgingsbestimmelsen i tredje punkten foranleds av att Swedacs
beslut om ackreditering kommer att tas genom utfirdande av
ackrediteringsintyg. Swedac kommer vidare att besluta om begransning
eller aterkallelse av ackrediteringsintyget. Enligt 15 § andra stycket lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll far Swedac éterkalla en ackreditering.
Aven om det enligt sivil den sistnimnda bestimmelsen som den fore-
slagna 6 § ror sig om aterkallelse av ackreditering, foreligger séledes en
skillnad 1 terminologi och en skillnad i hur ackrediteringen formellt dels
gors och dels aterkallas respektive begrinsas. Med anledning dérav
foresldas en Overgangsbestimmelse av innebord att beslut om
ackreditering enligt lagen (1992:1119) om teknisk kontroll far aterkallas
pa samma sitt som beslut om ackreditering i form av ackrediteringsintyg
enligt den nu foreslagna lagen.

Fjdrde punktens Overgangsbestimmelse ror sanktionsavgift och
stadgar att bestimmelserna som ror sadan ska tillimpas endast pa
overtradelser som har dgt rum efter det att lagen trétt i kraft.

Som utvecklats ndrmare i1 avsnitt 7.9 talar mycket for att en
sanktionsavgift som den nu foreslagna skulle kunna jamstdllas med
straffsanktion.

Nér 1976 érs éndringar gjordes i regeringsformen hade i foregédende
utredning gjorts bedomningen att retroaktivitetsforbudet i 2 kap. 10 §
regeringsformen (vid den tiden enbart ett stycke, innefattande
retroaktivitetsforbud avseende straffrittslig lagstiftning) &tminstone
genom analogisk lagtillimpning trdffade &ven straffliknande
administrativa pafoljder, sdsom exempelvis skattetilligg (jfr prop.
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1975/76:209, s. 125 f.). Néar utredningen remissbehandlades framfordes
synpunkter om att det uttryckligen borde framgé av ifragavarande
bestimmelse att sa var fallet (a. prop. s. 258 ff.). Departementschefen
(och sedermera &dven regeringen) anslot sig dock till utredningens
beddmning och uttalade att regler om retroaktiv verkan for administrativa
sanktioner som tritt i stédllet for straffréttsliga pafoljder utgjorde ett klart
kringgdende av retroaktivitetsforbudet. Motsvarande ansigs gilla dven
nir sddana sanktioner infordes péd tidigare oreglerade omraden. Det
ansdgs dock varken erforderligt eller mojligt att lata detta komma till
uttryck i retroaktivitetsbestimmelsen.

Lagrddet har i ett tidigare lagstiftningsérende, rérande sanktionsavgift i
form av sarskild avgift enligt arbetsmiljolagen (1977:1160), hénvisat till
1976 ars proposition och uttalat att administrativa paféljder av
straffliknande art formellt sett inte omfattas av retroaktivitetsforbudet.
Bestimmelser ddrom borde dock likvdl inte ges retroaktiv verkan,
eftersom detta skulle kunna uppfattas som ett kringgdende av
grundlagsforbudet i 2 kap. 10 § regeringsformen (jfr prop. 1993/94:186.
Lagradets yttrande utgor bilaga 8).

Regeringen gor i detta lagstiftningsérende ingen annan beddmning &n
den ovan redovisade, vilken ligger till grund for lydelsen av den
foreslagna fjarde punkten i 6vergéngsbestimmelsen.

I bestimmelsens femte punkt anges slutligen att lagens bestimmelser
om riksmitplatser och ackrediterade respektive anmilda organ ska
tillimpas dven pa organ som vid tiden for lagens ikrafttridande ar riks-
miétplatser respektive ackrediterade eller anmailda enligt &ldre fore-
skrifter.

10.2 Forslaget till lag om &ndring 1 miljobalken (1998:808)
15 kap.

22 § Om det behovs av ateranviandnings- eller atervinningsskél eller
andra hélso- eller miljoskél, far regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer meddela foreskrifter om

1. yrkesmissig forbehandling av avfall, sdsom demontering och
sortering, som utgors av elektriska och elektroniska produkter, och

2. att den som yrkesmaissigt bedriver verksamhet som syftar till att
forbehandla avfall, sdsom demontering och sortering, som utgdrs av
elektriska och elektroniska produkter ska ha personal eller
kvalitetssystem som certifierats av ett organ som ackrediterats enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9
Juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter och upphdvande av forordning (EEG) nr
339/93 och lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

Paragrafen innehdller bestimmelser om att regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer i vissa fall far meddela foreskrifter om att
den som bedriver viss ndrmare angiven verksamhet ska ha personal eller
kvalitetssystem som certifierats av ett ackrediterat organ.

Overviigandena finns i avsnitt 8.
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Andringarna innebdr att paragrafen anpassas till ackrediterings-
forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

10.3 Forslaget till lag om éndring 1 lagen (1992:1326) om
personlig skyddsutrustning for privat bruk

7 a § Om en personlig skyddsutrustning som avses i 2 § har CE-mérkts
trots att den inte Gverensstimmer med de krav som giller for CE-
mérkning, far tillsynsmyndigheten, om rittelse inte vidtagits enligt /6 §
lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll, forelagga
tillverkare, importdr eller den som salufor varan att

1. upphdra med att fora ut varan pa marknaden, eller

2. aterkalla varan.

Foreldggandet far forenas med vite. Tillsynsmyndigheten far bestimma
att ett sddant beslut ska gélla omedelbart.

Ett foreldggande far inte avse en varas bristande sékerhet.

Paragrafen innehaller bestimmelser om handlingsalternativ for tillsyns-
myndighet i fall da en personlig skyddsutrustning har CE-mérkts trots att
den inte Overensstimmer med krav som giller for sddan mérkning.
Tillsynsmyndigheten fir enligt paragrafen vidta vissa atgirder, om
tillverkare, importor eller den som salufor varan inte har vidtagit réttelse.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna i forsta stycket foranleds av att rittelseinstitutet i 5a §
lagen (1992:1534) om CE-mérkning foreslas fortsdttningsvis komma att
regleras i den foreslagna lagens 16 §. Bestimmelsen behélls intakt i sak.

I 6vrigt har endast en spréklig dndring gjorts.

10.4 Forslaget till lag om @ndring i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter

7 § Den myndighet som regeringen bestimmer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk produkt ska foras om det uppstér en tvist
som ror tillimpningen av klassificeringsreglerna mellan en tillverkare
och ett sddant organ som ska anmdlas enligt 7-9 §§ lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll.

Paragrafen innehaller bestimmelser om att en myndighet som regeringen
bestdmmer ska avgora till vilken produktklass en medicinteknisk produkt
ska foras, om det uppstar tvist mellan en tillverkare och ett anmélt organ
rorande tillimpningen av lagens klassificeringsregler.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna foranleds av att organ som forut anmalts enligt 3 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll, foreslds komma att anmélas enligt
7-9 §§ 1 forslaget till lag (2011:000) om ackreditering och teknisk
kontroll.

I 6vrigt har endast en spraklig dndring gjorts.

Prop. 2010/11:80

114



10 § Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om skyldighet for

1. en tillverkare av medicintekniska produkter eller en tillverkares
ombud i Sverige att ldimna uppgifter till en myndighet om sin verksamhet
och sina produkter,

2. sadana organ som ska anmélas enligt 7—9 §§ lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll (anmilda organ) att ldmna uppgifter
till en myndighet om certifikat som utfirdats, &ndrats, kompletterats,
tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats, och

3. anmélda organ att ldmna uppgifter till en myndighet om certifikat
som végrats.

Paragrafen innehéller bestimmelser om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer far meddela foreskrifter om bl.a.
skyldighet for anmédlda organ att ldmna uppgifter om certifikat som
utfdrdats, dndrats, kompletterats, tillfalligt eller slutgiltigt aterkallats
(forsta stycket 2) samt vigrats (forsta stycket 3).

Overviigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna foranleds av att organ som forut anmilts enligt 3 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll, foreslds komma att anmilas enligt
7-9 §§ 1 forslaget till lag (2011:000) om ackreditering och teknisk
kontroll.

10.5 Forslaget till lag om @ndring i lagen (1996:18) om
vissa sdkerhets- och miljokrav pa fritidsbatar

3 § Ndr det giller fritidsbdtar, vattenskotrar och sadan utrustning som
omfattas av denna lag enligt foreskrifter meddelade med stod av 1 §
tredje stycket, ska den som ansvarar for att produkterna uppfyller
foreskrivna krav se till att dessa har en CE-mdrkning ndr de

1. sléapps ut pa marknaden, eller

2. efter en omfattande fordndring slépps ut pa marknaden eller tas i
bruk.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att forsta stycket dven ska gélla i friga om vissa
motorer.

Betrdffande CE-mérkning giller Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter
och upphdvande av forordning (EEG) nr 339/93 och lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk kontroll.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ndrmare foreskrifter om denna mérkning.

Paragrafen innehaller bestimmelser om vad som géller for CE-mérkning
av vissa produkter som regleras i lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna i tredje stycket foranleds av att lagen om CE-mérkning nu
foreslas upphora, att vissa av dess bestimmelser dirvid foreslas tas in i
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lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll, samt att Prop.2010/11:80

bestimmelserna om CE-mérkning i forslaget till lag (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll kompletterar vad som redan géller
direkt enligt forordning (EG) nr 765/2008.

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts.

10.6 Forslaget till lag om @ndring i lagen (2010:1914) om
andring 1 korkortslagen (1998:488)

5 kap.

26 § Innan en viss typ av alkolas far anvéndas ska den genomga teknisk
provning. Den tekniska provningen féar utforas endast av godkdnda
provorgan. Provorgan ska godkinnas genom ackreditering enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9
Juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter och upphdvande av forordning (EEG) nr
339/93 och lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll eller
motsvarande forfarande.

Paragrafen innehaller bestimmelser om att den tekniska provningen av
den typ av alkolds som ska anvéndas endast far utforas av godkdnda
provorgan. Godkannande av provorgan ska ske genom ackreditering eller
motsvarande forfarande.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Paragrafen, som ir ny, trider i kraft den 1 oktober 2011. Andringarna
innebér att paragrafen anpassas till ackrediteringsforfarandet enligt
forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll.

10.7 Forslaget till lag om éndring 1 lagen (1999:779) om
handel med ddelmetallarbeten

8 § En tillverkare eller importor kan ldata ett kontrollorgan som dr
ackrediterat for uppgiften kontrollera finhalten i ett ddelmetallarbete
som har forsetts med finhaltsstimpel. Om kontrollorganet finner att den
uppgivna finhalten dr riktig, ska organet bekrdfta detta med en
kontrollstimpel. Kontrollorganet ska vara ackrediterat enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008
om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphdvande av férordning (EEG) nr 339/93
och lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

Om arbetet inte kan kontrollstimplas utan att det skadas, far organet i
stillet utfirda bevis om att arbetet uppfyller fordringarna for
kontrollstampling.

Med kontrollstimpel enligt forsta stycket jamstélls kontrollstimpel
frén ett kontrollorgan i ndgot annat land inom EES under forutsittning att
organet dr oberoende och kontrollen kan bedémas som likvirdig.
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Paragrafen innehaller bestimmelser om att en tillverkare kan léta
finhalten i ett ddelmetallarbete som har forsetts med finhaltsstampel
kontrolleras av ett for uppgiften ackrediterat organ.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna innebir att paragrafen anpassas till ackrediterings-
forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts.

10.8 Forslaget till lag om @ndring i lagen (2000:832) om
kvalificerade elektroniska signaturer

5 § En anordning som anges vara en sdker anordning for signatur-
framstéllning far sldppas ut pd marknaden eller anvéndas for att skapa en
kvalificerad elektronisk signatur endast om den uppfyller kraven i 3 §.
En prévning av om kraven ar uppfyllda ska goras av ett organ som
anmaélts for detta andamal enligt lagen (2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll.

Med en provning enligt forsta stycket likstélls en provning av ett organ
som anmélts for samma dndamél av en annan stat inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomrédet.

Paragrafen innehaller bestimmelser om att ett anmaélt organ ska préva om
en anordning som anges vara en sdker anordning for signatur-
framstéllning uppfyller kraven for att fa sldppas ut pd marknaden eller
anvéndas for att skapa en kvalificerad elektronisk signatur.

Overviigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna foranleds av att organ som forut anmilts enligt lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll, foreslas komma att anmélas enligt den
foreslagna lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

I 6vrigt har endast en spraklig dndring gjorts.

12 § Innan en certifikatutfdrdare ingdr avtal om att utfdrda ett kvalificerat
certifikat ska certifikatutfdrdaren skriftligen och pa ett lattbegripligt sprak
informera motparten om

1. begransningar och andra villkor for anvéndning av certifikatet,

2. frivillig ackreditering eller certifiering som avses i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing
av produkter och upphdvande av forordning (EEG) nr 339/93 och lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll, och

3. forfaranden for klagomal och avgoérande av tvister.

Informationen enligt forsta stycket far 6verforas elektroniskt.

Informationen ska goras tillgénglig ocksé for annan som &r beroende
av certifikatet och som begér att fa den.

Paragrafen innehaller bestimmelser om att en certifikatutfardare, innan
avtal ingds om att utfdarda ett kvalificerat certifikat, ska informera sin
motpart om bl.a. frivillig ackreditering eller certifiering.

Overvigandena finns i avsnitt 8.
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Andringarna innebdr att paragrafen anpassas till ackrediterings- Prop.2010/11:80

forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.
I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts.

10.9 Forslaget till lag om éndring i fordonslagen
(2002:574)

3 kap.

6 § Transportstyrelsen, en polisman, ett besiktningsorgan eller en
bilinspektor far i enlighet med vad som foreskrivs med stod av 5 kap. 8 §
meddela de foreldgganden, korférbud och andra beslut som behdvs med
héansyn till ett fordons sdkerhet eller lamplighet i trafik. For ett sddant fall
far det foreskrivas att fordonet kan godkénnas pa grundval av ett intyg
som har utfardats efter reparation och provning vid en verkstad som ar
ackrediterad enligt Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 och lagen (2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll.

Korforbud far meddelas vid registreringsbesiktning, kontroll-
besiktning och flygande inspektion om det kontrollerade fordonet &r sa
bristfélligt att det inte kan anvdndas utan uppenbar fara for
trafiksékerheten. Korforbud kan intrdda dven med anledning av att ett
fordon inte har genomgétt en kontroll som ska ske enligt meddelade
foreskrifter eller sarskilt foreldggande.

Paragrafen innehaller bestimmelser om att det for vissa fall fér
foreskrivas att ett fordon kan godkdnnas pa grundval av ett intyg som har
utférdats av en ackrediterad verkstad.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna innebér att paragrafen anpassas till ackrediterings-
forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

I 6vrigt har endast en spréklig dndring gjorts.

4 kap.

2 § Registreringsbesiktningar, mopedbesiktningar, lamplighetsbesikt-
ningar och kontrollbesiktningar far utféras endast av sadana besiktnings-
organ som é&r ackrediterade av Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 och lagen (2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ska underritta
Transportstyrelsen om séddana beslut om ackreditering som avses i forsta
stycket liksom om é&terkallelser av sadana beslut.
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Paragrafen innehéller bestimmelser om att vissa sorters besiktningar
endast far utforas av ackrediterade organ.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna innebar att paragrafen anpassas till
ackrediteringsforfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den
foreslagna lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

2 g § I ansokan om ackreditering ska sokanden ange det eller de lan dar
besiktningsverksamheten ska bedrivas.

Ett beslut om ackreditering enligt 2 a § ska forenas med villkor enligt
Europaparlamentets och rdadets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9
Juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter och upphdvande av forordning (EEG) nr
339/93 och 5 § lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll
om att besiktningsorganet i ett och samma lidn ska erbjuda och utfora
besiktningar for de fordon som anges i beslutet.

Paragrafen innehaller bestimmelser om att ett beslut om ackreditering far
forenas med villkor.

Overviigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna innebér att paragrafen anpassas till ackrediterings-
forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

Bestimmelserna har utformats i enlighet med pépekande fran
Lagrddet.

10.10  Forslaget till lag om dndring 1 jdrnvédgslagen
(2004:519)

2 kap.

9 § Ett delsystem fér tas i bruk endast om det uppfyller kraveni 8 §.

Kraven ska anses uppfyllda om den som tar ett delsystem i bruk, eller
dennes etablerade ombud i1 EES eller i Schweiz, avgett en forklaring om
att delsystemet Overensstimmer med foreskrivna krav (EG-
kontrollforklaring). Kontrollen av delsystemet och beddmningen av
Overensstimmelse ska vara utford av ett organ som anmaélts for detta
andamal enligt lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

Med kontroll och beddmning enligt andra stycket likstills kontroll och
bedomning av ett organ som anmélts for samma dndamal av en annan
stat inom EES eller av Schweiz.

Paragrafen innehaller bestimmelser om att kontroll av delsystem och
beddmning av dverensstimmelse ska vara utford av ett anmaélt organ.

Overviigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna foranleds av att organ som forut anmilts enligt lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll, foreslas komma att anmélas enligt den
foreslagna lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts.
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10 § En komponent som &r nodvéndig for driftskompatibilitet far slappas
ut pd marknaden och anvéndas i delsystemen endast om den medger att
driftskompatibiliteten hos det transeuropeiska jarnvigssystemet uppnas
och den uppfyller kraven i 8 § forsta stycket.

Kraven ska anses uppfyllda om tillverkaren, dennes etablerade ombud i
EES eller i Schweiz eller den som sldpper ut en komponent pa
marknaden, avgett en forsdkran om att komponenten &verensstimmer
med tillimpliga tekniska specifikationer och &r ldmplig for avsedd
anviandning (EG-forsdkran). Om regeringen eller, efter regeringens
bemyndigande, tillsynsmyndigheten foreskriver detta, ska bedomningen
av overensstammelse och ldmplighet vara utférd av ett organ som
anmdlts for detta dndamadl enligt lagen (2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll.

Med en beddmning enligt andra stycket likstélls en beddmning av ett
organ som anmélts for samma &ndamal av en annan stat inom EES eller
av Schweiz.

Paragrafen innehdller bestdmmelser om att bedomning av vissa
komponenters dverensstimmelse for EG-forsdkran, i de fall regeringen
eller, efter bemyndigande, tillsynsmyndigheten foreskriver det, ska goéras
av ett anmalt organ.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna foranleds av att organ som forut anmilts enligt lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll, foreslas komma att anmélas enligt den
foreslagna lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

I 6vrigt har endast sprakliga dndringar gjorts.

10.11  Forslaget till lag om éndring i lagen (2004:1199) om
handel med utsladppsritter

5 kap.

1 § For varje anldggning och for flygverksamhet ska verksamhets-
utovaren genom berdkning eller métning Gvervaka sina utslipp av de
vaxthusgaser som tillstandet eller 6vervaknings- och rapporteringsplanen
avser och varje ar rapportera om utslappen. Rapporten ska

1. innehalla en beskrivning av de maét- eller berdkningsmetoder som
anvinds, inklusive en uppgift om sammanlagda utslipp och om
mitningens eller berdkningens sékerhet samt uppgifter om
kvalitetssékring och kvalitetskontroll,

2. vara verifierad av en kontrollér som ar ackrediterad for uppgiften
enligt Europaparlamentets och rdadets forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av produkter och upphdvande av forordning
(EEG) nr 339/93 och lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk
kontroll, och

3. ges in till tillsynsmyndigheten senast den 31 mars éret efter det
kalenderar som rapporten avser.
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Paragrafen innehéller bestimmelser om att en verksamhetsutovares arliga
rapport om utsldpp av vixthusgaser ska vara verifierad av ett ackrediterat
organ.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna innebir att paragrafen anpassas till ackrediterings-
forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

I 6vrigt har endast en spraklig dndring gjorts.

10.12  Forslaget till lag om dndring i lagen (2007:592) om
kassaregister m.m.

12 § Kassaregister ska vara certifierat av ett organ som &r ackrediterat for
uppgiften enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 och lagen (2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll.

Paragrafen innehéller bestimmelser om att kassaregister ska vara
certifierat av ett ackrediterat organ.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna innebir att paragrafen anpassas till ackrediterings-
forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

I 6vrigt har endast en spraklig dndring gjorts.

10.13  Forslaget till lag om éndring i lagen (2008:112) om
ekodesign

8 § En energirelaterad produkt eller del far CE-mérkas endast om den
uppfyller de krav som stélls i foreskrifter som meddelats med stéd av
lagen eller i foreskrifter i en genomférandeatgdrd enligt artikel 15 i
direktiv 2009/125/EG.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om CE-mirkning av energirelaterade produkter och
delar.

For CE-mirkning géller vidare bestimmelserna i Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av pro-
dukter och upphdivande av férordning (EEG) nr 339/93 och lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

Paragrafen innehéller bestimmelser om forutséttningar for CE-mérkning
av energirelaterade produkter eller del, samt upplyser darvid om &vriga
bestdmmelser som géller for CE-mérkning.

Overviigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna i tredje stycket foranleds av att lagen om CE-mérkning nu
foreslas upphora, att vissa av dess bestimmelser dirvid foreslas tas in i
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lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll, samt att Prop.2010/11:80

bestimmelserna om CE-mérkning i forslaget till lag (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll kompletterar vad som redan géller
direkt enligt forordning (EG) nr 765/2008.

10.14  Forslaget till lag om dndring i plan- och bygglagen
(2010:900)

8 kap.

21 § For byggprodukter som ska vara CE-mérkta enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av 16 kap. 6 § forsta stycket 2 giller
bestimmelserna om maérkning 1 FEuropaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter
och upphdvande av forordning (EEG) nr 339/93 och lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk kontroll.

Paragrafen innehéaller bestimmelser om att for byggprodukter som ska
vara CE-mérkta enligt foreskrifter i lagen, dven géller bestimmelser om
Ovriga gillande bestimmelser om CE-mérkning.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna foranleds av att lagen om CE-mirkning nu foreslas
upphora, att vissa av dess bestimmelser dirvid foreslas tas in i lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll, samt att
bestimmelserna om CE-mérkning i forslaget till lag (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll kompletterar vad som redan géller
direkt enligt forordning (EG) nr 765/2008.

I 6vrigt har enbart en hdnvisning fortydligats.

22 § Material, konstruktioner och anordningar far typgodkénnas for
anviandning i byggnadsverk. Ett sddant typgodkénnande far endast
meddelas av ndgon som dr ackrediterad for uppgiften enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9
juli 2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband
med saluforing av produkter och upphdvande av forordning (EEG) nr
339/93 och 5 § lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll
eller som uppfyller motsvarande krav enligt bestimmelser i ett annat land
inom Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbets-
omradet.

Om det foljer av foreskrifter som har meddelats med stod av 16 kap.
6 § forsta stycket 4 ska ett visst materialslag eller en viss konstruktion
eller anordning vara typgodkind for att f4 anvédndas i ett byggnadsverk
(obligatoriskt typgodkinnande). Aven om ett typgodkinnande inte dr
obligatoriskt, far ett typgodkénnande meddelas pa ansokan (frivilligt
typgodkénnande).

Ett visst materialslag eller en viss konstruktion eller anordning som é&r
typgodkdnd ska anses uppfylla de tekniska egenskapskrav som avses i
4 § i de avseenden som typgodkannandet géller.
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Paragrafen innehéller bestimmelser om typgodkdnnande av material,
konstruktioner och anordningar for anvéndning i byggnadsverk,
inklusive att saddant far meddelas endast av ett ackrediterat organ,
alternativt nagon som uppfyller motsvarande krav i ett annat land inom
EU eller EES.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna innebdr att paragrafen anpassas till ackrediterings-
forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

I 6vrigt har enbart en hanvisning fortydligats.

25 § Om det med stod av 16 kap. 11 § é&r sérskilt foreskrivet att
funktionen hos ett ventilationssystem ska kontrolleras for att sdkerstilla
ett tillfredsstdllande inomhusklimat i byggnader enligt 4 § forsta stycket
3-6, ska byggnadens édgare se till att kontrollen gors av en sakkunnig
funktionskontrollant som é&r certifierad av ndgon som ar ackrediterad for
uppgiften enligt Furopaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och marknads-
kontroll i samband med saluféring av produkter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 och 5 § lagen (2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll eller uppfyller motsvarande krav enligt bestimmelser i
ett annat land inom Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet.

Paragrafen innehdller bestimmelser om att en byggnads dgare, for fall
det ar sérskilt foreskrivet, ska ombesorja kontroll av funktionen hos ett
ventilationssystem av en sakkunnig funktionskontrollant som &r
certifierad av ett ackrediterat organ.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna innebér att paragrafen anpassas till ackrediterings-
forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

I 6vrigt har enbart en hanvisning fortydligats.

10 kap.

8 § Av kontrollplanen ska det framga i vilken omfattning kontrollen ska
utforas

1. inom ramen for byggherrens dokumenterade egenkontroll, eller

2. av nagon som har sérskild sakkunskap och erfarenhet i fraga om
sddana atgérder som kontrollen avser (sakkunnig) och som kan styrka sin
sakkunnighet med ett certifikat som har utfdrdats av ett organ som har
ackrediterats for detta dndamél enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter
och upphdvande av forordning (EEG) nr 339/93 och 5 § lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll eller av ndgon som
uppfyller motsvarande krav enligt bestimmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
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Paragrafen innehéller bestimmelser om att det av en kontrollplan ska
framgé i vilken omfattning kontroll ska utféras av en sarskilt sakkunnig
som personcertifierats av ett ackrediterat certifieringsorgan, ett
ackrediterat organ, eller ndgon som uppfyller motsvarande krav enligt
bestimmelser i ett annat land inom EU eller EES.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna innebdr att paragrafen anpassas till ackrediterings-
forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

9 § For den kontroll som avses i 5 § ska det finnas en eller flera
kontrollansvariga som

1. har den kunskap, erfarenhet och ldmplighet som behdvs for
uppgiften och kan styrka detta med ett bevis om certifiering, och

2. har en sjélvstindig stdllning i forhallande till den som utfér den
atgdrd som ska kontrolleras.

Om det finns flera kontrollansvariga, ska byggherren se till att ndgon
av dem samordnar de kontrollansvarigas uppgifter.

Den certifiering som avses i forsta stycket 1 ska vara gjord av nidgon
som har ackrediterats for detta &ndamal enligt Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av forordning (EEG) nr 339/93 och 5 § lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll eller av ndgon som
uppfyller motsvarande krav enligt bestimmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.
Certifieringen ska vara tidsbegrinsad och avse ett visst slag av arbete.

Paragrafen innehéller bestimmelser om att kontrollansvariga ska styrka
sin kompetens genom certifiering, gjord av ett ackrediterat organ eller
nagon som uppfyller motsvarande krav enligt bestimmelser i ett annat
land inom EU eller EES.

Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna innebir att paragrafen anpassas till ackrediterings-
forfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den foreslagna lagen
(2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

10.15  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2011:000) om
leksakers sékerhet

13 § Organ som ska anmélas enligt 7-9 §§ lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll for att utféra bedomning av
overensstimmelse av leksaker genom EG-typkontroll (anmélda organ)
ska vara ackrediterade for uppgiften enligt férordning (EG) nr 765/2008
och lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.

Ett saddant organ far utféra beddmning av Gverensstimmelse av
leksaker genom EG-typkontroll endast om Europeiska kommissionen
eller ndgon medlemsstat i Europeiska unionen inte har anmalt
invindningar inom tva veckor efter det att anmélan enligt forsta stycket
har skett.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om séddana organs skyldigheter i samband med bedémning av
Overensstdmmelse.

Paragrafen innehéller bestimmelser om bl.a. att organ som ska anmélas
for att utféra bedomning av 6verensstimmelse av leksaker genom EG-
typkontroll ska vara ackrediterade.
Overvigandena finns i avsnitt 8.

Andringarna foranleds av att organ som forut anmilts enligt 3 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll, foreslds komma att anmaélas enligt
7-9 §§ 1 forslaget till lag (2011:000) om ackreditering och teknisk
kontroll. Vidare innebédr é&ndringarna att paragrafen anpassas till
ackrediteringsforfarandet enligt forordning (EG) nr 765/2008 och den
foreslagna lagen (2011:000) om ackreditering och teknisk kontroll.
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Sammanfattning av EU, Sverige och den inre
marknaden - En dversyn av horisontella bestimmelser
inom varu- och tjansteomradet (SOU 2009:71)

Bakgrund och syfte med utredningen

1957 ars Romfordrag forutsdg redan fran borjan en samordning av
Europas ekonomi genom upprittandet av en gemensam marknad.
Industrialiseringen hade vid tidpunkten stott pa handelshinder vid
nationsgranserna och misslyckade forsok till balans i affdrer pa alltfor
sma nationella marknader hade bidragit till djupa kriser. De bada vérlds-
krigen hade &ven splittrat och forsvagat nationalstaterna och den ekono-
miska situationen genom ytterligare desintegrering av den europeiska
marknaden.

Genom RomfOrdragets bestimmelser om fri rorlighet lades den
rittsliga grunden for en framgangsrik integration av den europeiska
marknaden. Under foljande ar utvecklades och preciserades fordragets
innebord. Tecken pa stagnering och tendenser till marknadssplittring
under 1980-talets borjan moéttes med kraftfulla atgiarder genom utveck-
ling av fordraget och antagandet av ett ambitidst program for att for-
verkliga den inre marknaden.

Betydelsen av en fungerande inre marknad har inte minskat. Efter tider
av ekonomisk och finansiell instabilitet dr en vél fungerande inre
marknad nddvéindig for att underldtta den europeiska ekonomins &ter-
hamtning. I sitt meddelande ar 2007, ”En inre marknad for framtidens
Europa” (KOM (2007) 724 slutlig) framhéller kommissionen att den inre
marknaden ar en av Europeiska unionens grundpelare. Det dr genom
bestimmelserna om den inre marknaden som den fria rorligheten for
personer, varor, tjdnster och kapital har omsatts i praktiken, och gett
Europas medborgare och foretag stora, konkreta férdelar. Genom gemen-
samma regler for foretag har en marknad med fler 4n 500 miljoner
konsumenter Sppnats och gjort Europa till ett samhélle med manga nya
mdjligheter. Dock rymmer den inre marknaden fortfarande en stor
outnyttjad potential och bestimmelserna méaste regelbundet anpassas till
fordndringar i samhaéllet och nya utmaningar.

Pa EU-niva péagar arbete med att forbattra den inre marknadens
funktion och béttre ta till vara dess fordelar. Europeiska kommissionen
presenterar sin vision for den inre marknaden under 2000-talet sésom en
marknad som kénnetecknas av vitalitet, innovation och konkurrenskraft,
dar tjénstesektorns potential utnyttjas fullt ut, dar bade konsumenter och
foretag drar direkta fordelar av marknadens forbéttrade funktion och dér
Europas forméga att bemdta globaliseringens utmaningar stérks. I samma
anda har tjanstedirektivet och det s.k. varupaketet antagits.

For ett forhallandevis litet och exportberoende land som Sverige ér den
inre marknaden sérskilt viktig. Aven om vart handelsutbyte med linder
utanfor Visteuropa far allt storre betydelse dominerar d4ndd den inre
marknaden svensk utrikeshandel.

Prop. 2010/11:80

Bilaga 1

126



I utredningsdirektiven (dir. 2008:24) konstateras att det finns ett behov
av att se over de svenska bestimmelserna som pa ett horisontellt plan har
betydelse for den fria rorligheten for varor och tjénster pa den inre mark-
naden. I utredningsdirektiven framhalls bl.a. att bestimmelserna &r svar-
overskadliga och komplexa, ndgot som medfoér att myndigheter och
enskilda har svart att tillimpa dem. Detta kan leda till att det uppstar
onddiga kostnader for forvaltningen och handelshinder for enskilda. Pa
beslut av regeringen tillsattes dirmed en sdrskild utredare i mars 2008.

Utredningen har haft i uppdrag att kartldgga och beskriva de svenska
bestimmelser och administrativa férfaranden och procedurer som pé ett
horisontellt plan har betydelse for varors och tjénsters fria rorlighet pa
den inre marknaden. Den skulle sérskilt uppmérksamma bestimmelserna
och procedurernas olika funktioner, inbordes forhallande och samman-
hang. Eventuella 6verlappande funktioner och brister i regelverket skulle
identifieras. Darefter skulle utredningen se over regelverket och foresla
sadana forenklingar, forbattringar och kompletteringar som &r ndd-
viandiga for att sékerstdlla den fria rorligheten for varor och tjanster.
Utredningen fick dven ldmna forslag pd andra atgidrder som den ansig
nddvéndiga. Forslag skulle ocksa lamnas pa hur kunskapen om den inre
marknadens funktion och om regelverket kunde dkas hos fraimst myndig-
heter. Forslag skulle vidare ldmnas avseende nodviandiga forédndringar i
regelverket med anledning av EU-forordningen om ackreditering och
marknadskontroll.

Utredningens forslag

Ett svenskt varupaket

EU:s s.k. varupaketet innebdar en genomgripande fordndring av EU:s
regelverk nér det géller den fria rorligheten for varor. Det innebdr ocksa
att principiellt viktiga och omfattande fordndringar maste ske i det
svenska horisontella regelverket som anknyter till den fria rérligheten for
varor pa EU:s inre marknad.

Utredningen har vid sin genomgéng av svenska bestimmelser som pa
ett horisontellt séitt beror varu- och tjansteomradet bekréftat vad som
konstaterades i utredningsdirektiven, att det samlade svenska regelverket
ger ett splittrat och oenhetligt intryck. Det dr t.ex. patagligt att forfatt-
ningarna tillkommit vid skilda perioder, bade fore och efter medlem-
skapet i EU. I éldre forfattningar har gjorts manga dndringar, och det
fortlopande infogandet av foreskrifter for att genomfora nya EU-rétts-
akter har bidragit till splittringen. Det géller sérskilt forfattningar som pa
ett horisontellt plan ror den fria rorligheten for varor.

Det &r utredningens uppfattning att inremarknadsreglernas bristande
genomslag delvis hdnger samman med brist pa klarhet och struktur i det
svenska regelverk som avser att sdkerstilla fri rorlighet for varor och
tjdnster. Det dr utredningens beddmning att ett helhetsgrepp ar ndd-
viandigt for att sdkerstdlla ett Okat genomslag for de horisontella
bestdmmelserna om varor och tjanster. Ett sddant helhetsgrepp 4r i hogsta
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grad angeldget om anpassningarna till varupaketet ska kunna inforas pa
ett dandamalsenligt sétt. Utredningen har darfor funnit att det finns behov
att fora samman skilda bestimmelser i en ny, mer dvergripande forfatt-
ning péd detta omrade. Utredningen menar vidare att det dr ldmpligt att
detta sker nu eftersom inforandet av EU:s varupaket annars riskerar att
leda till en &nnu mer svardverskadlig situation.

Vi stér alltsé infor ett 1 hdgsta grad lampligt tillfalle att modernisera det
svenska regelverket sirskilt pd varuomradet och bygga upp en struktur
som biéttre in tidigare kan koppla ihop den gemenskapsrittsliga systema-
tiken och begreppsapparaten med den svenska. Eftersom ocksd genom-
forandet av tjdnstedirektivet samtidigt pagar, erbjuder sig ett tillfille att
battre dn hittills knyta samman svenska regler pa varu- och tjanste-
omradena. Utredningens forslag knyter darfor an till arbetet med tjanste-
direktivets genomforande.

Vid sin kartlaggning av bestimmelserna pd varuomradet har utred-
ningen funnit att detta omrade systematiskt kan uppdelas enligt f6ljande:

e Bestimmelser om utformningen av nya regler som péverkar handeln
med varor

e Bestimmelser om ackreditering och beddmning av 6verensstimmelse
(teknisk kontroll)

e Bestimmelser om tillimpningen av regler som paverkar handeln med
varor

e Bestimmelser om marknadskontroll

e Bestimmelser om skyldigheten att undanr6ja faktiska hinder som
paverkar handeln med varor.

Denna systematik bor beaktas, om man vill fa en tydligare och enklare
struktur for reglerna pa varuomradet.

Utredningen anser inte att det gar att samla alla delar av regelverket i
samma forfattning, men att det ddremot &r mdjligt att med de anpass-
ningar varupaketet krdver fora samman bestimmelserna i tvd huvud-
sakliga delar. Utredningen foreslar att det infors en ny forordning om
varor péd den inre marknaden och en ny lag om ackreditering och teknisk
kontroll med en tillhérande forordning. Utredningens beddmning &r att
om overgripande bestimmelser rorande varuomradet pa detta sétt fors
samman och tydliggdrs kan myndigheter och foretag f& den helhetsbild
som i dag saknas. Hérigenom kan ocksa skapas en tydlig koppling till
tjiinsteomradet, dir forslag lagts fram till en ny lag om tjédnster pa den
inre marknaden.

I forslaget till ny forordning om varor pd den inre marknaden ingar
overgripande bestimmelser om marknadskontroll. Dérutéver bor vissa
andra fordndringar av organisatorisk art genomforas. Utredningen anser
bl.a. att tillsyn betraffande tjédnster bor samordnas av Konsumentverket
och att samarbetet mellan marknadskontroll- och tillsynsmyndigheter &
ena sidan och tullmyndigheter & den andra bor regleras och underléttas.

Utredningen anser vidare att forordningen (1994:2029) om tekniska
regler, som &r av central betydelse for bade gemenskapens och
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regeringens kontroll av myndigheternas normgivning, bor moderniseras
och anpassas till den nya regelstrukturen enligt utredningens forslag.
Dess tillimpningsomrade bor ocksé vidgas och anpassas till ytterligare
anmalningsprocedurer, bl.a. pa tjdnsteomradet. Utredningen lagger darfor
fram forslag till en ny forordning om informationsférfaranden och
kontroll av regler pa den inre marknaden.

Sarskilt om anpassning till forordning (EG) nr 765/2008 nir det
giller ackreditering och CE-mirkning

Utgangspunkter for utredningens forslag

Europarlamentets och radet forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli
2008 om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med
saluforing av produkter och upphivande av férordning (EEG) nr 339/93
(EUT L 218, 13.8.2008, s.30, Celex 32008R0765) utgor ett Gvergripande
ramverk med regler och principer for ackreditering och marknadskontroll
och syftar bl.a. till att skapa en horisontell begreppsapparat for den inre
marknaden.

Utredningen menar att EU-férordningen medfoér en utforligare
reglering &n tidigare, vilket i sin tur kommer att innebdra att
bestdmmelser som tidigare fanns i svenska forfattningar bor lyftas ut da
EU-forordningar inte ska inforlivas i nationell rétt utan gilla direkt.

EU-forordningen innehaller vidare krav pé de ackrediterade organens
oberoende stéllning och opartiskhet, vilket utgdr en skillnad i férhallande
till nuvarande svensk reglering pa omradet. Dessa krav har inte tidigare
reglerats genom fOrfattning men foljer redan av de standarder som
ackrediteringsorgan &r skyldiga att folja. En viktig skillnad ar att det
nationella ackrediteringsorganet nu fér legalt monopol samt att tydliga
regler om forbud mot konkurrens mellan ackrediteringsorganen infors.

CE-mérkning regleras i artikel 30 i EU-forordningen och i bilaga IT till
EU-forordningen finns en utforlig beskrivning av kraven péd utformning
av CE-mirkningen. EU-forordningen anger att CE-mérkningen indikerar
det synliga resultatet av en hel process av beddmning och Overens-
stimmelse i vid bemérkelse. EU-forordningen innehaller darfor allménna
principer for CE-mirkningen.

I Sverige regleras ackreditering och bedomning av dverensstimmelse i
lagen (1992:1119) om teknisk kontroll och férordningen (2005:894) om
teknisk kontroll. Dessa forfattningar utgoér den réttsliga grunden for de
sektorsdvergripande inslagen i det svenska Oppna systemet for provning
och teknisk kontroll. Forfattningarna kompletteras av regelverken inom
olika sektorer. Ansvarig myndighet dr Swedac som bl.a. svarar for
kompetensbedémning och utndmnande av anmélda och ackrediterade
organ samt den kontinuerliga tillsynen 6ver dessa organ.

Bestimmelser om CE-mirkning finns i lagen (1992:1534) om CE-
markning och sérskilda bestimmelser finns dven i sektorslagstiftningen.
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Utredningens forslag gillande ackreditering och CE-mdrkning samt
bedomning av éverensstimmelse och annan teknisk kontroll

Det ska inledningsvis uppméarksammas att delar av det horisontella regel-
verket for varor, som t.ex. grundldggande bestimmelser om fri rérlighet
for varor och marknadskontroll, avhandlas i en del av utredningen som
inte dr foremal for behandling i detta lagstiftningsidrende och darfor inte
sammanfattas i detta avsnitt.

Det svenska systemet ar timligen val anpassat till de krav avseende
ackreditering och teknisk kontroll som stdlls i forordning (EG) nr
765/2008. Vissa fordndringar maste dock goras och en anpassning maste
ske da nya bestimmelser har tritt i kraft i form av en direktverkande EU-
forordning. Det giller ocksd den nuvarande regleringen om CE-mérk-
ning. Den nuvarande svenska regleringen paverkas av forordning (EG) nr
765/2008 och Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for salufoéring av produkter och
upphédvande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82,
Celex 32008D0768). CE-mirkningslagens betydelse minskar nir det
finns bestaimmelser om CE-mérkning i en ny EU-forordning. Vissa
kompletterande bestimmelser behdvs dock.

I skélen till forordning (EG) nr 765/2008 konstateras att systemet med
ackreditering anvinds i samtliga medlemsstater men att det hittills inte
reglerats pa unionsniva. Bristen pa gemensamma bestimmelser har lett
till olika tillvigagéngssitt och system inom unionen, vilken har fatt till
foljd att olika medlemsstater har stillt upp olika krav vid ackreditering.
Det har dérfor bedomts nddviandigt att utveckla en heltickande ram for
ackreditering och att p& unionsniva faststélla principer for hur ackredi-
teringen ska organiseras och genomforas.

Utredningen anser det inte vara mojligt att samla alla delar av det
horisontella regelverket i samma forfattning. Regelverket rorande
ackreditering, bedomning av Overensstimmelse och annan teknisk
kontroll, ar trots sin horisontella natur timligen specifik och skiljer sig
frén de andra svenska horisontella reglerna pa varuomradet genom att de
frimst riktar sig till sk. anmidlda och ackrediterade organ.
Bestdmmelserna om CE-mérkning har en annan inriktning eftersom de
riktar sig direkt till tillverkarna men de har dndé en tydlig koppling till
systemet med bedomning av Gverensstimmelse. Dartill kommer att det
kriavs lagbestimmelser bade avseende ackreditering, bedomning av
overensstimmelse och CE-midrkning i Sverige. Av dessa skil anser
utredningen att den nuvarande sammanhdllna regleringen i lagen och
forordningen om teknisk kontroll inte bor brytas upp. Diaremot bor de
svenska bestdmmelser som behdvs i frdga om CE-mérkning kunna
infogas i samma reglering. Utredningen foreslar mot denna bakgrund att
det infors en ny lag om ackreditering och teknisk kontroll med till-
horande forordning som ersdtter nuvarande lag och forordning om
teknisk kontroll. De nya forfattningarna ska vara anpassade till
forordning (EG) nr 765/2008 och i viss utstrdckning till beslut nr
768/2008/EG samt innehdlla de svenska bestimmelser som behdvs i
fraga om CE-maérkning.

De nya forfattningarna bor anpassas till EU:s nya regelverk pa omradet
och sikerstilla att detta fungerar i Sverige. Bestimmelserna om ackredi-
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tering bor fA en mer framtridande plats i lagen och dess rubrik med
hansyn till dess forstarkta stillning i EU:s regelverk. Utredningen fram-
haller att till f6ljd av forordning (EG) nr 765/2008 maste forfattningarnas
funktion fordndras sa att de fraimst kompletterar EU-férordningen savitt
avser ackreditering och beddmning av &verensstimmelse. Lagen bor
vidare tillforas de bestimmelser om CE-mirkning som fortfarande
behdvs, varigenom den nuvarande lagen dirom kan upphdvas. Ett nytt
sanktionssystem bor inforas for foretag som utan att ha undergatt
kompetensprovning utger sig for att vara eller agerar som ackrediterat
eller anmaélt organ eller agerar pa sddant sétt trots att det inte lingre &r
ackrediterat eller har stdllning som anmalt organ.

Slutligen bor inforas bestimmelser som gor det mojligt att klaga pa
beslut som fattas av Swedac och anmailda organ.

Nytt sétt att anpassa svensk rétt till EU-forordningar

Vid tiden for den forsta genomgripande anpassningen av svensk ritt till
unionsritten var det nédstan undantagslost direktiv som anvindes som
styrmedel pé inremarknadsomradet. Ett direktiv ldmnar ett, 14t vara
varierande, utrymme for nationellt anpassade 16sningar, och for att det
skall fa rattslig effekt krévs i princip att det genomfors genom nationella
foreskrifter. Det kan i dag konstateras att direktverkande EU-forord-
ningar har tagits i bruk pa den fria rorlighetens omrade pé ett sitt som
knappast hade kunnat forutses. Dessutom framtréder vad géller nya rétts-
akter, bade direktiv och EU-forordningar, en tydlig tendens att genom ut-
tryckliga och detaljerade regler uttrycka sadant som i grunden endast
foljer av fordragsbestimmelser och EU-domstolens tolkningar av dessa.
Detta kinnetecknar bl.a. tjdnstedirektivet. Varupaketet kan sdgas ge
uttryck for samma utvecklingstendens, framfor allt vad giller forord-
ningen om Omsesidigt erkdnnande. De réttsakter som ingér i paketet ska
inte 1 egentlig mening inforlivas, eftersom detta inte innehéller direktiv.
Utredningen anser dock att svensk ritt omsorgsfullt bor anpassas for att
fungera i samklang med de direktverkande EU-forordningar som ingar i
paketet och hdnsyn tas dven till det beslut som ingar. Annars kan syftet
med den reform som varupaketets genomforande pa europeisk niva
forfelas. Detta kraver en annan regleringsteknik dn som hittills anvénts
ndr man har kompletterat EU-forordningar i Sverige.

En effektivare organisation for inremarknadsfragor

Utredningen kan ocksé se foréndringar i den europeiska forvaltnings-
organisationen. Det finns numera, vid sidan av Europeiska
kommissionens forvaltning, ett betydande antal nya unionsrittsliga
byréer och organ, vilka i daglig verksamhet samverkar med de nationella
forvaltningar. Pa skilda marknadsomraden har det ocksd vuxit fram ett
allt mer svaroverskadligt system av europeiska nétverk och samverkans-
organ, dir nationella tjdnstemin i stigande omfattning samverkar med
varandra och med foretridare for unionen, sérskilt kommissionen. Det
kan utan vidare konstateras att direkta kontakter med kommissionen och
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andra unionsorgan har blivit ett férhallandevis normalt inslag i central
nationell forvaltning.

Ocksa foretradare for enskilda foretag, sammanslutningar av foretag
och andra fran staten formellt fristdende organisationer medverkar pa ett
méngskiftande och ofta svaroverskadligt sétt i den europeiska integra-
tionen, sérskilt pd den inre marknadens omrade. Att sé ar fallet ar ofta ett
centralt inslag i unionens politik, ndgot som tydligt framtrader i friga om
harmonisering enligt nya metoden. Inte minst pa standardiseringsomradet
framtrader problem att 6verblicka sddan medverkan och att urskilja och
effektivt tillgodose nationella samordningsintressen.

I friga om den svenska modellen, saknar utredningen anledning till
annan bedomning dn den som brukar komma till uttryck; nimligen att
denna pa det hela taget visat sig fungera vél i den europeiska miljon. En
forhéllandevis fristdende och sjdlvstindig myndighetsorganisation ger
rimligen goda forutséttningar for smidig anpassning till unionsréttens
ansprak. Av samma skél dr Sverige vél anpassat for det komplexa for-
handlingsmaskineri som EU-samarbetet utgor. Det gar emellertid inte att
blunda for att det samtidigt i detta system finns en inbyggd risk for att en
utveckling som den nyss skisserade kan leda till bristande 6verblick och
till sdmre forutsittningar for den politiska styrning som &dr nddvéndig. I
forlangningen kan det uppstd risker i fraga om ett effektivt tillgodo-
seende av vésentliga nationella intressen.

En viktig skillnad i forhallande till andra ldnder &r att det svenska
Regeringskansliet, som svarar for den centrala samordningen och ar lank
till den politiska ledningen &r forhéllandevis resurssvagt jamfort med de
operativa organen, myndigheterna. Genom den rddande departements-
organisationen, lyder myndigheterna under skilda departement. Enskilda
myndigheters stdllningstaganden och beslut i EU-réttsliga fragor kan
behdva samordnas pa politisk niva.

Mot denna bakgrund anser utredningen inte att det racker att forenkla
och modernisera den svenska regelstruktur som pa ett horisontellt plan
ror den fria forligheten for varor och tjdnster. For att skapa béttre
forutséttningar for fri rorlighet krdvs dérutover Overvdganden av
organisatorisk art. Utredningen l&mnar flera forslag som bygger pa att ett
starkare inslag av overgripande styrning och kontroll 4r 6nskvért i fragor
om den fria rorligheten for varor och tjénster pa den inre marknaden.
Detta har inverkat pa utformningen av ovan ndmnda forslag om en ny
forordning om varor pd den inre marknaden och om informations-
forfaranden och kontroll av regler pa den inre marknaden. Kommers-
kollegium bor ha till uppgift att uppmérksamma regeringen pa fall dir en
sadan 6vergripande styrning och kontroll behovs.

En synligare inremarknadsmyndighet

Att medlemsstaterna bor ha sirskilda inremarknadsmyndigheter dr nagot
som betonas av Europeiska kommissionen. I Sverige har Kommers-
kollegium en nyckelroll nédr det géller att sprida kunskap om inre-
marknadsreglerna, inte minst nédr det géller tjanstedirektivet och varu-
paketet. Det &r av stor betydelse for inremarknadsreglernas genomslag i
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Sverige att den ansvariga myndigheten blir mer synlig och kénd i
samhillet.

Ett ndra samarbete mellan Utrikesdepartementet och Kommers-
kollegium &r ocksd av stor vikt. Kommerskollegium boér som inre-
marknadsmyndighet utgdra en kanal fOor regeringens styrning i inre-
marknadsfragor. Regeringen maste uppmérksammas pé fall diar det
behovs en Overgripande politisk bedomning, t.ex. nir nagot sérskilt
regleringsintresse star emot det allminna inremarknadsintresset av fri
rorlighet. Beddmningar av sddant slag ska ankomma pé statsmakterna,
sarskilt regeringen. Det bor ocksé beaktas att den svenska stdndpunkten i
sadana fall slutligen kan komma under EU-domstolens judiciella bedom-
ning. Den svenska standpunkten maste da bygga pé viloverlagd politisk
prioritering och hallfast rittslig argumentation.

Tydligare roll och ansvar for regionala och kommunala
myndigheter

Utredningen har ocksd kommit fram till att kommunala myndigheter
behover axla ett storre ansvar i EU-fragor i allménhet och inremarknads-
frégor i synnerhet. Fran unionsrittslig utgangspunkt omfattas medlems-
staternas lokala och regionala offentliga organ, pa samma sitt som de
centrala, fullt ut bade av de allminna fordragsforpliktelserna och av
ovriga for dem tillimpliga regler. Tillimpningen av inremarknads-
reglerna inom kommuner och landsting &r dérfor viktig. Fran utred-
ningens utgangspunkter dr kommunerna av sérskild betydelse med
hansyn till tillsynsuppgifter som de anfortrotts, bla. i frdga om
marknadskontroll. Utredningen anser att ldnsstyrelserna pé ett effektivare
sdtt &n hittills bor kunna bistd kommunerna i deras EU-réttsliga tillimp-
ning och ocksa utdva viss tillsyn. Det &r betydligt mer resursekonomiskt
att bygga upp expertkompetens inom lansstyrelserna dn att lata varje
kommun, oavsett storlek, sjidlv skaffa tillricklig expertkompetens. Det
bor darfor avséttas resurser for att inrétta en eller flera tjanster som inre-
marknadshandldggare vid varje lénsstyrelse.

Gemensam webbportal

Det kridvs ocksa insatser for att forbéttra och forenkla informations-
inhdmtningen kring inremarknadsreglerna i allminhet. Utredningen anser
att Kommerskollegium bér tillhandahalla en webbportal med information
om samtliga de myndigheter som har ett ansvar for nagon del av den inre
marknaden i Sverige. Ddr bor finnas forklaringar avseende de &ver-
gripande aspekterna av den inre marknaden och lankar till webbplatser
for de myndigheter som foretagen kan behdva komma i kontakt med.
Den bor ocksé ha en link till den webbportal som &r under uppbyggnad
till f6ljd av tjénstedirektivet och slutligen dven lénkar till relevanta
organisationer m.m. for att anvindarna ska kunna f& en sa heltidckande
bild som mojligt.
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Kompetensforhdjande atgirder

Utredningen har ocksa kunnat konstatera att det fortfarande, efter snart
15 ars medlemskap i EU, pd manga hall finns bristande medvetenhet och
kunskap om EU:s inre marknad. Detta &r otillfredsstéllande, s& mycket
mera som Sverige ar ett litet land med begransad hemmamarknad och
starkt internationellt beroende. Problemet accentueras, sdrskilt nir sa
betydelsefulla forandringar star for dorren som de som foljer av tjénste-
direktivet och varupaketet. Att lyfta nivan pa kunskaperna och
medvetandet om betydelsen av den inre marknaden framstér ocksa som i
hogsta grad angeldget i betraktande av den snabbt vixande europeiska
forvaltningsorganisationen. Mot denna bakgrund bor berérda tjdnsteméan
i offentlig forvaltning ha kunskaper om EU:s organisation, institutioner
och regelverk samt kunskaper i utlandska sprak och insikter i utlindska
forhandlingstraditioner.

Utredningen foreslar att det ldggs fram en strategi for
kompetensforsorjning och for kompetenshdjande atgérder betrdffande
tjiinstemédn som berdrs av den inre marknaden. Vad utredningen hér ar
inne pa &r inte primért en friga om tillférande av ytterligare personella
eller ekonomiska resurser, 4&ven om det av andra skil kan behovas, utan
snarare om ett annorlunda ianspréktagande och utnyttjande av resurser
som redan finns. Tillgdngen pa vilutbildad expertis och kvalificerad
erfarenhet dr begransad. Det handlar i grunden om en annorlunda och,
som utredningen anser, mer realistisk syn pa forutsittningarna for
Sveriges medverkan i den europeiska marknadsintegrationen, grundad pa
vunna erfarenheter. Vad som bl.a. krdvs dr ett malmedvetet och syste-
matiskt tillvaratagande av personliga erfarenheter av arbete inom EU.

Bittre villkor for foretag

Det &r i det ekonomiska livet som vélfirdseffekterna skapas. I denna
mening &r de enskilda ekonomiska aktoérerna — foretagen — den inre
marknadens priméra aktorer. Kan inte foretagen ta till vara sina mojlig-
heter pa grundval av de réttigheter som reglerna om den inre marknaden
ger dem, sa uteblir i stor utstrickning den forvintade grinsoverskridande
verksamheten, och den inre marknaden forverkligas inte enligt EU-
fordragets intentioner. Det dr darfor av storsta vikt att se till att foretagen
ar medvetna om sina mojligheter och réttigheter pa den inre marknaden,
sd att de utifrdn dessa kan formulera och uppfylla sina egna mal och
darigenom samtidigt bidra till att samhallet i stort far del av de valfards-
vinster den inre marknaden syftar till.

Mot denna bakgrund framstar det orovdckande att det har kunnat
konstateras att svenska foretag inte kénner sig tillrdckligt involverade i
utvecklingen av den inre marknaden.

Utredningen finner darfor anledning att 1dgga fram forslag som har till
syfte att forbattra villkoren for foretag. Flera av de forslag som berdrts i
det foregaende kan ses ocksa i detta ljus. Tydligare och enklare regel-
struktur leder till farre bestimmelser med tydligare funktion och till
battre dverskadlighet, vilket underldttar for foretag. Foretag ska helst
bara behdva vinda sig till en myndighet och bara gé till en webbsida, och
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de gynnas av att det finns en myndighet med tydligt ansvar for inre-
marknadsfragor.

Harutover forordar utredningen ett Overlag utdkat och forbattrat
samarbete pd inremarknadsomradet mellan myndigheter och nérings-
livsorganisationer. En tidigare och mer omfattande medverkan av
representanter for foretagen och deras organisationer skulle kunna bidra
till att vidga kunskapsunderlaget for tjdnstemén vid framtagandet av nya
eller dndrade regler bade under arbetet med fragorna pa EU-niva och vid
utformningen av nationella svenska foreskrifter.
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Utredningens lagforslag
Forslag till lag om ackreditering och teknisk kontroll

Hérigenom foreskrivs foljande.

Tillimpningsomrade och definitioner

1§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphédvande av forordning (EEG) nr 339/93, sévitt avser ackreditering
och CE-mirkning.'

Denna lag tillimpas ocksé i friga om

1. organ som anmdls till Europeiska gemenskapernas kommission och
de andra medlemsstaterna for uppgifter i samband med bedomning av
overensstimmelse enligt harmoniserad gemenskapslagstiftning,

2. organ som anmdls till Europeiska gemenskapernas kommission for
uppgifter i samband med bedéomning av Gverensstimmelse enligt avtal
om Omsesidigt erkdnnande 1 samband med beddémning av
overensstimmelse som Europeiska gemenskapen tréffat med tredje land,
och

3. riksmétplatser m.m. for méitning.

2 § For denna lag géller de definitioner som finns i forordning (EG) nr
765/2008.

3 § Bedomning av dverensstimmelse och annan teknisk kontroll utfors
enligt denna lag av eller under medverkan av organ som avses i 1§ 1
eller ackrediterade organ om kontrollen &r

1. foreskriven i lag eller annan forfattning,

2. har alagts ndgon genom beslut av en myndighet, eller

3. annars har sirskilda rittsverkningar enligt foreskrift i lag eller annan
forfattning.

Ackreditering genom Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll

4 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll &r nationellt
ackrediteringsorgan och handhar ackreditering enligt férordning (EG)
nr 765/2008.

5 § Beslut om ackreditering meddelas av Styrelsen for ackreditering och
teknisk kontroll. Beslut varigenom ackreditering beviljas meddelas
genom utfirdande av ackrediteringsintyg. Sadant intyg géller for viss tid
eller tills vidare.

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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Ackrediteringsintyget ska ange de villkor som giller for den Prop.2010/11:80

ackrediterade verksamheten och som det ackrediterade organet &r Bilaga?2

skyldigt att uppfylla.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ska i enlighet med
artikel 5.4 1 forordning (EG) nr 765/2008 begréinsa eller, tillfalligt eller
slutgiltigt, &terkalla ett ackrediteringsintyg om de forutséttningar som
anges i den ndmnda artikeln foreligger.

6 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela de foreskrifter som behdvs for utforandet av ackreditering enligt
forordning (EG) nr 765/2008.

Organ som ska anmiilas till Europeiska gemenskapernas
kommission

7 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll fattar beslut om att
utse de organ som ska anmilas till Europeiska gemenskapernas
kommission och de andra medlemsstaterna for uppgifter i samband med
beddmning av overensstimmelse enligt harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll anméler de organ som
har utsetts samt underréittar Europeiska gemenskapernas kommission och
de andra medlemsstaterna om alla relevanta dndringar av anmélan.

8 § De organ ska anmilas som begér det och som uppfyller de krav som
stlls pa de organ som ska utfora den uppgift anmélan avser.

Innan organet anmails ska Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll i samradd med berérda myndigheter ha gjort en beddomning om
organet uppfyller dessa krav.

De organ som ska anmilas enligt 7 § ska vara ackrediterade enligt
denna lag. Organen ska anses uppfylla kraven i motsvarande utstrickning
for den uppgift anmilan avser.

Tredje stycket ska inte tillimpas i den man annat ar foreskrivet i detta
avseende i nagon annan forfattning.

9 § Ett organ som utsetts och anmélts i enlighet med 7 § far bedriva
sadan verksamhet endast om Europeiska gemenskapernas kommission
eller de andra medlemsstaterna inte har rest invindningar inom den tid
som anges i forfattning som ar tillimplig pa det omrdde anmélan avser.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmilt organ i enlighet med
den gemenskapsrittsakt som anmélan avser.

10 § Om ett anmalt organ inte ldngre uppfyller de krav som géller for
uppgiften eller underlater att fullgora sina skyldigheter, ska anmélan,
beroende pa hur allvarlig underlatelsen att uppfylla kraven eller fullgdra
skyldigheten &r, begrdnsas eller, tillfdlligt eller slutgiltigt, aterkallas.
Beslut om begrinsning och éaterkallelse fattas av Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll.
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11 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll fattar beslut om att Prop. 2010/11:80

utse de organ som ska anmilas till Europeiska gemenskapernas
kommission for uppgifter 1 samband med beddomning av
overensstimmelse enligt avtal om 6msesidigt erkdnnande i samband med
beddmning av dverensstimmelse som Europeiska gemenskapen tréffat
med tredje land.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll anmaéler de organ som
har utsetts till Europeiska gemenskapernas kommission samt underréttar
denna om &ndringar i anmaélan.

12 § Betriaffande organ som avses i 11§ dger 8 § forsta och andra
stycket samt 10 § motsvarande tillimpning.

Organ som avses i 11 § som genom ackreditering eller likvardigt
forfarande visas uppfylla kraven i tillimpliga standarder, ska anses
uppfylla kraven i motsvarande avseende for den uppgift anmélan avser.

13 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ndrmare foreskrifter i fraiga om organ som ska anmalas enligt 7
eller 11 §§.

Riksmiitplatser och laboratorier for métning

14 § Med riksmétplats avses ett organ som enligt denna lag har utsetts
att for viss storhet officiellt svara for sddan mitning som i forhéllande till
nationella médtnormaler eller vetenskapligt definierade mattenheter
sakerstéller riktigheten av métningar som utfors inom landet, att se till att
dessa méitnormaler och maéttenheter 4r anknutna till internationellt
antagna enheter.

15 § En riksmétplats utses av regeringen for en eller flera storheter.

16 § Laboratorier som bedriver mitteknisk verksamhet kan ackrediteras
enligt denna lag att utféra mitning som inte ska utféras vid en
riksmétplats.

CE-miirkning

17 § Regler om CE-mérkning finns, forutom i denna lag, i férordning
(EG) nr 765/2008 samt i sektorslagstiftning som genomfér harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

18 § CE-mirkningen skall ske pa sddant sétt att den blir vél synlig,
lattlast och bestandig.

Regeringen eller myndighet som regeringen bestimmer far foreskriva
om undantag frén bestimmelserna i forsta stycket om detta ar pakallat av
harmoniserad gemenskapslagstiftning.

19 § Om en produkt har CE-mérkts trots att den inte dverensstimmer
med de krav som géller for CE-mérkning, ska den som ansvarar for CE-
mirkningen omedelbart vidta réttelse s att dvertrddelsen upphor.
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20 § Markning, symboler och inskriptioner som kan vara vilseledande
for tredje man i friga om CE-mérkets innebord eller utformning far inte
anbringas pa produkter. Annan mérkning far anbringas pa produkterna,
om den inte forsdmrar CE-miérkets synlighet eller ldsbarhet, eller dndrar
dess innebord.

Tillsyn

21 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll utdvar tillsyn i
enlighet med artikel 5.3 i forordning (EG) nr 765/2008.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll utovar vidare tillsyn
over verksamheter som avses i 7, 11 och 14 §§ i denna lag eller i de
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen.

22 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll har ritt att hos de
organ som omfattas av tillsynen pa begiran fa tilltride till lokaler samt
upplysningar och handlingar i den utstrackning som behdvs for tillsynen.

Avgifter m. m.

23 § Riksmitplatser far ta ut avgift for att ticka kostnaderna for utférda
mitningar enligt vad regeringen eller den myndighet regeringen
bestdmmer ndrmare foreskriver.

24 § Ackrediterade organ ska betala avgift till Styrelsen for ackre-
ditering och teknisk kontroll for att tdcka kostnaderna for ackrediteringen
och tillsynen.

Organ som beddoms enligt 8 § ska betala avgift till styrelsen for
beddémningen och tillsynen.

Sekretess

25 § Den som har tagit befattning med ett drende enligt denna lag far
inte obehorigen roja eller utnyttja vad han dérvid fatt veta om négons
afférs- eller driftsforhéllanden.

I det allminnas verksamhet tillimpas i stdllet bestimmelserna i
Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Sanktionsavgift

26 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll fir ta ut sank-
tionsavgift av den som utan att ha kompetensbeddmts av styrelsen enligt
denna lag sasom ackrediterat eller anmailt organ utger sig for att ha blivit
det eller agerar som om den har blivit det.

Avgiften ska péforas den fysiska eller juridiska person som drev den
verksambhet dér overtrddelsen intrdffade.

Avgiften ska tas ut d&ven om Overtrddelsen inte skett uppsatligen eller
av oaktsambhet.
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Avgiften tas ut med ett belopp som bestims med héansyn till
overtradelsens art och omfattning, vad som ar kint om personens
ekonomiska forhallanden och omsténdigheterna i dvrigt.

Avgiften tillfaller staten.

27§ Om overtrddelsen framstar som sérskilt urséktlig eller om det
annars skulle vara oskaligt att ta ut sanktionsavgift med fullt belopp, ska
befrielse medges helt eller delvis.

28 § Sanktionsavgift far inte tas ut for Overtrddelse som omfattas av
vitesforeldggande, sanktionsavgift eller annan sanktion enligt annan
lagstiftning.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ska genast informera
om beslut som fattats om att ta ut sanktionsavgift till de
tillsynsmyndigheter eller andra som ocksa har mojlighet att sanktionera
overtradelsen.

29 § Sanktionsavgift far endast tas ut om &vervdgande om avgift har
delgivits den som anspraket riktar sig emot inom fem &ar frdn den
tidpunkt da overtrddelsen skedde.

Beslut eller dom varigenom nagon pafors avgift ska genast séndas till
lansstyrelsen i det lan dér den fysiska personen var bosatt eller den
juridiska personen hade sitt séte vid tiden for Styrelsens for ackreditering
och teknisk kontroll beslut. Avgiften ska betalas till lansstyrelsen inom
tvd manader fran det att beslutet eller domen vann laga kraft. En
upplysning om detta ska tas in i beslutet eller domen.

Om sanktionsavgift inte betalas inom den tid som anges i andra
stycket, ska drojsmalsrdnta tas ut enligt lagen (1997:484) om
drojsmalsavgift. Den obetalda avgiften och drojsmalsavgiften ska lamnas
for indrivning. Bestimmelser om indrivning finns i lagen (1993:891) om
indrivning av statliga fordringar m.m. Vid indrivning far verkstéillighet
enligt utsdkningsbalken ske.

30 § En paford sanktionsavgift bortfaller om verkstéllighet inte skett
inom fem ar fran det att beslutet vann laga kraft.

31 § Regeringen far meddela foreskrifter om sanktionsavgift enligt 26 §.

Ansvar vid CE-méarkning

32 § Den som med uppsat eller av oaktsamhet bryter mot artikel 30.2 i
forordning (EG) nr 765/2008 eller mot bestimmelserna om CE-mérkning
i denna lag doms till boter, om girningen inte dr belagd med straff enligt
annan forfattning. Den som har &sidosatt ett vitesforeliggande eller
Overtratt ett vitesforbud som meddelats med stdd av annan forfattning,
ska inte domas till ansvar enligt forsta stycket for garning som omfattas
av forelaggandet eller forbudet.
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Overklagande m.m.

33 § Beslut enligt 5, 7, 10, 11, 12, 22, 24 och 26 §§ far 6verklagas hos
allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrétten.

34§ Om Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll aterkallar en
ackreditering enligt 5 § tredje stycket eller en anmilan av ett organ, som
avses i 7 eller 11 §§, enligt 10 § far styrelsen besluta att aterkallelsen ska
gélla med omedelbar verkan.

35§ Om en tvist mellan en tillverkare och ett organ som avses i 7 §
uppstér som ror tolkningen av en forfattningsregel, ska fragan hinskjutas
till behorig sektorsmyndighet for beslut. Myndighetens beslut far
overklagas hos allmén foérvaltningsdomstol.

Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarrédtten.

Overgangsbestimmelse

Denna lag trader i kraft den XX 20XX da lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll och lagen (1992:1534) om CE-markning upphor att gdlla. Om
det 1 lag eller annan forfattning hénvisas till bestimmelser i lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll eller lagen (1992:1534) om CE-
mérkning som har ersatts genom bestdmmelser i denna lag, ska i stillet
de nya bestimmelserna tillampas.
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Forteckning Over remissinstanser
Remissinstanser:

Riksdagens ombudsméan

Riksrevisionen

Hovritten for Véstra Sverige

Falu tingsritt

Malmo tingsratt

Umea tingsrétt

Kammarritten i Stockholm

Lénsrétten 1 Jonkopings ldn

Hyresndgmnden och arrendendmnden i Jonkdping
Hyresndgmnden och arrendendmnden i Malmo
Svenska institutet for europapolitiska studier, Sieps
Justitiekanslern

Domstolsverket

Aklagarmyndigheten

Rikspolisstyrelsen

Konsumentverket

Allménna reklamationsndmnden
Revisorsndmnden

Migrationsverket

Datainspektionen

Fastighetsméklarndmnden
Resegarantinamnden

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Sveriges standardiseringsrad, SSR
Myndigheten for utlandska investeringar i Sverige
Kommerskollegium

Sveriges exportradd

Forsvarsmakten

Forsvarets materielverk

Myndigheten for samhillsskydd och beredskap
Socialstyrelsen

Likemedelsverket

Statens folkhalsoinstitut

Arbetsgivarverket

Lénsstyrelsen i Stockholms ldn

Lénsstyrelsen i Uppsala lan

Linsstyrelsen i Ostergétlands lin
Lénsstyrelsen i Gotlands lan

Lénsstyrelsen i Skane 1én

Lénsstyrelsen i Véstra Gotalands 14n
Lénsstyrelsen i Orebro lin

Lansstyrelsen i Dalarnas 14n

Lansstyrelsen i Vésternorrlands 1an
Lansstyrelsen i Norrbottens ldn

Statskontoret

Boverket
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Tullverket
Finansinspektionen
Ekonomistyrningsverket
Skatteverket
Lotteriinspektionen
Kammarkollegiet
Hogskoleverket
Stockholms universitet
Uppsala universitet
Lunds universitet
Skogsstyrelsen

Statens jordbruksverk
Livsmedelsverket
Fiskeriverket
Naturvardsverket
Kemikalieinspektionen
Stralsdkerhetsmyndigheten
Post- och telestyrelsen
Sjofartsverket
Banverket

Vigverket
Transportstyrelsen
Konkurrensverket
Patent- och registreringsverket
Bolagsverket

Verket for innovationssystem, VINNOVA
Elsékerhetsverket
Statens energimyndighet
Energimarknadsinspektionen
Tillvaxtverket
Riksarkivet

Radio- och TV-verket
Arbetsmiljoverket

Solna kommun
Stockholms kommun
Sodertélje kommun
Upplands-Bro kommun
Uppsala kommun
Katrineholms kommun
Norrkopings kommun
Gnosj6 kommun
Jonkdpings kommun
Vetlanda kommun
Vixj6 kommun
Almhults kommun
Hultsfreds kommun
Kalmar kommun
Gotlands kommun
Karlskrona kommun
Ronneby kommun
Héssleholms kommun
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Kristianstads kommun Prop. 2010/11:80
Malmo kommun Bilaga 3
Simrishamn kommun

Trelleborg kommun

Ystads kommun

Falkenbergs kommun

Boras kommun

Goteborgs kommun

Stromstads kommun

Karlstads kommun

Arjings kommun

Orebro kommun

Visteras kommun

Falu kommun

Gévle kommun

Ljusdals kommun

Sundsvalls kommun

Ange kommun

Haérjedalens kommun

Strémsunds kommun

Are kommun

Ostersunds kommun

Nordmalings kommun

Skellefted kommun

Haparanda kommun

Kiruna kommun

Overtorned kommun

Stockholms l4ns landsting

Kronobergs lans landsting

Visternorrlands lins landsting

Sveriges Kommuner och Landsting
Naturskyddsforeningen

Sveriges advokatsamfund

Internationella Handelskammarens Svenska Nationalkommitté
Svensk Handel

Svenskt Naringsliv

Foretagarna

Lantbrukarnas Riksforbund, LRF

FAR SRS

Tjénstemannens Centralorganisation, TCO
Sveriges Akademikers Centralorganisation, SACO
Landsorganisationen i Sverige, LO
Naéringslivets Regelndmnd

Almega

Unionen

Svenska Tidningsutgivareféreningen, TU
Stockholms Handelskammare

Ostsvenska Handelskammaren
Handelskammaren i Jonkopings 14n
Sydsvenska Industri- och Handelskammaren
Vistsvenska Industri- och Handelskammaren 144



Handelskammaren Véarmland Prop. 2010/11:80
Handelskammaren Milardalen Bilaga 3
Mellansvenska Handelskammaren for Gavleborgs och Dalarnas 14n
Handelskammaren Mittsverige

Visterbottens Handelskammare

Norrbottens Handelskammare

American Chamber of Commerce in Sweden

Brittisk-Svenska Handelskammaren

Dutch Chamber of Commerce

Finsk-Svenska Handelskammaren

Franska Handelskammaren i Sverige

Handelskammaren Norden-Belgien-Luxemburg

Handelskammaren Sverige-Ungern

Handelskamrarna Sverige-sydosteuropa

Informationstekniska standardiseringen, ITS

Institutionen for journalistik, medier och kommunikation (JMK) vid
Stockholms universitet

Italienska Handelskammaren i Sverige

Jetro, Japan External Trade Organization

LO-TCO réttsskydd AB

Norsk-Svenska Handelskammaren i Stockholm

Néringslivets Delegation for Marknadsrétt, NDM

Néringspunkten

Regelradet

Riksbyggen

Standardiseringen i Sverige, SIS

Svensk Distanshandel

Svensk Polska Handelskammaren

Svensk-Tjeckiska/Slovakiska Handelskammaren

Svenska elektriska kommissionen, SEK

Svenska Patentombudsforeningen

Svenska Riskkapitalféreningen

Sveriges Hotell & Restaurangforetagare

Sveriges Konsumenter

Sweden China Trade Council

Sweden India Business Council

Teknikforetagen

Tysk-Svenska Handelskammaren

Oresund Industri & Handelskammare
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Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr

765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering grﬁ)fg' :-210/ 1:80
och marknadskontroll i samband med saluforing av

produkter och upphivande av férordning (EEG) nr

339/93

L 218/30 Europeiska unionens officiella tidning 13.8.2008

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 765/2008
av den 9 juli 2008

om krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphiivande av férordning (EEG) nr 339/93

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (4)  Det dr mycket svart att anta gemenskapslagstiftning for
ANTAGIT DENNA FORORDNING varje produkt som existerar eller kan komma att utvecklas.

Det behovs en omfattande rttslig ram av 6vergripande

karaktir for att reglera sidana produkter, for att tippa igen
med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska luckor, sirskilt i avvaktan pa att gillande speciallagstiftning
gemenskapen, sirskilt artiklarna 95 och 133, pa omradet ses over, och for att komplettera bestimmel-
serna i befintlig eller framtida speciallagstiftning, sirskilt for
att sikerstélla en hog skyddsniva nér det giller hilsa och
sikerhet samt miljo- och konsumentskydd, i enlighet med

med beaktande av kommissionens forslag, ikel 95 i ford
artikel 95 i fordraget.

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande ('),

efter att ha hort Regionkommittén, (5 Den ram for marknadskontroll som inrittas i denna
forordning bor komplettera och stirka befintliga bestim-

melser om marknadskontroll i harmoniserad gemenskaps-

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3, och lagstiftning och tillimpningen av sidana bestimmelser.
Denna forordning bor emellertid, i enlighet med principen

om "lex specialis”, vara tillimplig endast i den mén det inte
finns ndgra sirskilda bestimmelser med samma syfte, av
samma natur eller med samma verkan som dem i annan,
befintlig eller framtida, harmoniserad gemenskapslagstift-
ning. Exempel kan himtas frin omrdden som narkotika-

av foljande skil:

(1) Det dr nodvandigt att se till att produkter som omfattas av prekursorer, medicintekniska produkter, humanlikemedel
den fria rorligheten for varor inom gemenskapen uppfyller och veterinirmedicinska likemedel, motorfordon och luft-
krav som tillgodoser en hog skyddsnivd for allminna fart. Motsvarande bestimmelser i denna forordning bér
intressen som hilsa och sikerhet i allménhet, hilsa och dérfor inte vara tillimpliga inom de omrdden som ticks av
sikerhet pd arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och sddana sirskilda bestimmelser.

sikerhet, samtidigt som det sikerstills att den fria rorlig-
heten for varor inte begrinsas mer dn vad som tilldts enligt
harmoniserad gemenskapslagstiftning eller annan relevant
gemenskapslagstiftning. Bestimmelser om ackreditering,
marknadskontroll, kontroll av produkter frin tredjelinder

och CE-mirkning bor darfor faststillas.
(6) I Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG av

den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet (*)
faststills bestimmelser for att sikerstilla sikerhet i friga
om  konsumentprodukter. Marknadskontrollsmyndighe-
terna bor ha ritt att vidta de mer specifika atgérder som
ar tillgiingliga for dem genom det direktivet.

(2) Det dr nodvindigt att faststilla en 6vergripande ram med
regler och principer for ackreditering och marknadskon-
troll. Denna ram bor inte paverka de materiella bestimmel-
serna i befintlig lagstiftning om vilka villkor som ska
uppfyllas for att skydda allminna intressen pd omriden
som hilsa, sikerhet, konsumentskydd och miljoskydd, utan
syftet bor vara att gora sa att de fungerar bittre.

(3) Denna forordning bér ses som ett komplement till (7) For att uppnd en hogre sikerhetsnivd for konsument-
Europaparlamentets och rédets beslut nr 768/2008/EG av produkter bér dock de marknadskontrollsmekanismer som
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av ingdr i direktiv 2001/95/EG forstirkas nir det giller
produkter (%). produkter som utgor en allvarlig risk, i enlighet med

principer som motsvaras av dem i denna forordning.

() EUT C 120, 1652008, 5. 1 Direktiv 2001/95/EG bor darfor 4ndras i enlighet med

() Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (innu ej detta.
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.
() Se sidan 82 i detta nummer av EUT. () EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.
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Ackreditering ingdr i ett 6vergripande system som ocksa
omfattar bedomning av overensstimmelse och marknads-
kontroll, och som syftar till att bedéma och sikerstilla att
tillimpliga krav uppfylls.

Ackrediteringens sirskilda virde ligger i det att den &r ett
officiellt uttalande om den tekniska kompetensen hos de
organ som har till uppgift att sikerstilla att tillimpliga krav

uppfylls.

Ackreditering anvinds i samtliga medlemsstater, men har
hittills inte reglerats pd gemenskapsnivd. Bristen pa
gemensamma bestimmelser har lett till olika tillvigagangs-
sitt och system inom gemenskapen, vilket har ftt till foljd
att olika medlemsstater har varit olika strikta vid
ackreditering. Det édr dirfor nodvandigt att utveckla en
heltickande ram for ackreditering och att pad gemen-
skapsniva faststilla principer for hur ackrediteringen ska
organiseras och genomforas.

Inrittandet av ett enhetligt nationellt ackrediteringsorgan
bor ske utan att det paverkar fordelningen av arbetsupp-
gifterna inom medlemsstaterna.

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att
organ for bedémning av overensstimmelse ska utses for
dess genomforande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta Oppen ackreditering
enligt denna forordning som det bista sittet att styrka dessa
organs tekniska kompetens, for att den nivd som krivs nar
det giller fortroendet for intyg om éverensstimmelse ska
tryggas. Nationella myndigheter kan emellertid anse att de
har tillrickliga méjligheter att utfora denna bedémning pa
egen hand. I sa fall bor de nationella myndigheterna, for att
trygga en rimlig trovirdighetsniva pa bedomningar utférda
av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumenta-
tion som krivs for att visa kommissionen och ovriga
medlemsstater att de utvirderade organen for beddmning
av overensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

Ett ackrediteringssystem som grundar sig pd bindande
bestammelser bidrar till att stirka det 6msesidiga fortroen-
det mellan medlemsstaterna betriffande kompetensen hos
organen for bedomning av 6verensstimmelse och folj-
aktligen ocksd fortroendet for de intyg och provnings-
rapporter dessa utfirdar. Darmed forstirks principen om
omsesidigt erkinnande, och bestimmelserna om ackredi-
tering i denna forordning bor dirfor gilla organ som
genomfér bedémningar av Gverensstimmelse, pd savil
reglerade som icke-reglerade omrdden. Det som ir av
betydelse ar kvaliteten pd intyg och provningsrapporter,
oavsett om dessa giller det reglerade eller oreglerade
omréadet, och det bor darfor inte goras nigon skillnad
mellan dessa omraden.

Enligt denna forordning bor de nationella ackrediterings-
organens icke vinstdrivande verksamhet forstds som en

(15

arz

verksamhet som inte syftar till vinning till formén for
organets 4gare eller medlemmar. Samtidigt som nationella
ackrediteringsorgan inte har som mal att maximera eller
fordela vinster, far de tillhandahalla tjanster mot betalning
eller ta emot inkomster. Eventuella 6verskjutande vinster till
foljd av dessa tjinster kan utnyttjas till investeringar som
ytterligare utvecklar deras verksamhet, si linge detta ar
forenligt med deras kirnverksamhet. Det bor dirfor
betonas att det priméra mélet for nationella ackrediterings-
organ bor vara att stodja eller aktivt engagera sig i
verksamhet som inte syftar till vinning.

Eftersom syftet med ackreditering dr att tillhandahélla ett
officiellt uttalande om kompetensen hos ett organ som
utfor bedomning av 6verensstimmelse bor en medlemsstat
fa ha hogst ett nationellt ackrediteringsorgan, och med-
lemsstaten bor se till att organet arbetar pé ett sddant sitt
att dess verksamhet ar objektiv och opartisk. Sidana
nationella ackrediteringsorgan bor inte samtidigt bedriva
kommersiell verksamhet for bedomning av 6verensstim-
melse. Det dr dirfor limpligt att foreskriva att medlems-
staterna ser till att ackrediteringsorganens verksamhet utgor
offentlig myndighetsutévning, oavsett deras rittsliga status.

Vad giller bedémning och kontinuerlig 6vervakning av
kompetensen hos ett organ for bedémning av éverens-
stimmelse 4r det nodvindigt att faststilla vilken teknisk
kunskap och erfarenhet det har, liksom dess forméaga att
utfora beddmningar. Det ar dirfor nodvindigt att det
nationella ackrediteringsorganet besitter relevant kunskap,
kompetens och resurser for att kunna utfora sina uppgifter
pa ratt satt.

Ackreditering bor i princip drivas som en sjilvbirande
verksamhet. Medlemsstaterna bor se till att finansiellt stod
ges for vissa sirskilda uppgifter.

I de fall dir det inte 4r ekonomiskt meningsfullt eller
hillbart for en medlemsstat att inrdtta ett nationellt
ackrediteringsorgan bér medlemsstaten i friga anlita det
nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat
och uppmuntras att utnyttja denna méjlighet fullt ut.

Konkurrens mellan nationella ackrediteringsorgan skulle
kunna leda till en kommersialisering av denna verksamhet
som dirmed dr oforenlig med deras roll som sista
kontrollinstans i arbetet med bedémning av &verens-
stimmelse. Syftet med denna forordning ar att se till att
ett ackrediteringsintyg inom Europeiska unionen ir till-
rackligt for hela unionens territorium, och att undvika
dubbelackreditering, som i sig skulle innebira ytterligare
kostnader men inget mervirde. Nationella ackrediterings-
organ kan konkurrera pa tredjelinders marknader, under
forutsittning att detta inte paverkar deras verksamhet inom
gemenskapen eller det samarbete och den referentbedém-
ningsverksamhet som organiseras av det organ som erkants
enligt denna forordning.
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(20) For att undvika dubbelackreditering, 6ka acceptansen och

(21

=
2

23

erkinnandet av ackrediteringsintyg samt utova effektiv
tillsyn 6ver ackrediterade organ for bedémning av éverens-
stimmelse bor organen begira ackreditering hos det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir de
ar etablerade. Det dr dock nodvandigt att sikerstilla att ett
organ for bedomning av Gverensstimmelse har mojlighet
att begira ackreditering i en annan medlemsstat om det inte
finns ndgot nationellt ackrediteringsorgan i den egna
medlemsstaten, eller i de fall det nationella ackrediterings-
organet inte har nodvindig kompetens for att kunna
erbjuda de ackrediteringstjanster som efterfrigas. I sidana
fall bor det etableras limpligt samarbete och informations-
utbyte mellan de berérda nationella ackrediteringsorganen.

For att sikerstilla att de nationella ackrediteringsorganen
uppfyller kraven och skyldigheterna i denna forordning dr
det viktigt att medlemsstaterna bidrar till att ackrediter-
ingssystemet fungerar korrekt, regelbundet vervakar sina
nationella ackrediteringsorgan och nir sd ar nodvindigt
vidtar dtgirder inom rimlig tid for att komma till ritta med
problem.

For att sikerstilla att organen for bedomning av overens-
stimmelse har likvirdig kompetens, for att underlitta
omsesidigt erkdnnande och for att stirka den allminna
acceptansen av ackrediteringsintyg och de intyg om
overensstimmelse som ackrediterade organ utfirdar, ar
det nodvindigt att de nationella ackrediteringsorganen
tillimpar ett strikt och 6ppet system for referentbedémning
och att alla organ regelbundet granskas.

Denna férordning bor foreskriva erkinnandet av en enda
organisation pd Europanivd nir det giller vissa funktioner
inom ackrediteringsomradet. EA (European co-operation
for Accreditation), som har till huvuduppgift att frimja ett
oppet och kvalitetsdrivet system for att bedoma kompe-
tensen hos organ for bedémning av overensstimmelse
inom hela Europa, driver ett system for referentbedémning
bland nationella ackrediteringsorgan i medlemsstaterna och
andra europeiska lander. Systemet har visat sig vara effektivt
och uppmuntrar 6msesidigt fértroende. EA bér dirfor vara
det forsta organ som erkinns enligt denna forordning och
medlemsstaterna bor sikerstilla att de nationella ackredi-
teringsorganen soker, och behéller, medlemskap i EA sd
linge det ar erkdnt. Samtidigt bor det vara mojligt att dndra
det relevanta organet som erkinns enligt denna férordning
i de fall dd detta kan bli nodvandigt i framtiden.

Effektivt samarbete mellan nationella ackrediteringsorgan ar
nodvindigt om referentbedomningssystemet och ackredi-
tering Over grinserna ska fungera. For att sikerstilla
oppenhet ir det dirfor nodvindigt med en skyldighet for
nationella ackrediteringsorgan att sinsemellan utbyta infor-
mation samt att ge nationella myndigheter och kommis-
sionen nodvindig information. Uppdaterad och korrekt

(26

@7

™
=

(29

(30

information om de ackrediteringstjinster de nationella
ackrediteringsorganen erbjuder bor ocksa finnas tillgénglig
for allmidnheten och dirigenom sirskilt for organen for
bedomning av 6verensstimmelse.

For de verksamhetsomrdden dir allminna krav pd
kompetensen hos organen for bedomning av overens-
staimmelse inte ar tillrdckliga for att sikerstilla nodvandigt
skydd dd specifika och detaljerade krav rorande teknik,
hilsa eller sakerhet tillimpas, bor det finnas sektorsspecifika
ackrediteringsprogram. Med tanke pd att EA har stor
teknisk expertis till sitt forfogande bor det ombes utveckla
sdana program, sirskilt for omrdden som omfattas av
gemenskapslagstiftningen.

For att sikerstilla likvirdig och konsekvent tillimpning av
harmoniserad gemenskapslagstiftning infrs genom denna
forordning en gemenskapsram for marknadskontroll, dar
det faststills minimikrav for de mal medlemsstaterna ska
uppnd och en ram for administrativt samarbete, inbegripet
informationsutbyte mellan medlemsstaterna.

I sidana fall dir ekonomiska aktorer forfogar Gver
provningsrapporter och intyg som intygar oOverensstim-
melse, vilka utfirdats av ett ackrediterat organ for bedom-
ning av overensstimmelse och dir relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning inte kraver sidana rapporter eller
intyg, bor marknadskontrollsmyndigheterna ta vederbérlig
hinsyn till dessa rapporter och intyg nir de kontrollerar
produkters egenskaper.

Samarbete nationellt och over grinserna mellan behoriga
myndigheter avseende informationsutbyte, undersokningar
av overtradelser och dtgirder for att fi dem att upphéra —
dven innan farliga produkter slipps ut pd marknaden,
genom ytterligare dtgirder for att identifiera dem, framst i
hamnar — ar nodvindigt for att skydda konsumenternas
hilsa och sikerhet och for att den inre marknaden ska
kunna fungera pé ett smidigt sitt. Nationella konsument-
skyddsmyndigheter bor pd nationell nivd samarbeta med
nationella marknadskontrollsmyndigheter och utbyta infor-
mation med dem om produkter de misstinker innebar en
risk.

Vid riskbedomningen bor alla relevanta uppgifter beaktas,
inklusive tillgiingliga uppgifter om risker som uppstétt i
anslutning till produkten i friga. Alla dtgirder som den
ekonomiska aktoren kan ha vidtagit for att reducera risken
bor ocksa beaktas.

Situationer dir en produkt kan innebira en allvarlig risk
kriver snabbt ingripande, vilket kan innebara att produkten
dras tillbaka, dterkallas eller att dess tillhandahdllande pa
marknaden forbjuds. I sidana situationer dr det nddvandigt
att ha tillging till ett system for snabbt informationsutbyte
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mellan medlemsstaterna och kommissionen. Det system
som foreskrivs i artikel 12 i direktiv 2001/95/EG har visat
sig vara effektivt och verkningsfullt for konsumentproduk-
ter. For att undvika onddig 6verlappning bor detta system
anvindas vid tillimpningen av denna forordning. Att
sakerstilla sammanhingande marknadskontroll inom hela
gemenskapen kriver omfattande informationsutbyte om
nationell verksamhet pd detta omrade, information som gir
utover detta system.

For att sakerstilla att utredningarna inte dventyras och att
de ekonomiska aktorernas rykte inte skadas bor informa-
tion som de behériga myndigheterna utbyter skyddas av
stringast mojliga garantier for konfidentialitet och sekretess
i enlighet med bestimmelser om sekretess i tillimplig
nationell lagstiftning eller, nir det giller kommissionen,
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1049/
2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillging till
Europaparlamentets, rddets och kommissionens hand-
lingar (). Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/
EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sidana uppgifter (?) samt
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 45/
2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda
da gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten
for sddana uppgifter (*) dr tillimpliga inom ramen for
denna férordning.

I harmoniserad gemenskapslagstiftning ingdr sirskilda
forfaranden for att faststilla huruvida en nationell atgird
som begransar en produkts fria rorlighet ar berattigad eller
¢j (skyddsklausulsfrfaranden). Dessa forfaranden tillimpas
efter ett snabbt informationsutbyte om produkter som
utgér en allvarlig risk.

Inforselplatser vid de yttre grinserna ar platser dir
produkter som inte ir sikra och som inte uppfyller kraven
eller produkter som forsetts med falsk eller vilseledande
CE-mirkning kan upptickas innan de ens slipps ut pa
marknaden. En skyldighet for de myndigheter som ar
ansvariga for kontroll av produkter som fors in pa
gemenskapsmarknaden att utfora kontroller i limplig
omfattning kan darfor bidra till en sikrare marknad. For
att kontrollerna ska bli effektivare bor tullmyndigheterna i
god tid fa all nodvindig information frin marknadskon-
trollsmyndigheterna om farliga produkter som inte upp-
fyller kraven.

land 4r i 6verensstimmelse med reglerna for produktsiker-
het (%) faststills regler om uppskjutande av en produkts
overgang till fri omsittning efter att tullmyndigheterna
beslutat om detta, och det foreskrivs vidare dtgirder, bland
annat hur marknadskontrollsmyndigheterna ska involveras.
Det dr dirfor lampligt att dessa bestimmelser, inklusive
dem om hur myndigheterna for marknadskontroll ska
involveras, infors i denna forordning.

Erfarenheten har visat att produkter som inte frigors ofta
aterexporteras och tar sig in pd gemenskapsmarknaden via
andra inforselplatser, vilket motverkar tullmyndigheternas
arbete. Marknadskontrollsmyndigheterna bor dirfor ges
resurser att forstora produkter om de anser det limpligt.

Senast ett dr efter offentliggérandet av denna forordning i
Europeiska unionens officiella tidning bor kommissionen ligga
fram en djupgdende analys av situationen pd omradet for
konsumentsikerhetsmirkning, om nodvindigt atfolid av
lagstiftningsforslag.

CE-mirkningen indikerar att en produkt dverensstimmer
med kraven och dr det synliga resultatet av en hel process av
bedomning av 6verensstimmelse i vid bemirkelse. All-
mianna principer for CE-markningen bor faststallas i denna
forordning sd att de kan tillimpas omedelbart och for att
forenkla framtida lagstiftning.

CE-miirkningen bor vara den enda mirkning om 6verens-
stimmelse som anger att produkten Gverensstimmer med
harmoniserad  gemenskapslagstiftning. Andra typer av
mirkning kan emellertid anvindas, forutsatt att de bidrar
till 6kat konsumentskydd och inte omfattas av harmoni-
serad gemenskapslagstiftning.

Det dr nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det
finns limpliga mojligheter att hos behériga rittsinstanser
overklaga beslut som fattas av behoriga myndigheter och
som begrinsar utslippandet pd marknaden av en produkt
eller som foreskriver tillbakadragande eller &terkallelse av
produkten frin marknaden.

Det kan vara till nytta for medlemsstaterna att ingd
samarbetsavtal med olika intressegrupper, bland annat
med bransch- och konsumentorganisationer, sd att de kan
anvinda sig av tillginglig marknadsinformation di de
utarbetar, genomfor och uppdaterar program for mark-
nadskontroll.

(34)

I rédets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993
om kontroll av att produkter som importeras fran tredje (41) Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for évertradelser
av bestimmelserna i denna forordning och vidta de

atgirder som krivs for att se till att dessa sanktioner till-

EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
EGT L 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom forordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.

(%) EGT L 40, 17.2.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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lampas. Sanktionerna bér vara effektiva, proportionella och
avskrickande och kan skirpas om den relevanta ekono-
miska aktéren tidigare har begdtt en liknande 6vertridelse
av bestimmelserna i denna forordning.

(42

Om malen med denna forordning ska kunna uppnas méste
gemenskapen bidra till finansieringen av den verksamhet
som krivs for ackreditering och marknadskontroll. Finan-
siering bor ges i form av bidrag utan forslagsinfordran till
det organ som erkinns enligt denna forordning, i form av
bidrag efter forslagsinfordran, eller genom att tilldela
kontrakt till detta eller andra organ, beroende pd vilken
typ av verksamhet som ska finansieras, och i enlighet med
radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 av
den 25 juni 2002 med budgetforordning for Europe-
iska gemenskapernas allminna budget (') (nedan kallad
budgetforordningen).

(43

For vissa specialiserade uppgifter, tex. utarbetning och
oversyn av sektorsspecifika ackrediteringsprogram, och for
uppgifter som giller verifiering av teknisk kompetens och
utrustning hos laboratorier samt certifierings- och kon-
trollorgan bor EA inledningsvis vara berittigat till gemen-
skapsfinansiering dd organisationen 4r vil limpad att
tillhandhalla nédvindig teknisk expertis i detta avseende.

(44

Med tanke pé rollen for det organ som erkinns enligt denna
forordning vid referentbedomningen av ackrediterings-
organ, och dess formdga att bistd medlemsstaterna med
organisationen av sidan bedomning, bor kommissionen
kunna bevilja bidrag till driften av sekretariatet for det
organ som erkinns enligt denna forordning vilket i sin tur
bor ge kontinuerligt stod till ackrediteringsverksamheten pd
gemenskapsniva.

(45

Ett partnerskapsavtal bor undertecknas mellan kommissio-
nen och det organ som erkinns enligt denna férordning, i
enlighet med bestimmelserna i budgetférordningen, for att
faststilla de administrativa och finansiella bestimmelserna
for finansiering av ackrediteringsverksamhet.

(46

Finansiering bor dven goras tillginglig for andra organ dn
det organ som erkinns enligt denna férordning for annan
verksamhet inom omradet for bedomning av overens-
stimmelse, reglerad mitteknik, ackreditering och mark-
nadskontroll, tex. utarbetande och uppdatering av
riktlinjer, jimforande verksamhet kopplad till anvind-
ningen av skyddsklausuler, forberedande eller relaterad
verksamhet i samband med genomférandet av gemenskaps-
lagstiftning pa dessa omrdden, program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt forstirkning av
politiken inom dessa omrdden pd gemenskapsnivd och
internationell niva.

(') EGT L 248, 16.9.2002, s. 1. Férordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1525/2007 (EUT L 343, 27.12.2007, s. 9).

(47) Denna forordning respekterar de grundliggande rittighe-
terna och iakttar de principer som aterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

x
&

Eftersom malet for denna forordning, nidmligen att
sikerstilla att produkter pd de marknader som omfattas
av gemenskapslagstiftning uppfyller krav som tillgodoser
en hog skyddsniva avseende hilsa och sikerhet och andra
allmédnna intressen, samtidigt som den inre marknadens
funktion sikerstills, genom att tillhandahélla en ram for
ackreditering och marknadskontroll, inte i tillricklig
utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna och det
dirfor bittre kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemen-
skapen vidta tgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gir denna forordning inte utéver
vad som dr nodvindigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL T
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomrade

1. 1 denna forordning faststills regler om organisation och
tillvigagangssitt vid ackreditering av de organ f6r bedsmning av
overensstimmelse som utfor bedomning av 6verensstimmelse.

2. Denna forordning innehdller ocksa en ram for marknads-
kontrollen av produkter for att sikerstilla att dessa produkter
uppfyller krav som tillgodoser en hég skyddsniva for allminna
intressen som hilsa och sikerhet i allminhet, hilsa och sikerhet
pé arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och sikerhet.

3. Denna férordning innehdller en ram fér kontroll av
produkter fran tredjelander.

4. 1 denna forordning faststills allmidnna principer om
CE-mirkning.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning avses med

1. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt
for distribution, forbrukning eller anvindning pd gemen-
skapsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet,
mot betalning eller gratis,
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2. utslippande pd marknaden: tillhandahallande for forsta 13. organ for bedomning av over Ise: ett organ som utfor

10.

11.

12.

géngen av en produkt pd gemenskapsmarknaden,

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som later konstruera eller tillverka en produkt
och salufor den produkten, i eget namn eller under eget
varumirke,

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som
ir etablerad i gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt
fran en tillverkare har ritt att i dennes stalle utfora sarskilda
uppgifter, med beaktande av den sistnimndas skyldigheter
enligt relevant gemenskapslagstiftning,

importor: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad i
gemenskapen och som slipper ut en produkt frin ett
tredjeland pd gemenskapsmarknaden,

distributir: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan
utover tillverkaren eller importéren som tillhandahaller en
produkt pd marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, importéren, tillverkarens
representant och distributoren,

teknisk specifikation: ett dokument dér det faststills vilka
tekniska krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller
tjanst,

harmoniserad standard: en standard som pa grundval av en
begiran av kommissionen i enlighet med artikel 6 i
Europaparlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraf-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhillets tjanster (') antagits
av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga I
till det direktivet,

ackreditering: en forklaring frén ett nationellt ackrediterings-
organ om att ett organ for bedémning av 6verensstimmelse
uppfyller kraven i harmoniserade standarder och, i fore-
kommande fall, eventuella ytterligare krav, bland annat de
som faststills i sektorsspecifika program, for att utfora
specifika bedémningar av dverensstimmelse,

nationellt ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlems-
stat som har statligt bemyndigande att genomfora ackre-
diteringar,

bedomning av o gmmelse: en process dir det visas

huruvida specificerade krav avseende en produkt, en
process, en tjinst, ett system, en person eller ett organ
har uppfyllts,

EGT L 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom ridets

direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).

bedomning av verensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

14. dterkallelse: varje atgird for att dra tillbaka en produkt som
redan tillhandahdlls for slutanviandaren,

15. tillbakadragande: varje atgird i syfte att forhindra att en
produkt i leveranskedjan tillhandahalls pd marknaden,

16. referentbedomning: en process dir ett nationellt ackredite-
ringsorgan bedoms av andra nationella ackrediteringsorgan
i enlighet med kraven i denna forordning och, i fore-
kommande fall, ytterligare sektorsspecifika tekniska speci-
fikationer,

17. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de
atgarder som vidtas av de offentliga myndigheterna for att
se till att produkterna 6verensstimmer med de krav som
faststills i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning
och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset,

18. marknadskontrollsmyndighet: en myndighet i varje medlems-
stat som ansvarar for att genomfora marknadskontroll pa
sitt territorium,

19. overging i fri omsittning: det forfarande som anges i
artikel 79 i ridets forordning (EEG) nr 2913/92 av den
12 oktober 1992 om inrittandet av en tullkodex for
gemenskapen (%),

20. CE-markning: en mérkning genom vilken tillverkaren visar
att produkten overensstimmer med tillimpliga krav som
faststills i harmoniserad gemenskapslagstiftning som fore-
skriver om mirkning,

21. harmoniserad gemenskapslagstiftning: all gemenskapslagstift-
ning som harmoniserar villkoren for saluféring av
produkter.

KAPITEL I
ACKREDITERING
Artikel 3
Tillimpningsomride

Detta kapitel ska tillimpas pd ackreditering, anvint som ett
obligatoriskt eller frivilligt forfarande i samband med bedémning
av Overensstimmelse, oavsett om denna bedémning ar obliga-
torisk eller inte och oavsett vilken rittslig stillning det organ som
utfor ackrediteringen har.

(3 EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Forordningen senast &ndrad genom
forordning (EG) nr 1791/2006 (EUT L 363, 20.12.2006, s. 1).
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Artikel 4
Allminna principer

1. Varje medlemsstat ska utse ett enda nationellt ackredite-
ringsorgan.

2. Om en medlemsstat inte anser det ekonomiskt meningsfullt
eller genomforbart att ha ett nationellt ackrediteringsorgan, eller
att tillhandahdlla vissa ackrediteringstjinster, ska medlemsstaten i
mojligaste mén anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat.

3. En medlemsstat som i enlighet med punkt 2 anlitar ett
ackrediteringsorgan i en annan medlemsstat ska informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om detta.

4. Baserat pd den information som avses i punkt 3 och i
artikel 12 ska kommissionen uppritta en forteckning over
nationella ackrediteringsorgan, halla denna forteckning upp-
daterad samt offentliggora den.

5. 1 fall da ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga
myndigheterna sjilva ska medlemsstaterna 6verldta ackredite-
ringsforfarandet &t sitt nationella ackrediteringsorgan som
offentlig myndighetsutévning och formellt erkinna det.

6. Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter
ska vara klart atskilda frin dem som aligger andra nationella
myndigheter.

7. Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinst-
drivande.

8. Det nationella ackrediteringsorganet far inte bedriva verk-
samhet eller erbjuda tjinster som tillhandahlls av organen for
bedomning av overensstimmelse, erbjuda kommersiella kon-
sulttjanster, dga aktier eller i 6vrigt ha ett finansiellt intresse eller
ett ledningsansvar i ett organ for bedomning av Gverens-
stimmelse.

9. Varje medlemsstat ska sdkerstilla att dess nationella ackredi-
teringsorgan har limpliga ekonomiska och personalmissiga
resurser for att kunna utfora sina uppgifter, diribland utférandet
av sirskilda uppgifter, sdsom verksamhet for europeiskt och
internationellt ackrediteringssamarbete och atgirder som krivs
som stod for nationell politik och som inte dr ekonomiskt
sjalvbarande.

10. Det nationella ackrediteringsorganet ska vara medlem i det
organ som erkinns med stod av artikel 14.

11. De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och upp-
ritthalla lampliga strukturer for att sikerstilla en effektiv och
balanserad inblandning av alla intressegrupper inom béde sina
organisationer och det organ som erkinns med stod av artikel 14.

Artikel 5
Ackreditering

1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, nir ett organ for
bedomning av overensstimmelse sd begir, utvirdera huruvida
det sistndmnda dr kompetent att utfora specifik beddmning av
overensstimmelse. Om det har konstaterats vara kompetent, ska
det nationella ackrediteringsorganet utfirda ett ackrediterings-
intyg om detta.

2. Nir en medlemsstat beslutar att inte anvinda ackreditering
ska den forse kommissionen och évriga medlemsstater med de
styrkande handlingar som krévs for att intyga kompetensen hos
de organ for bedémning av 6verensstimmelse som den utser for
genomforandet av relevant harmoniserad gemenskapslagstift-
ning.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utova tillsyn 6ver de
organ for bedémning av 6verensstimmelse som de har utfirdat
ackrediteringsintyg for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedomer att ett organ
for bedomning av verensstimmelse som erhallit ett ackredite-
ringsintyg inte lingre har nodvandig kompetens for att bedriva
specifik verksamhet inom bedomning av 6verensstimmelse, eller
allvarligt underlétit att uppfylla sina skyldigheter, ska ackredite-
ringsorganet inom rimlig tid vidta alla limpliga atgérder for att
begrinsa, eller tillfélligt eller helt dterkalla ackrediteringsintyget.

5. Medlemsstaterna ska faststalla forfaranden for att behandla
overklaganden av ackrediteringsbeslut, inbegripet rattsmedel, om
det dr lampligt, eller som avser frénvaron av beslut.

Artikel 6
Principen om forbud mot konkurrerande verksamhet

1. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med organ for bedsmning av 6verensstimmelse.

2. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med andra nationella ackrediteringsorgan.

3. De nationella ackrediteringsorganen far utéva sin verksam-
het éver nationsgrinserna, pd en annan medlemsstats territo-
rium, antingen pd begdran av ett organ for bedémning av
overensstimmelse i de fall som anges i artikel 7.1 eller, om de
ombeds gora detta av ett nationellt ackrediteringsorgan i enlighet
med artikel 7.3, i samarbete med det nationella ackrediterings-
organet i den medlemsstaten.

Artikel 7
Grinsoverskridande ackreditering

1. Ett organ for bedémning av 6verensstimmelse som vill
ansoka om ackreditering ska vinda sig till det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det har sitt site,
eller hos det nationella ackrediteringsorgan som medlemsstaten
kan anlita i enlighet med artikel 4.2.
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Ett organ for bedomning av dverensstimmelse kan dock ansoka
om ackreditering hos ett nationellt ackrediteringsorgan annat dn
dem som avses i forsta stycket i foljande situationer:

a)  Om den medlemsstat dér organet har sitt site har beslutat
att inte inritta ett nationellt ackrediteringsorgan och inte
har valt att anlita det nationella ackrediteringsorganet i en
annan medlemsstat i enlighet med artikel 4.2.

b) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte erbjuder ackreditering for den typ av bedom-
ning av oOverensstimmelse som ackrediteringsansokan
giller.

¢)  Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte har framgdngsrikt genomgétt den referentbe-
domning som avses i artikel 10 for den typ av bedomning
av overensstimmelse som ackrediteringsansokan giller.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhiller en ansokan
enligt punkt 1 b eller ¢ ska det informera det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir organet fér bedom-
ning av overensstimmelse har sitt site. I sddana fall fir det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det
ansokande organet for beddmning av 6verensstimmelse har sitt
site delta som observator.

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan fir begira att ett annat
nationellt ackrediteringsorgan utfor en del av bedomningen. 1
sadana fall ska ackrediteringsintyget utfirdas av det organ som
gor denna begiran.

Artikel 8
Krav for nationella ackrediteringsorgan

Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla foljande krav:

1. Det ska organiseras pd ett sidant sitt att det dr oberoende
frdn de organ for bedomning av 6verensstimmelse som det
bedémer och frin kommersiellt tryck, och pa ett sddant sitt
att inga intressekonflikter uppstir med organen for
bedémning av 6verensstimmelse.

2. Det ska vara organiserat och fungera péd ett sidant sitt att
dess verksamhet dr objektiv och opartisk.

3. Det ska se till att alla beslut som ror intyg om kompetens
fattas av annan behorig personal dn den som har gjort
bedémningen.

4. Det ska ha tillfredsstillande rutiner som sikerstller att den
information som erhéllits behandlas konfidentiellt.

5. Det ska kartligga den verksamhet for bedémning av
overensstimmelse for vilken den dr kompetent att utfora
ackreditering och, dar sa ar lampligt, hanvisa till relevant
gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning och
standarder.

6.  Det ska inritta nodvindiga forfaranden for att sikerstilla
effektiv ledning och limpliga interna kontroller.

7. Det ska ha tillrickligt minga anstillda med limplig
kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

8. Det ska dokumentera personalens uppgifter, ansvar och
befogenheter i den mén dessa kan paverka kvaliteten pé
bedémningen och intyget om kompetens.

9. Det ska inritta, tillimpa och underhlla férfaranden for att
overvaka prestanda och kompetens hos den personal som
utfor arbetet.

10. Det ska kontrollera att bedomningar av éverensstimmelse
genomférs pd ett limpligt sitt sd att det inte liggs ndgra
ondodiga bordor pa foretagen och att vederborlig hinsyn tas
tll ett foretags storlek, bransch och struktur samt den
berérda produktteknikens komplexitet och produktions-
processens seriemdssiga karaktar.

11. Det ska offentliggora arsredovisningar som utarbetats i
enlighet med vedertagna redovisningsprinciper.

Artikel 9
Uppfyllande av kraven

1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i
denna forordning, eller underlater att uppfylla sina skyldigheter
hir nedan, ska den berérda medlemsstaten vidta limpliga
dtgarder for att avhjilpa detta, alternativt sikerstilla att dtgérder
vidtas, och den ska informera kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet 6vervaka sina nationella
ackrediteringsorgan for att sikerstilla att de hela tiden uppfyller
kraven i artikel 8.

3. Medlemsstaterna ska ta maximal hinsyn till resultaten av
referentbedomningen enligt artikel 10 ndr de utfor den
overvakning som avses i punkt 2 i denna artikel.

4. De nationella ackrediteringsorganen ska forfoga 6ver de
forfaranden som krivs for att kunna hantera klagomal riktade
mot de organ for bedomning av dverensstimmelse som de har
ackrediterat.

Artikel 10
Referentbedémning

1. Nationella ackrediteringsorgan ska lita sin verksamhet bli
foremél for referentbedémning som ska organiseras av det organ
som erkdnns med stod av artikel 14.

2. Intressegrupper ska ha ritt att delta i det system som
inriittats for att overvaka verksamhet i samband med referent-
bedomning, dock inte i enskilda referentbeddmningsforfaranden.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de nationella ackrediter-
ingsorganen regelbundet deltar i referentbedémning enligt
kraven i punkt 1.
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4. Referentbedomning ska grundas pd sunda och oppna
kriterier och forfaranden for utvirdering, sirskilt nar det géller
nodvindiga strukturella, minskliga och administrativa resurser,
konfidentialitet och klagomdl. Det ska inrittas limpliga forfar-
anden for overklaganden av beslut som fattats till f6ljd av
bedémningen.

5. Vid referentbedomning ska det beddémas huruvida det
nationella ackrediteringsorganet uppfyller de krav som faststills
i artikel 8, under beaktande av den relevanta harmoniserade
standard som avses i artikel 11.

6. Det organ som erkinns med stod av artikel 14 ska
offentliggora resultaten av referentbedomningen och meddela
samtliga medlemsstater och kommissionen om detsamma.

7. Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna se
over referensbeddomningssystemets regler och se till att det
fungerar korrekt.

Atikel 11

Presumtion om &verensstimmelse for nationella
ackrediteringsorgan

1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar overensstim-
melse med de kriterier som faststills i den relevanta harmoni-
serade standarden, for vilken det offentliggjorts en hinvisning till
i Europeiska unionens officiella tidning, genom att framgangsrikt ha
genomgitt referentbedomning i enlighet med artikel 10, ska
forutsittas uppfylla de krav som anges i artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkiinna likviirdigheten hos
de tjanster som tillhandahills av de ackrediteringsorgan som har
framgdngsrikt genomgatt referentbedomning i enlighet med
artikel 10, och dirmed, baserat pd den presumtion som avses i
punkt 1 i den hir artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg
och de intyg som utfirdas av de organ for beddmning av
overensstimmelse som ackrediterats av dem.

Artikel 12
Informationsskyldighet

1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera ovriga
nationella ackrediteringsorgan om vilken typ av bedémning av
overensstimmelse som det erbjuder ackreditering for, och om
eventuella dndringar av verksamheten.

2. Varje medlemsstat ska informera kommissionen och det
organ som erkinns med stod av artikel 14 om sitt nationella
ackrediteringsorgans identitet och om all verksamhet inom
bedémning av overensstimmelse som detta organ erbjuder
ackreditering for till stéd for harmoniserad gemenskapslagstift-
ning, och om eventuella dndringar.

3. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska regelbundet offent-
liggora information om resultaten av referentbedomningen, om

vilken typ av bedémning av 6verensstimmelse som den erbjuder
ackreditering for och om eventuella dndringar av verksamheten.

Artikel 13
Uppdrag till det organ som erkinns med stod av artikel 14

1. Kommissionen far, efter att ha rddfrigat den kommitté som
inrdttats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG, begdra att det
organ som erkinns med stod av artikel 14 bidrar till utveckling,
underhall och tillimpning av ackreditering i gemenskapen.

2. Kommissionen far dven, i enlighet med det forfarande som
avses i punkt 1,

a)  begira att det organ som erkinns med stod av artikel 14
foreskriver bedomningskriterier och forfaranden for refe-
rentbedomning och utvecklar sektorsspecifika ackredite-
ringsprogram,

b)  godta alla sidana befintliga program som redan foreskriver
bedoémningskriterier och forfaranden for referentbedém-
ning.

3. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program
faststiller vilka tekniska specifikationer som dr nédvindiga for
att uppnd den grad av kompetens som harmoniserad gemen-
skapslagstiftning kriver pd omrdden dar sirskilda krav for
teknik, hélsa, miljo eller sikerhet giller eller andra aspekter av
skyddet av allménintresset.

Artikel 14
Europeisk ackrediteringsinfrastruktur

1. Kommissionen ska efter samrdd med medlemsstaterna
erkdnna ett organ som uppfyller kraven i bilaga I till denna
forordning.

2. Ett organ som ska erkinnas i enlighet med punkt 1 ska ingd
ett avtal med kommissionen. Avtalet ska bland annat innehélla
en detaljerad beskrivning av organets uppgifter, finansierings-
bestimmelser och bestimmelser for tillsyn av organet. Bade
kommissionen och organet ska, utan att behova ange anled-
ningen, ha mojlighet att siga upp avtalet vid utgdngen av en
rimlig uppsagningstid som ska faststillas i avtalet.

3. Kommissionen och organet ska offentliggora avtalet.

4. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna och de
nationella ackrediteringsorganen om erkénnandet av ett organ
enligt punkt 1.

5. Kommissionen far inte erkinna mer dn ett organ for en
bestimd tidsperiod.

6. Det forsta organ som erkdnns enligt denna forordning ska
vara EA, forutsatt att det har ingdtt ett avtal i enlighet med
punkt 2.
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KAPITEL 1T

GEMENSKAPSRAM FOR MARKNADSKONTROLL OCH
KONTROLL AV PRODUKTER SOM FORS IN PA
GEMENSKAPSMARKNADEN

AVSNITT 1
Allminna bestimmelser
Artikel 15
Tillimpningsomride

1. Artiklarna 16-26 ska tillimpas pa produkter som omfattas
av harmoniserad gemenskapslagstiftning.

2. De enskilda bestimmelserna i artiklarna 16-26 ska till-
lampas i den man det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser
med samma syfte i harmoniserad gemenskapslagstiftning.

3. Tillimpningen av denna férordning far inte hindra mark-
nadskontrollsmyndigheterna att vidta mera specifika dtgirder
som foreskrivs i direktiv 2001/95/EG.

4. 1 artiklarna 16-26 avses med en “produkt” ett dmne,
preparat eller annan vara framstilld genom en tillverknings-
process som inte utgor livsmedel, foder, levande vixter och djur,
produkter av méinskligt ursprung samt produkter av vixter och
djur med koppling till deras framtida fortplantning.

5. Artiklarna 27, 28 och 29 ska tillimpas pa alla produkter
som omfattas av gemenskapslagstiftningen, dock endast nir
gemenskapslagstiftningen inte innehaller sirskilda bestimmelser
om hur grinskontroll ska organiseras.

Artikel 16
Allminna bestimmelser

1. Medlemsstaterna ska organisera och genomfora marknads-
kontroll i enlighet med detta kapitel.

2. Syftet med marknadskontrollen ar att sikerstilla att
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslagstift-
ning vilka, dd de anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamal
eller under rimligen forutsebara forhillanden och di de
installeras och underhdlls pd korrekt sitt, kan dventyra
anvindarnas hilsa eller sikerhet, eller vilka pd annat sitt inte
uppfyller tillimpliga krav i harmoniserad gemenskapslagstiftning
dras tillbaka eller forbjuds eller hindras fran att tillhandahéllas pa
marknaden, och att allménheten, kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen for
marknadskontroll ska se till att effektiva atgirder kan vidtas for
alla produkter, oavsett kategori, som omfattas av harmoniserad
gemenskapslagstiftning.

4. Marknadskontroll ska omfatta produkter som satts samman
eller tillverkats for tillverkarens eget bruk nir harmoniserad
gemenskapslagstiftning foreskriver att dess bestimmelser ska
gilla sidana produkter.

AVSNITT 2
G 1 for marknadsk 11
Artikel 17
Informationsskyldighet

1. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina
marknadskontrollsmyndigheter och deras ansvarsomraden.
Kommissionen ska vidarebefordra denna information till 6vriga
medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska se till att allmdnheten dr medveten om
nationella marknadskontrollsmyndigheters existens, ansvarsom-
raden och identitet och om hur dessa myndigheter kan
kontaktas.

Artikel 18
Medlemsstaternas skyldigheter avseende organisation

1. Medlemsstaterna ska inritta limpliga mekanismer for
kommunikation och samordning mellan de olika marknadskon-
trollsmyndigheterna.

2. Medlemsstaterna ska inritta limpliga forfaranden for att

a)  folja upp klagomal och rapporter om risker relaterade till
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslag-
stiftning,

b) bevaka olyckor och hilsoskador som dessa produkter
misstinks ha orsakat,

o)  kontrollera att korrigerande dtgérder har vidtagits,

d) folja upp vetenskaplig och teknisk kunskap i sikerhets-
fragor.

3. Medlemsstaterna ska anfortro marknadskontrollsmyndighe-
terna de befogenheter, resurser och kunskaper som kravs for att
dessa ska kunna utfora sina uppgifter pé ritt sitt.

4. Medlemsstaterna ska se till att marknadskontrollsmyndighe-
terna utovar sina befogenheter i enlighet med proportionalitets-
principen.

5. Medlemsstaterna ska inritta, genomfora och regelbundet
uppdatera program for marknadskontroll. Medlemsstaterna ska
utarbeta antingen ett allmant program for marknadskontroll eller
sektorsspecifika program for sektorer inom vilka de utfor
marknadskontroll, underritta 6vriga medlemsstater och kom-
missionen om dessa program och gora dem tillgingliga,
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elektroniskt och, om limpligt, pa andra sitt, for allminheten. En
forsta sidan underrittelse ska ske senast den 1 januari 2010.
Efterfoljande uppdateringar av programmen ska offentliggoras pd
samma sdtt. For att uppna detta fir medlemsstaterna samarbeta
med berorda intressegrupper.

6. Medlemsstaterna ska regelbundet se 6ver kontrollverksam-
heten och bedéma hur den fungerar. Denna éversyn och dessa
bedomningar ska genomforas minst vart fjdrde dr, och resultatet
ska meddelas de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen
samt goras tillgingliga, elektroniskt och, om lampligt, pd andra
sitt, for allminheten.

Artikel 19
Atgirder for marknadskontroll

1. Marknadskontrollsmyndigheterna ska goéra limpliga kon-
troller i tillricklig omfattning av produkters egenskaper; detta ska
ske genom dokumentkontroll och, dir sd ér limpligt, genom
fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett dndamalsenligt
urval. I samband med detta ska de beakta etablerade riskbedom-
ningsprinciper samt klagomal och annan information.

Marknadskontrollsmyndigheterna fr kréva att de ekonomiska
aktorerna tillhandahaller sddan dokumentation och information
som dessa myndigheter anser sig behova for att utfora sin
verksamhet, inbegripet, nir detta dr nodvindigt och motiverat,
att ha tilltride till de ekonomiska aktorernas lokaler och ha ritt
att ta nodvandiga provexemplar av produkterna. De far forstora
eller pa annat sitt gora obrukbara produkter som utgér en
allvarlig risk, om de anser det vara en nodvindig dtgérd.

Om de ekonomiska aktdrerna uppvisar provningsrapporter eller
intyg som intygar overensstimmelse vilka utfirdats av ett
ackrediterat organ for bedomning av Gverensstimmelse ska
marknadskontrollsmyndigheterna ta vederbérlig hénsyn till dessa
rapporter och intyg.

2. Marknadskontrollsmyndigheterna ska inom rimlig tid vidta
lampliga atgdrder for att informera anvindarna pd sitt
territorium om faror som de upptickt i samband med produkter,
detta for att minska risken for personskador eller annan skada.

De ska samarbeta med de ekonomiska aktorerna betriffande
atgirder som kan forhindra eller minska risker orsakade av
produkter som dessa aktorer tillhandahallit.

3. Om marknadskontrollsmyndigheterna i en medlemsstat
beslutar att dra tillbaka en produkt som tillverkats i en annan
medlemsstat ska de underritta den berorda ekonomiska aktéren
pd den adress som angivits pd produkten i friga eller i de
dokument som atfoljer produkten.

4. Marknadskontrollsmyndigheterna ska utfora sina uppgifter
sjalvstandigt, objektivt och opartiskt.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska iaktta konfidentialitet
nir det dr nodvindigt for att skydda affirshemligheter eller
personuppgifter enligt nationell lagstiftning, dock i enlighet med
kravet pa att information enligt denna férordning ska offentlig-
goras i sd stor utstrickning som mojligt for att anvindarnas
intressen i gemenskapen ska skyddas.

Atikel 20
Produkter som utgor en allvarlig risk

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att produkter som utgor en
allvarlig risk, @ven en allvarlig risk utan omedelbar effekt, och
som kriver snabbt ingripande dterkallas, dras tillbaka eller att
tillhandahallandet pd deras marknad forbjuds, och att kommis-
sionen utan dréjsmél informeras i enlighet med artikel 22.

2. Beslutet om huruvida en produkt utgér en allvarlig risk ska
bygga pd en lamplig riskbedomning som beaktar farans karaktar
och sannolikheten att nigot intriffar. En produkt ska inte anses
utgora en allvarlig risk av den anledningen att det gar att uppna
en hogre sikerhetsnivd eller att det finns andra tillgingliga
produkter som utgor en mindre risk.

Artikel 21
Begrinsande dtgirder

1. Medlemsstaterna ska sikerstidlla att, nir dtgarder vidtas i
enlighet med relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning i
syfte att forbjuda eller begransa tillhandahéllandet av en produkt
pd marknaden, dra tillbaka den frin marknaden eller dterkalla
den, dessa tgirder dr proportionella och att det anges exakt vilka
grunder beslutet om dtgird har.

2. Sadana édtgirder ska utan drojsmdl meddelas den ekono-
miska aktoren i friga, som samtidigt ska underrittas om vilka
rittsmedel som stér till hans forfogande enligt lagstiftningen i
medlemsstaten ifrdga och vilka tidsfrister som giller for sidana
rittsmedel.

3. Innan beslut fattas om en dtgird i enlighet med punkt 1 ska
den berérda ekonomiska aktoren ges tillfille att yttra sig inom
rimlig tid som inte fir vara kortare dn tio dagar, forutsatt att
atgirden inte, med tanke pa hilso- eller sikerhetskrav eller andra
skiil som hinfor sig till allminna intressen som omfattas av
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning, ér sd bridskande
att sddant samrad inte 4r méjligt. Om en tgird vidtagits utan att
aktoren har fatt mojlighet att yttra sig ska denne ges mojlighet att
yttra sig sd snart som méjligt och den vidtagna dtgirden ska ses
over omedelbart direfter.

4. Sidana dtgirder som avses i punkt 1 ska skyndsamt dras
tillbaka eller &ndras i och med att den ekonomiska aktoren
kunnat visa att effektiva atgarder vidtagits.
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Artikel 22

Informationsutbyte — gemenskapens system for snabbt
informationsutbyte

1. Nir en medlemsstat vidtar, eller avser att vidta, en dtgird i
enlighet med artikel 20 och anser att orsakerna som ligger
bakom atgirden, eller dtgirdens konsekvenser nar utanfor dess
territorium ska den, i enlighet med punkt 4 i den hir artikeln,
omgéende informera kommissionen om den étgird medlems-
staten vidtagit. Den ska dven utan drojsmdl underritta
kommissionen om varje dndring eller upphévande av en sidan
atgiird.

2. Om en produkt som utgdr en allvarlig risk har till-
handahillits pa marknaden ska medlemsstaterna informera
kommissionen om eventuella frivilliga dtgirder som en eko-
nomisk aktér vidtagit och underrittat om.

3. Iden information som limnas i enlighet med punkt 1 eller 2
ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de som krivs for att
kunna identifiera produkten, dess ursprung och leveranskedja,
den risk produkten utgér, vilken typ av nationell dtgird som
vidtagits och dess giltighetstid samt eventuella frivilliga atgérder
som de ekonomiska aktorerna vidtagit.

4. For de syften som avses i punkterna 1, 2 och 3 ska det
marknadskontroll- och informationsutbytessystem som avses i
artikel 12 i direktiv 2001/95/EG anvindas. Artikel 12.2, 12.3
och 12.4 i det direktivet ska gilla i tillimpliga delar.

Artikel 23
Allmint informationsstodssystem

1. Kommissionen ska med elektroniska medel utveckla och
underhélla ett allméint arkiverings- och informationsutbytes-
system for frigor som giller marknadskontroll, program och
annan relevant information om bristande 6verensstimmelse med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Systemet ska pa limpligt
sitt redovisa underrittelser och information som limnas i
enlighet med artikel 22.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna
tillhandahalla kommissionen den information de har tillgang till
och som inte redan limnats i enlighet med artikel 22 om
produkter som utgér en risk, sirskilt information om typen av
risk, resultat av eventuella provningar, tillfilliga restriktiva
atgarder som vidtagits, kontakt med berérda ekonomiska aktérer
och motivering till varfor dtgirder vidtagits eller inte vidtagits.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 19.5 eller
nationell lagstiftning om sekretess ska konfidentialitet siker-
stillas med avseende pd informationens innehdll. Konfidenti-
aliteten far inte hindra att marknadskontrollsmyndigheterna far
ta del av information som ar relevant for att sikerstilla effektiv
marknadskontroll.

Artikel 24

Principer for samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla effektivt samarbete och
informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter

och myndigheterna i andra medlemsstater samt mellan sina egna
myndigheter och kommissionen och berérda gemenskapsorgan,
betriffande sina program for marknadskontroll och i alla fragor
som giller produkter som utgdr en risk.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska marknadskontrolls-
myndigheterna i en medlemsstat i limplig omfattning bistd
marknadskontrollsmyndigheterna i andra medlemsstater, genom
att tillhandhalla information eller dokumentation, utfora limp-
liga undersokningar och pd annat limpligt sitt delta i under-
sokningar som inletts i en annan medlemsstat.

3. Kommissionen ska samla in och sammanstilla sidana
uppgifter om nationell marknadskontroll som majliggor ett
uppfyllande av sina forpliktelser.

4. Information som formedlas av en ekonomisk aktor enligt
artikel 21.3 och eventuell ytterligare information ska bifogas nir
den rapporterande medlemsstaten meddelar andra medlems-
stater och kommissionen sina resultat och atgirder. Det ska
tydligt framgd av all ytterligare information att den hor samman
med tidigare limnad information.

Artikel 25
Delning av resurser

1. Marknadskontrollsinitiativ for att dela resurser och expertis
mellan medlemsstaternas myndigheter far inledas av kommis-
sionen eller berérda medlemsstater. Sddana initiativ ska
samordnas av kommissionen.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska kommissionen i
samarbete med medlemsstaterna

a) utveckla och organisera utbildningsprogram och utbytes-
program for nationella tjanstemén,

b) utveckla, organisera och inritta program for utbyte av
erfarenheter, information och bista praxis, program och
atgirder for gemensamma projekt, informationskampanjer,
gemensamma  besoksprogram och  resursdelning med
anledning av detta.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att deras behoriga myndig-
heter, dir s dr limpligt, deltar i den verksamhet som avses i
punkt 2.

Artikel 26
Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjelinder

1. Marknadskontrollsmyndigheterna fir samarbeta med de
behoriga myndigheterna i tredjelinder i syfte att utbyta
information och tekniskt bistdnd, frimja och underldtta till-
géngen till europeiska system och framja verksamhet i anslutning
till bedémning av Gverensstimmelse, marknadskontroll och
ackreditering.
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utveckla
ldmpliga program i detta syfte.

2. Samarbete med de behériga myndigheterna i tredjelinder far
ske bla. i form av de dtgirder som anges i artikel 25.2.
Medlemsstaterna ska se till att deras behoriga myndigheter deltar
fullt ut i dessa dtgarder.

AVSNITT 3
Kontroll av produkter som firs in pd gemenskapsmarknaden
Artikel 27

Kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden

1. De myndigheter i medlemsstaterna som ar ansvariga for
kontroll av produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden ska
ha de befogenheter och resurser som krivs for att de ska kunna
utfora sina uppgifter pa ritt sitt. De ska i tillriicklig omfattning
utfora lampliga kontroller av produkters egenskaper i enlighet
med de principer som anges i artikel 19.1, innan dessa produkter
overgdr i fri omsittning.

2. Om mer dn en myndighet ansvarar for marknadskontroll
och yttre grinskontroll i en medlemsstat ska dessa myndigheter
samarbeta med varandra genom att dela information som &r
relevant for deras uppgifter eller pd annat lampligt stt.

3. De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
skjuta upp overgdngen till fri omsittning pd gemenskapsmark-
naden om nagot av foljande uppticks vid de kontroller som avses
i punkt 1:

a)  Produkten har egenskaper som ger anledning att tro att
produkten, néir den installeras, underhdlls och anvinds pd
ritt sitt, utgor en allvarlig risk for hilsa eller sikerhet,
miljon eller andra allminna intressen i enlighet med
artikel 1.

b)  Produkten tfoljs inte av den skriftliga eller elektroniska
dokumentation som kravs enligt relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning, eller 4r inte mirkt i enlighet med
sidan lagstiftning.

¢) Produkten har forsetts med falsk CE-mirkning eller ar
vilseledande med avseende pd CE-markningen.

De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
omgéende informera marknadskontrollsmyndigheterna om en
produkts vergdng till fri omsittning skjuts upp.

4. Vad giller lattfordarvliga produkter ska de myndigheter som
ansvarar for yttre grinskontroll i storsta méjliga utstrickning
sorja for att de krav de stiller pa lagring av produkten eller
parkering av transportfordonen inte hindrar att produkten
bevaras i gott skick.

5. Vid tillimpningen av detta avsnitt ska artikel 24 tillimpas
betriffande myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll,
utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapslagstiftning
ddr mer specifika samarbetssystem mellan dessa myndigheter
foreskrivs.

Atikel 28
Frigorande av produkter

1. En produkt vars 6vergdng till fri omsittning har skjutits upp
av de myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll i enlighet
med artikel 27 ska frigéras om dessa myndigheter, inom tre
arbetsdagar frdn det att frigdrandet skots upp, inte har fatt
uppgift om att dtgirder vidtagits av marknadskontrollsmyndig-
heterna, och forutsatt att alla andra krav och formaliteter for att
lita produkten dvergd till fri omsittning dr uppfyllda.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att produkten i
frdga inte utgor en allvarlig risk for hilsa och sikerhet och darfor
inte kan anses strida mot harmoniserad gemenskapslagstiftning,
ska produkten i fraga fa 6vergd till fri omsittning forutsatt att alla
andra krav och formaliteter r uppfyllda.

Artikel 29
Nationella dtgirder

1. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
utgor en allvarlig risk ska de vidta tgérder for att forbjuda att
produkten slipps ut pd marknaden, och de ska begira att de
myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll méarker den
medf6ljande fakturan och ovriga relevanta dokument som
medfoljer produkten — eller, i fall dir uppgiftshantering sker
elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva systemet for upp-
giftshanteringen — pa foljande sitt:

"Farlig produkt — fér ej 6vergd i fri omsittning — férordning (EG)
nr 765/2008".

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
inte uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslagstiftning ska
de vidta lampliga étgirder, inbegripet, om sd 4r nodvindigt,
forbjuda att produkten slipps ut pd marknaden.

Om utslippande pd marknaden forbjuds enligt forsta stycket ska
marknadskontrollsmyndigheterna begira att de myndigheter
som ansvarar for yttre grinskontroll inte later produkten 6vergd
i fri omsittning och mirker den medféljande fakturan och 6vriga
relevanta dokument som medféljer produkten — eller, i fall dér
uppgiftshantering sker elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva
systemet for uppgiftshanteringen — pé foljande stt:

"Produkten uppfyller inte gillande krav — fir ¢j Gvergd i fri
omsittning — forordning (EG) nr 765/2008”.
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3. Om produkten sedan deklareras for ett annat tullférfarande
an oOvergdng till fri omsittning, och forutsatt att de nationella
marknadskontrollsmyndigheterna inte har invindningar, ska
dven de dokument som anvénds i samband med detta forfarande
péd samma villkor miirkas pa det sitt som anges i punkt 1 och 2.

4. Medlemsstaternas myndigheter far forstora eller pd annat
sitt gora obrukbara produkter som utgor en allvarlig risk om de
anser det vara en nodvindig och proportionell dtgird.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska informera de myndig-
heter som ansvarar for yttre grinskontroll om produktkategorier
som har konstaterats utgora en allvarlig risk eller inte uppfylla
gillande krav enligt punkterna 1 och 2.

KAPITEL IV
CE-MARKNING
Artikel 30
Allminna principer for CE-mirkning

1. CE-mirkningen far endast anbringas av tillverkaren eller
tillverkarens representant.

2. CE-mirkningen, sisom den beskrivs i bilaga II, ska anbringas
endast pd produkter for vilka anbringande av mirkningen
foreskrivs i specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och far
inte anbringas pd ndgon annan produkt.

3. Genom att anbringa eller lita anbringa CE-mirkningen visar
tillverkaren att denne tar ansvaret for att produkten Gverens-
stimmer med alla tillimpliga krav som faststills i relevant
harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver om mark-
ningen.

4. CE-mirkningen ska vara den enda mirkning som intygar att
produkten 6verensstimmer med tillimpliga krav som faststills i
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver
om mirkningen.

5. Det ska vara forbjudet att pd produkter anbringa markning,
symboler och inskriptioner som kan vara vilseledande for tredje
part i friga om CE-mirkets innebrd eller utformning. Annan
mirkning fir anbringas pa produkterna, forutsatt att den inte
forsamrar CE-mirkningens synlighet eller lisbarhet eller dndrar
dess innebord.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 41 ska
medlemsstaterna se till att bestimmelserna om CE-miérkning
tillimpas korrekt och vidta lampliga dtgérder i hindelse av
otillbérlig anvindning av mirkningen. Medlemsstaterna ska
ocksd vidta sanktioner for overtridelser, vilka far inbegripa
straffriittsliga  sanktioner for allvarliga overtridelser. Dessa
sanktioner ska std i proportion till dvertridelsen och effektivt
avskricka frin otillborlig anvindning.

KAPITEL V
GEMENSKAPSFINANSIERING
Artikel 31

Organisation som arbetar for mél av allmint europeiskt
intresse

Det organ som erkdnns med stod av artikel 14 ska anses vara en
organisation som arbetar for mal av allmant europeiskt intresse i
den mening som avses i artikel 162 i kommissionens férordning
(EG, Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om
genomforandebestimmelser  for forordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002 ().

Artikel 32
Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering

1. Gemenskapen far finansiera foljande verksamhet i samband
med tillimpningen av denna forordning:

a)  Utarbetande och 6versyn av sektorsspecifika ackrediter-
ingsprogram som avses i artikel 13.3.

b)  Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkénns
med stod av artikel 14, t.ex. samordning av ackrediterings-
verksamhet, tekniska uppgifter i samband med referentbe-
démningssystemet, tillhandahéllande av information till
intressenter och organets deltagande i verksamhet som
ordnas av internationella ackrediteringsorganisationer.

¢) Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer pa
omradena ackreditering, anmilan av organ for bedsmning
av overensstimmelse till kommissionen, bedomning av
dverensstimmelse och marknadskontroll.

d)  Jimforande testverksamhet i samband med skyddsklausuler.

¢) Tillgingliggorande av teknisk expertis for kommissionen i
syfte att bistd kommissionen i dess genomforande av
administrativt samarbete for marknadskontroll, inklusive
finansieringen av grupper for administrativt samarbete, i
beslut om marknadskontroll och i érenden rérande
skyddsklausuler.

f)  Forberedande eller kompletterande arbete i samband med
bedomning av Overensstimmelse, reglerad mitteknik,
ackreditering och marknadskontroll kopplade till genom-
forandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. studier, program,
utvirderingar, riktlinjer, jaimforande analyser, dmsesidiga
besok, forskningsarbete, utveckling och underhdll av
databaser, utbildning, laboratoricarbete, kvalifikationsprov-
ning, prov som sker i samarbete mellan olika laboratorier
och uppgifter i samband med bedomning av overens-
stimmelse samt europeiska marknadskontrollskampanjer
och liknande verksamhet.

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen senast &ndrad genom
férordning (EG, Euratom) nr 4782007 (EUT L 111, 28.4.2007,
s. 13).
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@)  Verksamhet som bedrivs enligt program for tekniskt stod
och samarbete med tredjelinder samt frimjande och
utnyttjande av det europeiska systemet for bedomning av
overensstimmelse, marknadskontroll och ackrediterings-
politik- och system bland intressegrupper inom gemen-
skapen och pa internationell niva.

2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a fir finansieras med
gemenskapsmedel bara om den kommitté som inrittats genom
artikel 5 i direktiv 98/34/EG har rdfragats om de uppdrag som
ska limnas till det organ som erkinns med stod av artikel 14 i
den hir forordningen.

Artikel 33
Organ som kan beviljas gemenskapsfinansiering

Det organ som erkinns med stod av artikel 14 kan beviljas
gemenskapsfinansiering for den verksamhet som fortecknas i
artikel 32.

Gemenskapsfinansiering kan édven beviljas andra organ for den
verksamhet som avses i artikel 32, med undantag av den
verksamhet som avses i punkt 1 a och b i den artikeln.

Artikel 34
Finansiering

De medel som anslds till den verksamhet som avses i denna
forordning ska faststillas varje ar av budgetmyndigheten inom
den gillande budgetramen.

Artikel 35
Finansieringsbestimmelser

1. Gemenskapsfinansieringen ska ske

a)  utan forslagsinfordran, till det organ som erkinns med stod
av artikel 14 for att genomfora den verksamhet som avses i
artikel 32.1 a—g for vilken bidrag kan beviljas i enlighet med
budgetforordningen,

b) i form av bidrag efter en forslagsinfordran, eller genom
offentlig upphandling, till andra organ for att utfora den
verksamhet som avses i artikel 32.1 c—g.

2. Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkinns
med stdd av artikel 14, som det hinvisas till i artikel 32.1 b, kan
finansieras med administrationsbidrag. Administrationsbidrag
ska, om de fornyas, inte automatiskt trappas ned successivt.

3. Overenskommelser om bidrag kan tillata schablonbidrag for
mottagarens allminna omkostnader motsvarande hogst 10 % av
de totala direkta bidragsberittigande kostnaderna for dtgirder,
férutom nar mottagarens indirekta kostnader ticks av ett bidrag
till administrativa kostnader som finansieras frin gemenskaps-
budgeten.

4. De gemensamma malen for samarbetet och de administra-
tiva och ekonomiska villkoren fér de bidrag som beviljas det
organ som erkinns med stod av artikel 14 far faststillas i ett
ramavtal om partnerskap som undertecknas mellan kommissio-
nen och detta organ i enlighet med budgetférordningen och
forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002. Europaparlamentet och
radet ska underrittas om ingdendet av ett sidant avtal.

Artikel 36
Forvaltning och uppfoljning

1. De anslag som budgetmyndigheten faststiller for finansier-
ing av verksamheten inom bedomning av 6verensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll fir ocksé ticka administra-
tiva utgifter som avser forberedelser, uppféljning, kontroll,
revision och utvirdering som ér direkt nddvandiga for att syftet
med denna férordning ska uppnds, sirskilt undersokningar,
moéten, information och publikationer, utgifter for datanit for
utbyte av information samt andra utgifter for administrativt och
tekniskt stod som kommissionen kan anlita for verksamhet inom
bedémning av Gverensstimmelse och ackreditering.

2. Kommissionen ska utvirdera huruvida den verksamhet
rorande bedomning av Gverensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll som gemenskapen finansierar ér relevant med
hinsyn till behoven for gemenskapens politik och lagstiftning
och informera Europaparlamentet och radet om resultaten av
denna utvirdering senast den 1 januari 2013 och darefter vart
femte ar.

Artikel 37

Skydd av g k k iska intressen

1. Vid genomférandet av den verksamhet som finansieras i
enlighet med denna forordning ska kommissionen se till att
gemenskapens ekonomiska intressen tillvaratas genom dtgirder
som forebygger bedrigeri, korruption och annan olaglig
verksamhet, genom effektiva kontroller och genom dterkrav av
felaktigt utbetalda belopp samt, nir oegentligheter konstateras,
genom tillimpning av effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner i enlighet med forordning (EG, Euratom) nr 2988/95
av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska gemen-
skapernas finansiella intressen ('), férordning (Euratom, EG)
nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och
inspektioner pa platsen som kommissionen utfor for att skydda
Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrégerier
och andra oegentligheter (%) och Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1073/1999 av den 25 maj 1999 om
utredningar som utfors av Europeiska byrdn for bedrigeribe-
kimpning (OLAF) (°).

2. For gemenskapsverksamhet som finansieras enligt denna
forordning ska med begreppet oegentligheter i artikel 1.2 i
forordning (EG, Euratom) nr 2988/95 avses varje sidan

() EGTL 312,23.12.1995,s. 1.
() EGTL 292, 15.11.1996, 5. 2.
() EGTL 136, 31.5.1999,s. 1.
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dvertridelse av en bestimmelse i gemenskapsritten eller brott
mot en avtalsforpliktelse som ér foljden av en handling eller en
underldtenhet av en ekonomisk aktor och som har lett eller skulle
ha kunnat leda till en negativ ekonomisk effekt i form av en
oberittigad utgift for Europeiska unionens allminna budget eller
budgetar som den forvaltar.

3. I overenskommelser och avtal som foljer av denna forord-
ning ska det foreskrivas att kommissionen eller en av
kommissionen bemyndigad foretridare ska svara for uppfoljning
och ekonomisk kontroll och att revisionsritten ska svara for
revisioner, i forekommande fall pa plats.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 38
Tekniska riktlinjer

For att underlitta genomférandet av denna forordning ska
kommissionen utarbeta icke-bindande riktlinjer i samrdd med
intressegrupper.

Attikel 39
Overgingsbestammelser

Ackrediteringsintyg som utfirdats fore den 1 januari 2010 far
fortsitta att vara giltiga tills de l6per ut, dock lingst till och med
den 31 december 2014. Om de forlings eller fornyas ska denna
forordning dock tillimpas.

Artikel 40
Oversyn och rapportering

Kommissionen ska senast den 2 september 2013 ligga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av
denna forordning och direktiv 2001/95/EG och eventuella andra
relevanta gemenskapsinstrument rorande marknadskontroll.
Denna rapport ska framfr allt omfatta en analys av foljdriktig-
heten hos gemenskapsbestimmelserna pd omradet for mark-
nadskontroll. Om sa krivs ska den atféljas av forslag till indring
och/eller konsolidering av instrumenten i friga, detta for att
bittre och enklare lagstiftning ska uppnds. Den ska omfatta en
utvirdering av en utvidgning av tillimpningsomridet for
kapitel 11l i denna forordning sd att det omfattar alla produkter.

Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den
1 januari 2013 och dérefter vart femte ar sammanstilla och for

Europaparlamentet och rddet ligga fram en rapport om
genomférandet av denna forordning,

Atikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska
gilla for ekonomiska aktérer vid 6vertridelse, vilka far inbegripa
straffriittsliga sanktioner for allvarliga 6vertridelser, av bestim-
melserna i denna forordning och vidta nodvandiga dtgirder for
att se till att bestimmelserna tillimpas. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande och fir skirpas om
den relevanta ekonomiska aktoren tidigare har begdtt en liknande
overtridelse av bestimmelserna i denna forordning. Medlems-
staterna ska underritta kommissionen om dessa bestimmelser
senast den 1 januari 2010 och ska utan drojsmdl meddela
eventuella dndringar som péverkar bestimmelserna.

Artikel 42
Andring av direktiv 2001/95/EG

Artikel 8.3 i direktiv 2001/95/EG ska ersittas med foljande:
"3. 1 de fall da produkter medfor en allvarlig risk ska de
behoriga myndigheterna med vederborlig skyndsamhet vidta de
lampliga atgdrder som avses i punkt 1 b-f. Bedomningen av
huruvida en allvarlig risk foreligger ska géras av medlemsstaterna
frén fall till fall och utifrdn de aktuella omstindigheterna med
beaktande av de riktlinjer som avses i bilaga II punkt 8.”

Artikel 43

Upphiivande

Forordning (EEG) nr 339/93 upphor att gilla med verkan fran
och med den 1 januari 2010.

Hanvisningar till den upphivda forordningen ska anses som
hinvisningar till den hir férordningen.

Artikel 44
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frin och med den 1 januari 2010.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

Pi Europaparlamentets vignar

H.-G. POTTERING
Ordforande

Pd ridets vignar
J-P. JOUYET
Ordforande
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BILAGA 1

Krav som ska uppfyllas av det organ som erkiinns enligt artikel 14

Det organ som erkinns enligt artikel 14 i forordningen ("organet”) ska vara etablerat i Europeiska gemenskapen.

Enligt organets stadgar ska nationella ackrediteringsorgan frn gemenskapen ha ritt att vara medlemmar, forutsatt att
de foljer organets bestimmelser och mél och évriga villkor, vilka faststills i denna férordning och har éverenskommits
med kommissionen i ramavtalet.

Organet ska samrdda med alla berérda intressegrupper.

Organet ska erbjuda sina medlemmar tjanster i samband med referentbedomningen vilka uppfyller kraven i
artiklarna 10 och 11.

Organet ska samarbeta med kommissionen i enlighet med denna férordning.
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1.

2.

3.

BILAGA I

CE-mirkning

CE-mérkningen ska bestd av bokstidverna "CE” i foljande utformning:

[TITTTT
1]
{1
1Y
| T
Ey T

Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen i punkt 1 behéllas.

Om det inte i ndgon rittsakt foreskrivs sarskilda matt ska CE-mérkningen vara minst 5 mm hog.
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Lagradsremissens lagforslag Bilaga 5

Forslag till lag om ackreditering och teknisk kontroll

Hérigenom foreskrivs foljande.

Tillimpningsomrade och definitioner

1 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphivande av forordning (EEG) nr 339/93", nir det giller ackreditering
och CE-mérkning.

Denna lag tillimpas ocksé betrdffande

1. organ som anméls till Europeiska kommissionen och de andra
medlemsstaterna  for uppgifter i samband med beddmning av
Overensstimmelse enligt harmoniserad unionslagstiftning,

2. organ som anméls till Europeiska kommissionen for uppgifter i
samband med bedomning av Overensstimmelse enligt avtal som
Europeiska unionen triffat med tredje land,

3. riksmétplatser och laboratorier for méitning, samt

4. ovrig ackreditering genom Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll.

2 § For denna lag giller de definitioner som finns i férordning (EG) nr
765/2008.

3 § Bedomning av dverensstimmelse och annan teknisk kontroll utfors
enligt denna lag av eller under medverkan av organ som avses i 1 § andra
stycket 1 och 2 eller ackrediterade organ om kontrollen

1. &r foreskriven i lag eller annan forfattning,

2. &r nagons skyldighet genom beslut av en myndighet, eller

3. har sdrskilda rittsverkningar enligt lag eller annan forfattning.

Ackreditering genom Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll

4 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll &r nationellt
ackrediteringsorgan och ansvarar for ackreditering enligt forordning
(EG) nr 765/2008.

Styrelsen ansvarar dven for ackreditering i Ovrigt av organ for
bedomning av dverensstimmelse.

Vid sadan ackreditering som avses i andra stycket ska artikel 5.1 och
5.3-5.4 i forordning (EG) nr 765/2008 tillampas.
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Beslut om ackreditering

5 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll beslutar om
ackreditering enligt artikel 5.1 i férordning (EG) nr 765/2008, genom att
utfarda ackrediteringsintyg.

Ackrediteringsintyg géller for viss tid eller tills vidare och ska
innehélla de villkor som géller for den ackrediterade verksamheten.

Aterkalla och begrinsa ackrediteringsintyg

6 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll beslutar om
begransning eller aterkallelse av ackrediteringsintyg enligt artikel 5.4 i
forordning (EG) nr 765/2008.

Styrelsen far bestdimma att beslut om begransning och éterkallelse av
ackrediteringsintyg ska gélla med omedelbar verkan.

Organ som ska anmiilas till Europeiska kommissionen och de andra
medlemsstaterna

Utse och anmdla organ for bedomning av overensstidmmelse

7 § Om ett organ for bedomning av verensstimmelse begir att i bli
utsett och anmdlt for uppgifter i samband med beddomning av
overensstimmelse, ska Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll i
samrdd med berdrda myndigheter avgdra om organet uppfyller kraven
for att fa utfora det som anmélan avser enligt

1. harmoniserad unionslagstiftning, eller

2. avtal som Europeiska unionen traffat med tredje land.

I sddana fall som omfattas av forsta stycket 1 ska styrelsens bedomning
ske genom ackreditering, om inget annat ar foreskrivet.

Sadana organ som avses i forsta stycket 2, ska anses uppfylla kraven
for den uppgift anmélan avser om de visas uppfylla kraven i tillimpliga
standarder genom ackreditering eller likvardigt forfarande.

8 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll fattar beslut om att
utse organ for anmélan som uppfyller forutséttningarna enligt 7 §.

9 § Nér ett organ har utsetts enligt 8 § for uppgifter enligt 7 § forsta
stycket 1, ska Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll anmila
organet till Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna,
samt underratta Europeiska kommissionen och de andra medlemsstaterna
om &ndringar i anmélan.

Nir ett organ har utsetts enligt 8 § for uppgifter enligt 7 § forsta stycket
2, ska styrelsen anmila organet till Europeiska kommissionen samt
underrdtta denna om &ndringar i anmélan.
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Aterkalla anmdlan av organ for bedomning av éverensstimmelse

10 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta om att
begrénsa eller, tillfalligt eller helt, aterkalla en anmaélan enligt 9 § om det
anmaélda organet inte langre uppfyller kraven for att fa utfora de uppgifter
som det anmaélts for, eller allvarligt har underlatit att fullgdra sina
skyldigheter.

Om styrelsen begréinsar eller aterkallar en anmailan av ett organ enligt
forsta stycket, far den besluta att atgdrden ska gélla med omedelbar
verkan.

Riksmiitplatser och laboratorier for métning

11 § Med riksmatplats avses ett organ som har utsetts att for en viss
storhet officiellt svara for sddan métning som i forhallande till nationella
métnormaler eller vetenskapligt definierade mattenheter sékerstiller
riktigheten av métningar som utfors inom landet och se till att dessa
métnormaler och mattenheter &r anknutna till internationellt antagna
enheter.

12 § En riksmitplats utses av regeringen for en eller flera storheter.

13 § Laboratorier som bedriver métteknisk verksamhet kan ackrediteras
att utfora matning som inte ska utforas vid en riksmétplats.

CE-mirkning
Forutsdttningar for CE-mdrkning

14 § Bestimmelser om CE-mérkning finns i artikel 30.1-30.5 i
forordning (EG) nr 765/2008 och rittsakter som har utformats for vissa
produkter i enlighet med radets resolution av den 7 maj 1985 om en ny
metod for teknisk harmonisering och standarder”.

15 § CE-mérkning av en produkt far bara ske om

1. markningen star i Gverensstimmelse med de 1 14 § angivna
rittsakterna, och

2. nér rattsakten utgdrs av direktiv, foreskrifter om mérkningen finns i
lag eller annan forfattning.

Skyldighet att vidta rdttelse
16 § Om en produkt har CE-mirkts trots att den inte Gverensstimmer

med de krav som géller for CE-mérkning, ska den som ansvarar for CE-
mérkningen omedelbart vidta réttelse sa att Gvertrddelsen upphor.

2EGT C 136, 4.6.1985, 5. 1 (Celex 31985Y0604(01)).
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Ansvar

17 § Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot 15 § doms till
boter, om gédrningen inte dr belagd med straff enligt annan forfattning.

Den som har CE-maérkt en produkt i dverensstimmelse med nédgon av
de bestammelser som avses i 15 §, ska inte domas till ansvar enligt forsta
stycket.

Den som har 4asidosatt ett vitesforeldggande eller Overtritt ett
vitesforbud som meddelats med stod av annan forfattning, ska inte domas
till ansvar enligt forsta stycket for en girning som omfattas av
foreldggandet eller forbudet.

Tillsyn

18 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll utdvar tillsyn dver
de organ som avses i denna lag eller i de foreskrifter som har meddelats
med stod av lagen, samt &ver riksmétplatser.

19 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll har rétt att hos de

organ som omfattas av tillsynen pa begédran fa tilltrade till lokaler samt

upplysningar och handlingar i den utstrackning som behdvs for tillsynen.
Beslut om atgérd enligt forsta stycket far 6verklagas enligt 34 §.

Avgifter

20 § Riksmitplatser far ta ut avgift for att tdcka kostnaderna for utfoérda
métningar enligt vad regeringen eller den myndighet regeringen
bestdmmer ndrmare foreskriver.

21 § Ackrediterade organ ska betala avgift till Styrelsen for ackreditering
och teknisk kontroll for att tdcka kostnaderna for ackrediteringen och
tillsynen.

Organ som bedoms enligt 7 § ska betala avgift till styrelsen for
bedémningen och tillsynen.

Sekretess

22 § Den som befattar sig med ett drende enligt denna lag far inte
obehorigen roja eller utnyttja vad han eller hon dérvid fatt veta om
nagons affdrs- eller driftsforhallanden.

I det allménnas verksambhet tillimpas i stéllet bestimmelserna i offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).
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Sanktionsavgift
Féremal och forutsdttningar for beslut om sanktionsavgift

23 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta att ta ut
en sanktionsavgift av en verksamhetsutdvare vars verksamhet oriktigt har
uppgetts vara ackrediterad, eller anméld av styrelsen for uppgifter i
samband med beddmning av dverensstimmelse.

Sanktionsavgiften far tas ut dven om Overtrddelsen inte har skett
uppsatligen eller av oaktsamhet.

24 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta om
uttagande av sanktionsavgift endast om &vervigandet att fatta ett sddant
beslut har delgetts en verksamhetsutdvare enligt 23 § inom fem ar fran
det att 6vertrdadelsen skett.

25 § Sanktionsavgift far inte tas ut for en dvertrddelse som omfattas av
vitesforeldggande eller ndgon annan sanktion enligt annan forfattning.

Sanktionsavgift fir inte heller tas ut for en dvertrddelse som straff har
utdomts for enligt annan forfattning.

Férutsdttningar for befrielse fran sanktionsavgift

26 § Om overtradelsen dr sérskilt ursdktlig eller det av ndgon annan
anledning skulle vara oskiligt att ta ut sanktionsavgift, ska en
verksamhetsutovare helt eller delvis befrias fran sanktionsavgift.

Forsta stycket géller 4ven om verksamhetsutovaren inte har yrkat att
bli befriad frén sanktionsavgift.

Belopp

27 § Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som bestdms med hénsyn
till overtrddelsens art och omfattning, vad som &r kint om
verksamhetsutovarens ekonomiska forhallanden och omsténdigheterna i
ovrigt.

Regeringen far meddela ndrmare foreskrifter om hur sanktionsavgiften
ska bestimmas.

Beslut eller dom om sanktionsavgift

28 § Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ska genast
informera tillsynsmyndigheter om beslut som fattats om att ta ut
sanktionsavgift.

Styrelsen ska dven informera andra som ocksa har mdjlighet att vidta
sanktioner mot dvertriadelsen.

29 § Beslut eller dom om att sanktionsavgift ska tas ut fran en
verksamhetsutovare som ir fysisk person ska séndas till ldnsstyrelsen i
det lan déir verksamhetsutovaren har sin hemvist.
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Beslut eller dom om att sanktionsavgift ska tas ut fran en
verksamhetsutévare som ar juridisk person ska sdndas till ldnsstyrelsen i
det ldn dar verksamhetsutdvaren har sitt séte.

30 § Sanktionsavgift ska betalas till den lénsstyrelse dar
verksamhetsutovaren har sin hemvist eller sitt séte inom tva ménader
fran det att beslutet eller domen om sanktionsavgift vann laga kraft. En
upplysning om detta ska tas in i beslutet eller domen.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta
stycket, ska dven en drojsmalsavgift tas ut enligt lagen (1997:484) om
drojsmalsavgift.

Om sanktionsavgiften inte betalas inom den tid som anges i forsta
stycket, ska lansstyrelsen till vilken betalning skulle ha skett begira
indrivning av sanktionsavgiften och den drdjsmalsavgift som ska tas ut
enligt andra stycket. Bestimmelser om indrivning finns i lagen
(1993:891) om indrivning av statliga fordringar m.m. och i
indrivningsférordningen (1993:1229). Vid indrivning far verkstillighet
enligt utsdkningsbalken ske.

31 § Sanktionsavgiften tillfaller staten.

32 § En sanktionsavgift faller bort om verkstillighet inte har skett inom
fem ar fran det att beslutet eller domen vann laga kraft.

Bemyndiganden

33 § Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér
meddela ndrmare foreskrifter om ackreditering.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ndrmare foreskrifter i friga om organ som ska anmadlas enligt
93§.

Overklagande
34 § Beslut enligt 5, 6 och 8 §§, 10 § forsta stycket, 19, 21 och 23 §§ far

overklagas hos allmén forvaltningsdomstol.
Provningstillstand krévs vid 6verklagande till kammarritten.

1. Denna lag trider i kraft den 1 augusti 2011. Genom lagen
upphévs lagen (1992:1119) om teknisk kontroll och lagen
(1992:1534) om CE-mérkning.

2. Ett organ som har anmélts enligt lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll for uppgifter i samband med beddmning av Overens-
stimmelse ska dven i fortsittningen vara behdrigt att utfora de
uppgifter som det anmélts for, under fOrutsittning att det
uppfyller de krav som stilldes vid tiden for anmilan. Detta
géller dock léngst till och med den 31 december 2014, eller den
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tidpunkt dessforinnan da Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll gor en fornyad beddmning av organet.

Vid tillimpningen av 6 § jamstdlls med ackrediteringsintyg
beslut om ackreditering som meddelats enligt den gamla lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

Bestdmmelserna om sanktionsavgift ska tillimpas endast pa
overtradelser som har dgt rum efter att den nya lagen trétt i
kraft.

I ovrigt tillimpas bestimmelserna i denna lag om riksmat-
platser, samt ackrediterade och anmaélda organ, &ven pa organ
som vid ikrafttradandet ar riksmitplatser, eller ackrediterade
respektive anmilda, enligt lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll.
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Forslag till lag om &ndring 1 miljobalken (1998:808)

Hérigenom foreskrivs att 15 kap. 26 § miljobalken ska ha foljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
15 kap.
268"

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om att den
som yrkesméssigt bedriver en
verksamhet som syftar till att
genom demontering, sortering
eller pa annat sitt forbehandla
avfall som utgoérs av elektriska
eller elektroniska produkter ska ha
personal eller kvalitetssystem som
certifierats av ett organ som har
ackrediterats for uppgiften enligt
lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer far
meddela foreskrifter om att den
som yrkesméssigt bedriver en
verksamhet som syftar till att
genom demontering, sortering
eller pad annat sitt forbehandla
avfall som utgors av elektriska
eller elektroniska produkter ska ha
personal eller kvalitetssystem som
certifierats av ett organ som har
ackrediterats for uppgiften enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93° och
lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll.

Foreskrifter enligt forsta stycket far endast avse atgérder som krévs av
ateranvéindnings- eller atervinningsskal eller andra hélso- eller miljoskal.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

! Senaste lydelse 2011:000.

2EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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Forslag till lag om éndring 1 lagen (1992:1326) om personlig
skyddsutrustning for privat bruk

Harigenom foreskrivs att 7 a § lagen (1992:1326) om personlig

skyddsutrustning for privat bruk ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

7a§l

Om en personlig skyddsutrust-
ning som avses i 2 § har CE-
mirkts trots att den inte
overensstimmer med de krav som
giller for CE-méirkning, fér
tillsynsmyndigheten, om réttelse
inte vidtagits enligt 5 a § lagen
(1992:1534) om CE-mdrkning,
forelagga tillverkare, importor
eller den som salufor varan att

Om en personlig skyddsutrust-
ning som avses i 2 § har CE-
mirkts trots att den inte
overensstimmer med de krav som
giller for CE-médrkning, far
tillsynsmyndigheten, om réttelse
inte vidtagits enligt /16 § lagen
(2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll, forelagga
tillverkare, importor eller den som
salufor varan att

1. upphdra med att fora ut varan pa marknaden, eller

2. aterkalla varan.

Foreldggandet far forenas med
vite.  Tillsynsmyndigheten  far
bestimma att ett saddant beslut
skall gélla omedelbart.

Foreldggandet far forenas med
vite.  Tillsynsmyndigheten  fér

bestimma att ett sadant beslut ska

gilla omedelbart.

Ett foreldggande fér inte avse en varas bristande sdkerhet.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

' Senaste lydelse 1998:171.
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Forslag till lag om &ndring 1 lagen (1993:584) om

medicintekniska produkter

Héarigenom foreskrivs att 7 och 10 §§ lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Den myndighet som regeringen
bestdmmer skall avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk
produkt skall foras om det uppstar
en tvist som ror tillimpningen av
klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett séddant organ
som skall anmdlas enligt 3 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

Féreslagen lydelse

758!

Den myndighet som regeringen
bestimmer ska avgora till vilken
produktklass en medicinteknisk
produkt ska foras om det uppstar
en tvist som ror tillimpningen av
klassificeringsreglerna mellan en
tillverkare och ett sddant organ
som ska anmaélas enligt 7-9 §¢§
lagen (2011:000) om ackredi-
tering och teknisk kontroll.

10 §*

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om skyldighet for

1. en tillverkare av medicintekniska produkter eller en tillverkares
ombud i Sverige att ldimna uppgifter till en myndighet om sin verksamhet

och sina produkter,

2. sadana organ som ska an-
miélas enligt 3 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll
(anmélda  organ) att ldmna
uppgifter till en myndighet om
certifikat som utfardats, &ndrats,
kompletterats, tillfalligt  eller
slutgiltigt aterkallats, och

2. sadana organ som ska an-
milas enligt 7-9 §§ lagen
(2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll (anmilda organ)
att ldmna uppgifter till en
myndighet om certifikat som
utfardats, &ndrats, kompletterats,
tillfalligt eller slutgiltigt ater-
kallats, och

3. anmélda organ att ldmna uppgifter till en myndighet om certifikat

som végrats.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

! Senaste lydelse 1997:1236.
? Senaste lydelse 2009:271.
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:18) om vissa
sdkerhets- och miljokrav pé fritidsbatar

Harigenom foreskrivs att 3 § lagen (1996:18) om vissa sékerhets- och
miljokrav pa fritidsbatar ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

3

Ndr det gidller fritidsbatar,
vattenskotrar och sddan utrustning
som enligt foreskrifter meddelade
med stod av 1 § tredje stycket
omfattas av denna lag, skall den
som ansvarar for att produkterna
uppfyller foreskrivna krav se till
att dessa bir en CE-mdrkning ndr
de

1. slapps ut pa marknaden, eller

2. efter en omfattande fordndring
bruk.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela foreskrifter om att vad
som anges i forsta stycket dven
skall gilla 1 frdga om vissa
motorer.

Betriffande CE-mirkning géller
lagen  (1992:1534) om  CE-
mdrkning.

Féreslagen lydelse

g

Ndr det gdller fritidsbatar,
vattenskotrar och sadan utrustning
som omfattas av denna lag enligt
foreskrifter meddelade med stéd
av 1 § tredje stycket, ska den som
ansvarar  for att produkterna
uppfyller foreskrivna krav se till
att dessa har en CE-mdrkning ndr
de

slapps ut pad marknaden eller tas i

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer fér
meddela foreskrifter om att forsta
stycket dven ska gilla i fraga om
vissa motorer.

Betriffande CE-mérkning géller
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93° och
lagen (2011:000) om ackredi-
tering och teknisk kontroll.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela ndrmare foreskrifter om denna mérkning.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

! Senaste lydelse SFS 2004:475.

2EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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Forslag till lag om éndring 1 lagen (2010:000) om éndring i

korkortslagen (1998:488)

Harigenom foreskrivs att 5 kap. 26 § korkortslagen (1998:488) 1 stillet
for dess lydelse enligt lagen (2011:000) om dndring i ndmnda lag ska ha

foljande lydelse.

Lydelse enligt prop. 2010/11:26

Foreslagen lydelse

5 kap.

Innan en viss typ av alkolas fér
anvéndas ska den genomga teknisk
provning. Den tekniska prov-
ningen far utféras endast av god-
kdnda provorgan. Provorgan ska
godkdnnas genom ackreditering
enligt lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll eller motsvarande
forfarande.

26§

Innan en viss typ av alkolas far
anvéndas ska den genomga teknisk
provning. Den tekniska prov-
ningen far utforas endast av god-
kdnda provorgan. Provorgan ska
godkdnnas genom ackreditering
enligt Europaparlamentets och rd-
dets forordning (EG) nr 765/2008
av den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering och marknadskont-
roll i samband med saluforing av
produkter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93' och
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll eller
motsvarande forfarande.

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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Forslag till lag om dndring i lagen (1999:779) om handel med

ddelmetallarbeten

Héarigenom foreskrivs att 8 § lagen (1999:779) om handel med
ddelmetallarbeten ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En tillverkare eller importor kan
lata ett kontrollorgan som dr
ackrediterat for uppgiften enligt
lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll kontrollera finhalten i ett
ddelmetallarbete som har forsetts
med finhaltsstimpel. Om kontroll-
organet finner att den uppgivna
finhalten dr riktig, skall organet
bekrifia detta med en kontroll-
stampel.

Foreslagen lydelse

8§

En tillverkare eller importor kan
lata ett kontrollorgan som dr
ackrediterat for uppgiften
kontrollera  finhalten i  ett
ddelmetallarbete som har forsetts
med finhaltsstimpel. Om
kontrollorganet finner att den
uppgivna finhalten dr riktig, ska
organet bekrifta detta med en
kontrollstdmpel.  Kontrollorganet
ska vara ackrediterat enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93" och
lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll.

Om arbetet inte kan kontrollstimplas utan att det skadas, far organet i

stillet utfirda bevis
kontrollstampling.

om att arbetet uppfyller fordringarna for

Med kontrollstimpel enligt forsta stycket jamstélls kontrollstimpel
fran ett kontrollorgan i nagot annat land inom EES under forutséttning att
organet dr oberoende och kontrollen kan bedomas som likvérdig.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).

Prop. 2010/11:80

Bilaga 5

176



Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2000:832) om kvalificerade

elektroniska signaturer

Héarigenom foreskrivs att 5 och 12 §§ lagen (2000:832) om
kvalificerade elektroniska signaturer ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

En anordning som anges vara en
sdker anordning for signatur-
framstédllning far slédppas ut pa
marknaden eller anvéndas for att
skapa en kvalificerad elektronisk
signatur endast om den uppfyller
kraven i 3 §. En provning av om
kraven dr uppfyllda skall goras av
ett organ som anmélts for detta
andamal enligt lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll.

Féreslagen lydelse

5§

En anordning som anges vara en
siker anordning for signatur-
framstillning far sldppas ut pa
marknaden eller anvédndas for att
skapa en kvalificerad elektronisk
signatur endast om den uppfyller
kraven i 3 §. En provning av om
kraven ar uppfyllda ska goras av
ett organ som anmélts for detta
andamal enligt lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk
kontroll.

Med en provning enligt forsta stycket likstélls en provning av ett organ
som anmadlts for samma dndamal av en annan stat inom Europeiska

ekonomiska samarbetsomradet.

Innan en certifikatutfardare
ingdr avtal om att utfirda ett
kvalificerat certifikat skall
certifikatutfardaren skriftligen och
pa ett lattbegripligt  sprak
informera motparten om

12 §

Innan en certifikatutfdrdare
ingdr avtal om att utfirda ett
kvalificerat certifikat ska
certifikatutfirdaren skriftligen och
pa ett lattbegripligt  sprak
informera motparten om

1. begransningar och andra villkor for anvéndning av certifikatet,

2. frivillig ackreditering eller
certifiering som avses 1 lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll,
och

2. frivillig ackreditering eller
certifiering som avses i
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93" och
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll, och
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3. forfaranden for klagomal och avgdrande av tvister. Prop. 2010/11:80
Informationen enligt forsta stycket far Gverforas elektroniskt. Bilaga 5
Informationen  skall  goras Informationen ska goras

tillgénglig ocksa for annan som &r tillgénglig ocksa for annan som é&r

beroende av certifikatet och som beroende av certifikatet och som

begir att fa den. begir att fa den.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.
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Forslag till lag om éndring i fordonslagen (2002:574)

Hérigenom foreskrivs att 3 kap. 6 § samt 4 kap. 2 och 2 g §§
fordonslagen (2002:574) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

3 kap.

Transportstyrelsen, en polisman,
ett Dbesiktningsorgan eller en
bilinspektor fér i enlighet med vad
som foreskrivs med stdd av 5 kap.
8 § meddela de forelagganden,
korforbud och andra beslut som
behdvs med hinsyn till ett fordons
sakerhet eller ldmplighet i trafik.
For ett sadant fall far det
foreskrivas att  fordonet kan
godkénnas pa grundval av ett intyg
som har utfdrdats efter reparation
och provning vid en verkstad som
ar ackrediterad enligt lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll.

Korforbud fir meddelas vid
registreringsbesiktning, kontroll-
besiktning och flygande inspektion
om det kontrollerade fordonet &r
sd bristfélligt att det inte kan
anvindas utan uppenbar fara for
trafiksdkerheten. Korforbud kan
intrdda dven med anledning av att
ett fordon inte har genomgétt en
kontroll som skall ske enligt
meddelade  foreskrifter  eller
sarskilt foreldggande.

! Senaste lydelse 2008:1377.

6§

Transportstyrelsen, en polisman,
ett besiktningsorgan eller en
bilinspektor far i enlighet med vad
som foreskrivs med stdd av 5 kap.
8 § meddela de foreldgganden,
korforbud och andra beslut som
behovs med hinsyn till ett fordons
sikerhet eller lamplighet i trafik.
For ett sadant fall far det
foreskrivas att fordonet kan
godkidnnas pa grundval av ett intyg
som har utfardats efter reparation
och provning vid en verkstad som
ar ackrediterad enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering  och  marknads-
kontroll i samband med saluforing
av produkter och upphdvande av
forordning (EEG) nr 339/93° och
lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll.

Korforbud far meddelas vid
registreringsbesiktning, kontroll-
besiktning och flygande inspektion
om det kontrollerade fordonet &r
sa bristfalligt att det inte kan
anvandas utan uppenbar fara for
trafiksdkerheten. Korforbud kan
intrdda dven med anledning av att
ett fordon inte har genomgétt en
kontroll som ska ske enligt
meddelade  foreskrifter  eller
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sarskilt forelaggande.

4 kap.

Registreringsbesiktningar,
mopedbesiktningar, ldmplighets-
besiktningar och kontroll-
besiktningar far utforas endast av
sddana besiktningsorgan som ar
ackrediterade av Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll
enligt lagen (1992:1119) om
teknisk kontroll.

2§’

Registreringsbesiktningar,
mopedbesiktningar, ldmplighets-
besiktningar och kontroll-
besiktningar far utforas endast av
sddana besiktningsorgan som &r
ackrediterade av Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll
enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav  for  ackreditering  och
marknadskontroll i samband med
saluforing av  produkter och
upphdvande av forordning (EEG)
nr 339/93 och lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk
kontroll.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll ska underritta
Transportstyrelsen om sddana beslut om ackreditering som avses i forsta
stycket liksom om é&terkallelser av sddana beslut.

2g§*
I ansdkan om ackreditering ska sokanden ange det eller de ldn dér
besiktningsverksamheten ska bedrivas.

Ett beslut om ackreditering
enligt 2 a § ska forenas med
villkor enligt 15 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll
om att besiktningsorganet i ett och
samma lin ska erbjuda och utfora
besiktningar for de fordon som
anges i beslutet.

Ett beslut om ackreditering
enligt 2 a § ska forenas med
villkor enligt Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr
765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och mark-
nadskontroll i samband med
saluforing av  produkter och
upphdvande av forordning (EEG)
nr 339/93 och 5-6 §§ lagen
(2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll om att
besiktningsorganet i ett och
samma ldn ska erbjuda och utfora
besiktningar for de fordon som
anges i beslutet.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

? Senaste lydelse 2010:39.
* Senaste lydelse 2010:39.
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Forslag till lag om dndring 1 jarnvégslagen (2004:519)

Hérigenom foreskrivs att 2 kap. 9 och 10 §§ jarnvagslagen (2004:519)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap.

Ett delsystem fér tas i bruk endast om det uppfyller kraven i 8 §.

Kraven skall anses uppfyllda om
den som tar ett delsystem i bruk,
eller dennes etablerade ombud i
EES eller i Schweiz, avgett en
forklaring om att delsystemet
overensstimmer med foreskrivna
krav (EG-kontrollforklaring).
Kontrollen av delsystemet och
bedémningen av Overens-
stimmelse skall vara utford av ett
organ som anméilts for detta
andamal enligt lagen (1992:1119)
om teknisk kontroll.

Kraven ska anses uppfyllda om
den som tar ett delsystem i bruk,
eller dennes etablerade ombud i
EES eller i Schweiz, avgett en
forklaring om att delsystemet
overensstimmer med foreskrivna
krav (EG-kontrollforklaring).
Kontrollen av delsystemet och
bedomningen av Overens-
stimmelse ska vara utford av ett
organ som anmélts for detta
andamal enligt lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk
kontroll.

Med kontroll och beddmning enligt andra stycket likstills kontroll och
bedomning av ett organ som anmélts for samma dndamal av en annan

stat inom EES eller av Schweiz.

10§

En komponent som dr nédvéndig for driftskompatibilitet far sldppas ut
pa marknaden och anvindas i delsystemen endast om den medger att
driftskompatibiliteten hos det transeuropeiska jarnvigssystemet uppnas
och den uppfyller kraven i 8 § forsta stycket.

Kraven skall anses uppfyllda om
tillverkaren, dennes etablerade
ombud i EES eller i Schweiz eller
den som sldpper ut en komponent
pa marknaden, avgett en forsikran
om att komponenten
overensstimmer med tillimpliga
tekniska specifikationer och &ar
lamplig for avsedd anvindning
(EG-forsdkran). Bedomningen av
overensstimmelse och limplighet
skall i de fall regeringen eller,
efter regeringens bemyndigande,

Kraven ska anses uppfyllda om
tillverkaren, dennes etablerade
ombud i EES eller i Schweiz eller
den som sldpper ut en komponent
pa marknaden, avgett en forsékran
om att komponenten
Overensstimmer med tillimpliga
tekniska specifikationer och &r
lamplig for avsedd anvindning
(EG-forsdkran). Om regeringen
eller, efter regeringens bemyn-
digande, tillsynsmyndigheten fore-
skriver detta, ska bedomningen av
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tillsynsmyndigheten  foreskriver
vara utford av ett organ som
anmdlts for detta dndamal enligt
lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll.

overensstimmelse och Ildmplighet
vara utférd av ett organ som
anmdlts for detta dndamal enligt
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll.

Med en beddmning enligt andra stycket likstélls en bedomning av ett
organ som anmélts for samma &dndamal av en annan stat inom EES eller

av Schweiz.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (2004:1199) om handel med

utslappsritter

Harigenom foreskrivs att 5 kap. 1 § lagen (2004:1199) om handel med

utsldppsratter ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
5 kap.
1§
For varje anldggning och for For varje anldggning och for
flygverksamhet ska  flygverksamhet ska
verksamhetsutovaren genom  verksamhetsutdvaren genom

berdkning eller métning 6vervaka
sina utslipp av de véxthusgaser
som tillstandet eller Gvervaknings-
och rapporteringsplanen avser och
varje &r gora en rapport om
utsldppen. Rapporten ska

berdkning eller métning overvaka
sina utsldpp av de vixthusgaser
som tillstandet eller Gvervaknings-
och rapporteringsplanen avser och
varje ar rapportera om utslappen.
Rapporten ska

1. innehalla en beskrivning av de mét- eller berdkningsmetoder som
anvinds, inklusive en uppgift om sammanlagda utslipp och om

mitningens  eller

2. vara verifierad av en
kontrollér som &r ackrediterad for
uppgiften enligt lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll,
och

berdkningens
kvalitetssékring och kvalitetskontroll,

sdakerhet samt uppgifter om

2. vara verifierad av en
kontrollor som é&r ackrediterad for
uppgiften enligt Europa-
parlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93° och
lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll,
och

3. ges in till tillsynsmyndigheten senast den 31 mars ret efter det

kalenderar som rapporten avser.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

! Senaste lydelse 2009:1325.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2007:592) om kassaregister
m.m.

Hérigenom foreskrivs att 12 § lagen (2007:592) om kassaregister m.m.
ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

12§

Kassaregister skall vara Kassaregister ska vara certifierat
certifierat av ett organ som &r av ett organ som dr ackrediterat for
ackrediterat for uppgiften enligt uppgiften enligt Europa-
lagen (1992:1119) om teknisk  parlamentets och rdadets
kontroll. forordning (EG) nr 765/2008 av

den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93' och
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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Forslag till lag om @ndring i lagen (2008:112) om ekodesign

Harigenom foreskrivs att 8 § lagen (2008:112) om ekodesign ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

8§

En energianvidndande produkt eller del far CE-miérkas endast om den
uppfyller de krav som stills i foreskrifter som meddelats med stéd av
lagen eller i foreskrifter i en genomférandeatgird enligt artikel 15 i
direktiv 2005/32/EG.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om CE-mirkning av energianvindande produkter
och delar.

For CE-mérkning géller vidare For CE-mirkning géller vidare
bestimmelserna i lagen  bestimmelserna i Europa-
(1992:1534) om CE-mdirkning. parlamentets och radets

forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93° och
lagen (2011:000) om ackredit-
ering och teknisk kontroll.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

! Senaste lydelse SFS 2010:285.
2EUT L 218, 13.8.2008, 5. 30 (Celex 32008R0765).
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Forslag till lag om &ndring i plan- och bygglagen (2010:900)

Hérigenom foreskrivs att 8 kap. 21, 22 och 25 §§ samt 10 kap. 8 och 9
§§ plan- och bygglagen (2010:900) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

8 kap.

For byggprodukter som ska vara
CE-mirkta enligt foreskrifter som
har meddelats med stdd av 16 kap.
6 § 2 giller bestimmelserna om
mérkning i lagen (1992:1534) om
CE-mdirkning.

Material, konstruktioner och
anordningar far typgodkdnnas for
anvindning i byggnadsverk. Ett
sadant typgodkinnande far endast
meddelas av nédgon som &r
ackrediterad for uppgiften enligt
14 § lagen (1992:1119) om teknisk

kontroll ~eller som uppfyller
motsvarande krav enligt
bestimmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska samar-
betsomradet.

Om det foljer av foreskrifter
som har meddelats med stod av 16
kap. 6 § 4 ska ett visst materialslag
eller en viss konstruktion eller
anordning vara typgodkdnd for att
fa anvindas i ett byggnadsverk

21§

For byggprodukter som ska vara
CE-maérkta enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av 16 kap.
6 § forsta stycket 2 giller
bestimmelserna om mérkning i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93' och
lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll.

22§

Material, konstruktioner och
anordningar fér typgodkénnas for
anvindning i byggnadsverk. Ett
sadant typgodkénnande far endast
meddelas av ndgon som é&r
ackrediterad for uppgiften enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 och 5 §
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll eller som
uppfyller motsvarande krav enligt
bestdmmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska samar-

'"EUT L 218, 13.8.2008, s. 30 (Celex 32008R0765).
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(obligatoriskt  typgodkédnnande).
Aven om ett typgodkinnande inte
ar obligatoriskt, far ett
typgodkdnnande meddelas pa
ansdkan (frivilligt
typgodkénnande).

betsomradet.

Om det foljer av foreskrifter
som har meddelats med stod av 16
kap. 6 § forsta stycket 4 ska ett
visst materialslag eller en viss
konstruktion eller anordning vara
typgodkédnd for att f4 anvéndas i
ett byggnadsverk (obligatoriskt
typgodkinnande). Aven om ett

typgodkinnande inte ar
obligatoriskt, far ett
typgodkdnnande meddelas pé
ansokan (frivilligt
typgodkdnnande).

Ett visst materialslag eller en viss konstruktion eller anordning som é&r
typgodkénd ska anses uppfylla de tekniska egenskapskrav som avses i 4
§ 1 de avseenden som typgodkdnnandet géller.

Om det med stod av 16 kap.
11 § ar sarskilt foreskrivet att
funktionen hos ett ventilations-
system ska kontrolleras for att
sikerstilla ett tillfredsstéllande
inomhusklimat i byggnader enligt
4 § 3-6, ska byggnadens dgare se
till att kontrollen goérs av en
sakkunnig  funktionskontrollant
som ér certifierad av ndgon som &r
ackrediterad for uppgiften enligt
14 § lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll eller uppfyller
motsvarande krav enligt
bestimmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska
samarbetsomrédet.

25§

Om det med stod av 16 kap.
11 § ar sarskilt foreskrivet att
funktionen hos ett ventilations-
system ska kontrolleras for att
sikerstilla ett tillfredsstidllande
inomhusklimat i byggnader enligt
4 § forsta stycket 3-6, ska
byggnadens é&gare se till att
kontrollen goérs av en sakkunnig
funktionskontrollant ~ som  dr
certifierad av nagon som &r
ackrediterad for uppgiften enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 och 5 §
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll eller
uppfyller motsvarande krav enligt
bestdmmelser i ett annat land inom

Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.
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10 kap.

Av  kontrollplanen ska det
framgd 1 vilken omfattning
kontrollen ska utforas

1. inom ramen for byggherrens
dokumenterade egenkontroll, eller

2. av ndgon som har sirskild
sakkunskap och erfarenhet i fraga
om sadana atgirder som kontrollen
avser (sakkunnig) och som kan
styrka sin sakkunnighet med ett
certifikat som har utfardats av ett
organ som har ackrediterats for
detta @ndamal enligt /4 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll
eller av ndgon som uppfyller

motsvarande krav enligt
bestdmmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller
Europeiska  ekonomiska  sam-
arbetsomrédet.

8§

Av  kontrollplanen ska det
framgd 1 vilken omfattning
kontrollen ska utforas

1. inom ramen for byggherrens
dokumenterade egenkontroll, eller

2. av nagon som har sdrskild
sakkunskap och erfarenhet i fraga
om sddana atgirder som kontrollen
avser (sakkunnig) och som kan
styrka sin sakkunnighet med ett
certifikat som har utfardats av ett
organ som har ackrediterats for
detta andamal enligt
Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ack-
reditering och marknadskontroll i
samband med saluforing av pro-
dukter och upphdvande av for-
ordning (EEG) nr 339/93 och 5 §
lagen (2011:000) om ackredite-
ring och teknisk kontroll eller av
nagon som uppfyller motsvarande
krav enligt bestimmelser i ett
annat land inom FEuropeiska
unionen eller Europeiska ekono-
miska samarbetsomradet.

9§

For den kontroll som avses i 5 § ska det finnas en eller flera

kontrollansvariga som

1. har den kunskap, erfarenhet och ldmplighet som behdvs for
uppgiften och kan styrka detta med ett bevis om certifiering, och
2. har en sjilvstindig stéllning i forhallande till den som utfor den

atgéird som ska kontrolleras.

Om det finns flera kontrollansvariga, ska byggherren se till att ndgon
av dem samordnar de kontrollansvarigas uppgifter.

Den certifiering som avses i
forsta stycket 1 ska vara gjord av
nagon som har ackrediterats for
detta #@ndamal enligt /4 § lagen
(1992:1119) om teknisk kontroll
eller av ndgon som uppfyller
motsvarande krav enligt
bestdmmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet. Certifieringen
ska vara tidsbegrinsad och avse ett

Den certifiering som avses i
forsta stycket 1 ska vara gjord av
nagon som har ackrediterats for
detta andamal enligt
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for
ackreditering  och  marknads-
kontroll i samband med saluforing
av produkter och upphdvande av
forordning (EEG) nr 339/93 och
5 § lagen (2011:000) om
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visst slag av arbete.

ackreditering och teknisk kontroll
eller av nagon som uppfyller

motsvarande krav enligt
bestdmmelser i ett annat land inom
Europeiska unionen eller
Europeiska ekonomiska

samarbetsomrddet. Certifieringen
ska vara tidsbegriansad och avse ett
visst slag av arbete.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.
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Forslag till lag om dndring 1 lagen (2011:000) om leksakers

sakerhet

Harigenom foreskrivs att 13 § lagen (2011:000) om leksakers sikerhet

ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagrdadsremiss

Organ som ska anmilas enligt
3§ lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll for att utféra bedomning
av Overensstimmelse av leksaker
genom EG-typkontroll (anméilda
organ) ska vara ackrediterade for
uppgiften enligt férordning (EG)
nr 765/2008.

Féreslagen lydelse

13§

Organ som ska anmélas enligt
7-9 §§ lagen (2011:000) om
ackreditering och teknisk kontroll
for att utfora bedomning av
Overensstimmelse av  leksaker
genom EG-typkontroll (anmélda
organ) ska vara ackrediterade for
uppgiften enligt forordning (EG)
nr 765/2008 och lagen (2011:000)
om ackreditering och teknisk
kontroll.

Ett sddant organ far utféra bedomning av Overensstimmelse av
leksaker genom EG-typkontroll endast om Europeiska kommissionen
eller de andra medlemsstaterna i Europeiska unionen inte har anmalt
invindningar inom tva veckor efter det att anmélan enligt forsta stycket
har skett.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om sddana organs skyldigheter i samband med beddmning av

Overensstimmelse.

Denna lag trader i kraft den 1 augusti 2011.

Prop. 2010/11:80

Bilaga 5
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Prop. 2010/11:80

Lagradets yttrande Bilaga 6

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2011-01-19

Nirvarande: F.d. regeringsradet Rune Lavin samt justitierdden Eskil
Nord och Ella Nystrom.

Ny lag om ackreditering och teknisk kontroll

Enligt en lagradsremiss den 16 december 2010 (Utrikesdepartementet)
har regeringen beslutat att inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till
1. lag om ackreditering och teknisk kontroll,
2. lag om éndring i miljobalken (1998:808),
3. lag om dndring i lagen (1992:1326) om personlig skyddsutrust-
ning for privat bruk,
4.  lag om dndring i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter,
5. lag om dndring i lagen (1996:18) om vissa sidkerhets- och
miljokrav pa fritidsbatar,
6. lag om dndring i lagen (2010:000) om &ndring i korkortslagen

(1998:488),

7.  lag om dndring i lagen (1999:779) om handel med ddelmetall-
arbeten,

8.  lag om dndring i lagen (2000:832) om kvalificerade elektroniska
signaturer,

9.  lag om dndring i fordonslagen (2002:574),
10.  lag om &ndring i jarnvigslagen (2004:519),
11.  lag om éndring i lagen (2004:1199) om handel med utsléppsritter,
12.  lag om éndring i lagen (2007:592) om kassaregister m.m.,
13.  lag om éndring i lagen (2008:112) om ekodesign,
14.  lag om &ndring i plan- och bygglagen (2010:900),
15.  lag om dndring i lagen (2011:000) om leksakers sékerhet.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av rittssakkunniga Anna
Runeskjold med bitrdde av kanslirddet Kristin Eckardt Johannsen och
dmnessakkunnige Ola Brohman.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

I remissen foreslas en ny lag om ackreditering och teknisk kontroll som
dr avsedd att anpassa svensk rétt till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008. Vad giller sjdlva
forordningen syftar den foreslagna lagen till att komplettera denna.
Lagen ska komma att innehélla bestimmelser om ackreditering, utsedda
och anmélda organ, riksmétplatser och laboratorier fér métning, CE-
mérkning och avgifter (bl.a. sanktionsavgifter).

Ovriga lagforslag ir avsedda att innehélla foljdéndringar. 191



Forslaget till lag om ackreditering och teknisk kontroll Prop. 2010/11:80
Bilaga 6
28

Lagradet foreslar att bestimmelsen inleds med orden: ”Vid tillimpningen
av denna lag ...”.

38§

Lagradet foreslar att bestimmelsen efter vissa justeringar ges foljande
lydelse:

Bedomning av dverensstimmelse och annan teknisk kontroll utfors enligt
denna lag av eller under medverkan av ackrediterade organ eller organ
som avses i 1 § andra stycket 1 och 2 om kontrollen
1. é&r foreskriven i lag eller annan forfattning,
har &lagts ndgon genom beslut av en myndighet, eller
3. efter slutférandet har sérskilda réttsverkningar enligt lag eller
annan forfattning.

438

Huvudrubriken bor endast vara ”Ackreditering”. Orden ”genom
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll” bor séledes utgd. En
sarskild rubrik till paragrafen bor inforas, och den kan 1&dmpligen vara
” Ackrediteringsorgan m.m.”.

Formuleringen av bestimmelsen i forsta stycket ger intrycket att
riksdagen ska utse det nationella ackrediteringsorganet. Regeringen har
emellertid redan i en férordning (2009:895) utsett Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll att vara nationellt ackrediteringsorgan.
Bestdmmelsen skulle forslagsvis kunna formuleras pé foljande sétt:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll, som utsetts att vara
nationellt ackrediteringsorgan, ansvarar for ackreditering enligt
forordning (EG) nr 765/2008.

Tredje stycket innehaller en bestimmelse om att en viss artikel i den
ifrdgavarande EG-forordningen ska tillimpas pa ett omrade som ligger
utanfor ramen for forordningens tillimpningsomrade. Enligt Lagradets
mening ar det hdgst tvivelaktigt om detta forslag &r i Gverensstimmelse
med unionsrittens principer. En medlemsstat har knappast ratt att pa
egen hand inskrénka eller utvidga en forordnings tillimpningsomrade. En
utvig som mdjligen kan accepteras ar att bestimmelsen ges foljande
lydelse:

Vid sadan ackreditering som avses i andra stycket bor artikel 5.1, 5.3 och
5.4 i forordning (EG) nr 765/2008 vara vagledande.

192



En annan mojlighet &r att i lagforslaget utarbeta regler med det innehéll Prop. 2010/11:80
som anses nddvandigt for tillimpningen av det ifrigavarande andra Bilaga 6
stycket.

5§

Paragrafens forsta stycke har utformats sa att det kommit att avse endast
beslut genom vilka en ackreditering beviljas. Beslut enligt paragrafen ska
dock kunna 6verklagas (jfr 34 §). Det dr darfor mera dandamalsenligt att
ocksa motgangsbeslut omfattas av forsta stycket.

Lagradet foreslar att forsta stycket ges foljande lydelse:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll beslutar i fraga om
ackreditering enligt artikel 5.1 i forordning (EG) nr 765/2008.
Ackreditering beviljas genom utfirdande av ackrediteringsintyg.

I andra stycket synes det vara overflodigt att sérskilt ange att de villkor
som stycket giller ska avse den ackrediterade verksamheten. Lagradet
foreslar att orden “den ackrediterade” utgér. Till saken hor ocksa att
foremaélet for en ackreditering knappast kan vara ’verksamheten”.

78§

Lagradet foreslar att formuleringen “’kraven for att fa utfora det som
anmaélan avser” i forsta stycket ersétts av ’kraven for den uppgift som
anmélan avser”. Om ordet ”som” i tredje stycket fors in efter “uppgift”
kommer kraven att formuleras pad samma sétt i de bada styckena.

Lagradet papekar att begreppet ackreditering i andra stycket synes avse
beddmningsforfarandet. Detta torde komma till tydligare uttryck om
”ackreditering” ersitts av “ackrediteringsforfarande”.

15§

Lagradet foreslar att orden bara ske” i paragrafens inledning ersétts av
”gdras endast”.

Punkt 2 i paragrafen har kommit att utformas sé att hénvisningen till lag

eller annan forfattning blivit generell. Det dr dock uppenbart att avsikten
ar att hanvisningen ska avse endast sadan lag eller annan forfattning som
genomfor de direktiv som punkten avser.

Lagradet foreslar att punkt 2 ges foljande lydelse:

2. nér réttsakten utgdrs av direktiv, foreskrifter om mérkningen finns i
lag eller annan forfattning som genomfor direktivet.
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17§ Prop. 2010/11:80
Bilaga 6

Enligt vad som upplysts vid foredragningen har bestimmelsen i andra

stycket tillkommit fradmst av den anledningen att det i lagen (1996:18)

om vissa sékerhets- och miljokrav pé fritidsbétar, som genomfor

produktdirektivet pa omradet, finns regler om CE-mérkning som inte ar i

overensstimmelse med EG-férordningens bestammelser. Enligt

Lagradets uppfattning bor detta problem, som ar av dvergdende natur,

l6sas genom tillimpning av allminna principer. Andra stycket bor darfor

kunna utga.

18§

Eftersom édven riksmétplatser dr organ enligt lagen kan de avslutande
orden ’samt &ver riksmétplatser” utga.

21§

Paragrafens tvé stycken torde med fordel kunna sammanforas enligt
foljande:

Organ som ackrediteras eller som beddms enligt 7 § ska betala avgift till
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll for att ticka kostnaderna
for ackreditering, tillsyn och beddmning.

23§

I paragrafen forekommer begreppet verksamhetsutdvare, vilket inte
tidigare har anvénts i den foreslagna lagen. Vid foredragningen framkom
att paragrafen omfattade alla som kunde komma att bryta mot den
avgiftssanktionerade bestimmelsen, dvs. oberoende av om niagon kunde
klassificeras som verksamhetsutdvare. Lagradet foreslar att begreppet
utgér och att bestimmelsen i forsta stycket formuleras om pé foljande
satt:

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta att ta ut en
sanktionsavgift av den som oriktigt har uppgett sig vara ackrediterad

eller anmild av styrelsen for uppgifter i samband med beddmning av

Overensstimmelse.

Begreppet verksamhetsutovare forekommer ocksa i senare paragrafer och
bor dir utmonstras. Se 24, 26, 27, 29 och 30 §§.

24§

Lagradet foreslar att paragrafen omformuleras och ges foljande lydelse:
Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll far besluta att ta ut
sanktionsavgift endast om underréttelse om att styrelsen dvervéger att

fatta ett sddant beslut har delgetts adressaten inom fem ar fran det att
overtradelsen skedde. 194



Prop. 2010/11:80
25§ Bilaga 6

I bestimmelsen anges i fradga om vite endast vitesforeldggande. 1 17 §
tredje stycket gors det skillnad mellan vitesforeldggande och vitesforbud.
Termen vitesforeldggande brukar i praktiken innefatta ocksa vitesforbud.
Om detta skulle vara avsikten med 25 §, bor bestimmelsen i 17 § tredje
stycket justeras. Om det inte ar tinkt sa, maste 25 § dndras sé att
vitesforbud uttryckligen omnamns.

125 § forsta stycket kommer vitesforeldggandet att hénforas till
kategorin sanktioner. Sa ldnge ett vite dnnu inte dr utdomt, dr det
knappast korrekt att anvdnda ordet sanktion.

Lagréadet foreslar att 25 § med viss omformulering ges foljande lydelse,
varvid vitesforeldggande ar avsett att omfatta dven vitesférbud:

Sanktionsavgift far inte tas ut for en dvertradelse som omfattas av ett
vitesforeldggande eller en sanktion enligt annan forfattning.

Sanktionsavgift far inte heller tas ut for en dvertradelse for vilken straff
har adomts enligt annan forfattning.

26 och 27 §§

Paragraferna handlar om sanktionsavgift. Den naturliga ordningsféljden
ar att sddana bestimmelser inleds med regler om att en sadan avgift far
tas ut och f6ljs av regler om eventuell eftergiftsmojlighet. Lagradet
foreslar darfor att de tvéa paragraferna byter plats.

Lagradet utgar i det foljande fran den numrering som paragraferna har i
det remitterade forslaget.

26 §

Paragrafen handlar om mdojligheten att befria fran sanktionsavgift. En
sadan befrielse ska enligt forslaget kunna beslutas om Gvertradelsen ar
”sarskilt” ursdktlig. Enligt Lagradets mening ér det olampligt att
kvalificera ursdktlighet pa ett sddant sitt, eftersom det kan forutsattas att
tillampningssvarigheter uppkommer. Lagradet foreslar att ordet “’sérskilt”
utgér och att saken Overvags i det fortsatta lagstiftningsarbetet.

27§

I bemyndigandet i andra stycket anvénds formuleringen “ndrmare
foreskrifter”. Med detta uttryck menas vanligtvis verkstillighets-
foreskrifter. Eftersom regeringen har en pa regeringsformen grundad rétt
att besluta foreskrifter om verkstillighet av lag (8 kap. 7 § forsta stycket
1 regeringsformen), anses ett normgivningsbemyndigande som avser
sddana foreskrifter vara dverflodigt. Daremot anses det ofta vara pa sin
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plats att i en informationsbestimmelse upplysa om férekomsten av Prop. 2010/11:80
verkstallighetsforeskrifter. Jfr 20 § i lagforslaget. Bilaga 6

Rubriken till 28 §

Rubriken lyder: Beslut eller dom om sanktionsavgift. I forvaltnings-
processlagen (1971:291) anvinds endast ordet beslut for domstols
avgorande. Jfr dock 30 § forordningen (1979:575) om protokollféring
m.m. vid de allménna forvaltningsdomstolarna. Med hénsyn till
terminologin i forvaltningsprocesslagen bor det ricka med orden “Beslut
om sanktionsavgift” i rubriken.

29 och 30 §§

Med hénvisning till vad som anforts om rubriken till 28 § &r det tillrack-
ligt om avgdrandet bendmns beslut i lagtexten.

328§

Paragrafen behandlar situationen att beslutet om sanktionsavgift inte
verkstéllts inom viss tid. I en sadan situation leder paragrafens orda-
lydelse till att hela avgiften faller bort &ven om beslutet kunnat verk-
stillas i ndgon del.

Lagradet foreslar att ordet om” ersétts av i den utstrackning”.

33§

Vad ovan anforts om bemyndigandet i 27 § andra stycket ar ocksa
tillampligt har.

Forslaget till lag om dndring i fordonslagen

4kap.2g§

I andra stycket bor nér det géller lagen (2011:000) om ackreditering och
teknisk kontroll hdnvisas enbart till 5 § i stéllet for till 5-6 §§.

Ovriga lagforslag

Lagradet 1dmnar forslagen utan erinran.
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Utrikesdepartementet Prop. 2010/11:80
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrédde den 10 mars 2011

Narvarande: Statsministern Reinfeldt, ordférande, och statsrdden

Bjorklund, Larsson, Erlandsson, Carlgren, Higglund, Carlsson, Sabuni,

Billstrom, Adelsohn Liljeroth, Ohlsson, Norman, Attefall, Engstrom,

Kristersson, Elmséter-Svard, Ullenhag, Hatt

Foredragande: statsradet Carlsson

Regeringen beslutar proposition Ny lag om ackreditering och teknisk
kontroll
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Rattsdatablad

Forfattningsrubrik Bestimmelser som Celexnummer for
infor, dndrar, upp- bakomliggande EU-
héiiver eller upprepar regler
ett normgivnings-
bemyndigande

Lag (2011:000) om 26 § andra stycket, 32008R0765

ackreditering och
teknisk kontroll

Lag (2011:000) om
andring 1 miljobalken
(1998:808)

Lag (2011:000) om
andring i lagen
(1993:584) om
medicintekniska
produkter

Lag (2011:000) om
andring i lagen
(1996:18) om vissa
sékerhets- och miljokrav
pa fritidsbatar

Lag (2011:000) om
andring i jarnvégslagen
(2004:519)

33§

15 kap. 26 § forsta
stycket

7§, 10 § forsta stycket
2

3 § andra stycket

2 kap. 10 § andra
stycket

Prop. 2010/11:80
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