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Promemorians huvudsakliga innehall

I promemorian limnas férslag till en ny lag, en ny férordning och
en foérordningsindring. Syftet med forfattningsindringarna ir att
anpassa svensk ritt till Europaparlamentets och ridets férordning
(EU) 2016/426 av den 9 mars 2016 om anordningar fér
férbrinning av gasformiga brinslen och om upphivande av direktiv
2009/142/EG ~ (EU:s  férordning om  gasanordningar).
Foérordningen, som ersitter det tidigare direktivet pd omridet,
innehdller bla. de krav som stills pi utformningen av
gasanordningar och tillbehér for att dessa ska {8 tillhandahéllas pd
EU:s inre marknad. Kraven pd gasanordningar och tillbehér ir 1 allt
visentligt desamma som tidigare.

I en ny lag anges att marknadskontrollen, dvs. tillsynen 6ver att
forordningen 6ljs, ska utdvas av de myndigheter som regeringen
bestimmer. Marknadskontrollmyndigheterna ska bla. {8 meddela
de foreligganden och férbud som behovs for att regelverket ska
foljas. Vidare ska marknadskontrollmyndigheterna 1 vissa fall
kunna anséka hos férvaltningsdomstol om utdémande av
sanktionsavgift. Den foreslagna lagen innehdller dven bestimmelser
om hjilp frin Polismyndigheten, ekonomisk ersittning,
tystnadsplikt och verklagande.

I en ny férordning utses Myndigheten f6r samhillsskydd och
beredskap,  Elsikerhetsverket ~och  Livsmedelsverket till
marknadskontrollmyndigheter. Respektive myndighet ska vara
marknadskontrollmyndighet nir det giller de risker som féljer med
anvindandet av gasanordningar och som faller under myndighetens
omréde.

Forfattningsindringarna foreslds trida i kraft den 1 juli 2018.






1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om kompletterande bestammelser
till EU:s forordning om gasanordningar

Hirigenom féreskrivs f6ljande.

Tillimpningsomrade och definitioner

1§ I denna lag finns bestimmelser som kompletterar
Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2016/426 av den
9 mars 2016 om anordningar fér forbrinning av gasformiga
brinslen och om upphivande av direktiv 2009/142/EG (EU:s
férordning om gasanordningar). Férordningen innehiller krav som
ska vara uppfyllda fér att gasanordningar och tillbehor ska 3
tillhandah&llas pd marknaden.

Termer och uttryck i1 lagen har samma betydelse som 1 EU:s
férordning om gasanordningar.

Marknadskontrollmyndigheter

2§ Den eller de myndigheter som regeringen bestimmer
(marknadskontrollmyndigheter) ska utdva marknadskontroll enligt
EU:s férordning om gasanordningar och denna lag.

Bestimmelser om marknadskontroll finns dven i artiklarna 15.3
och 16-29 i Europaparlamentets och ridets 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 férordning (EEG) nr 339/93.



Hjilp frin Polismyndigheten

3§ P38 Dbegiran av en marknadskontrollmyndighet ska
Polismyndigheten  limna den hjilp som behovs nir
marknadskontrollmyndigheten vidtar dtgirder enligt artikel 19.1 i
férordning (EG) nr 765/2008, 1 den ursprungliga lydelsen, om

1. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att
dtgirden inte kan vidtas utan att polisens sirskilda befogenheter
enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

2. det annars finns synnerliga skil.

Foreligganden och forbud

4§ Marknadskontrollmyndigheten fir meddela de foreligganden
och forbud som behovs for att EU:s férordning om
gasanordningar, i den ursprungliga lydelsen, ska foljas.

5§ Ett foreliggande eller forbud enligt 4 § eller ett beslut om
dtgird enligt artikel 19.1 1 Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, ska

férenas med vite, om det inte av sirskilda skil ir obehovligt.

Omedelbar verkstillighet

6 § Marknadskontrollmyndigheten fir bestimma att ett beslut
enligt 4 § eller enligt artikel 19.1 i férordning (EG) nr 765/2008, i
den ursprungliga lydelsen, ska gilla omedelbart.

Ersittning

7§ En ekonomisk aktér ska ersitta marknadskontroll-
myndigheten {6r provtagning och undersékning av prov, om det
vid en kontroll visar sig att anordningen eller tillbehoret inte
uppfyller kraven 1 EU:s férordning om gasanordningar.
Marknadskontrollmyndigheten ska ersitta den ekonomiska
aktdren for varuprover och liknande, om det finns sirskilda skil fér

det.
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Tystnadsplikt och sekretess

8§ Den som befattar sig med ett irende som giller
marknadskontroll enligt EU:s férordning om gasanordningar och
denna lag fir inte obehdrigen roja eller utnyttja det som han eller
hon d3 har fitt veta om ndgons affirs- eller driftférhillanden.

I det allminnas verksamhet tillimpas offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Sanktionsavgift

9§ En ekonomisk aktor ska dliggas att betala en sanktionsavgift,
om denne eller nigon som handlar f6r den ekonomiska aktérens
rikning uppsdtligen eller av oaktsamhet har brutit mot de
skyldigheter som giller for ekonomiska aktoérer enligt EU:s
férordning om gasanordningar, i den ursprungliga lydelsen.

Sanktionsavgift fir inte dliggas ndgon f6r en dvertridelse av ett
forbud eller en underldtelse att folja ett foreliggande som har
forenats med vite.

I 6vrigt ska 1 frdga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och
39-43 §§ produktsikerhetslagen (2004:451) tillimpas.

Overklagande

10§ En marknadskontrollmyndighets beslut enligt 4 och 7 §§ far
dverklagas till allmin férvaltningsdomstol.
Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till kammarritten.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2018.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande for foreligganden och
forbud som meddelats fore den 1 juli 2018.
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1.2 Forslag till forordning om kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om
gasanordningar

Hirigenom féreskrivs fljande.

Tillimpningsomrade

1§ Denna férordning innehdller bestimmelser i anslutning till
lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordning om gasanordningar. Forordningen innehdller ocksd
bestimmelser som kompletterar Europaparlamentets och rddets
férordning (EU) 2016/426 av den 9 mars 2016 om anordningar fér
forbrinning av gasformiga brinslen och om upphivande av direktiv
2009/142/EG (EU:s férordning om gasanordningar).

Anvindningen av termer och uttryck

2§ Termer och uttryck i1 denna férordning har samma betydelse
som 1lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordning om gasanordningar.

Marknadskontrollmyndigheter

3§ Myndigheten foér samhillsskydd och beredskap utévar
marknadskontroll enligt EU:s férordning om gasanordningar och
Europaparlamentets och ridets 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
férordning (EEG) nr 339/93 i den utstrickning ndgot annat inte
foljer av 4 eller 5 §.

4§ Elsikerhetsverket utévar marknadskontroll enligt EU:s

férordning om gasanordningar och férordning (EG) nr 765/2008
nir det giller faror av elektriskt eller elektromagnetiskt ursprung.
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5§ Livsmedelsverket utovar marknadskontroll enligt EU:s
férordning om gasanordningar och férordning (EG) nr 765/2008
nir det giller material och delar som anvinds vid tillverkningen av
en anordning och som kan komma i kontakt med livsmedel eller
dricksvatten.

6§ Mpyndigheten fér samhillsskydd och beredskap ska ha en
samordnande funktion nir det giller marknadskontroll av
anordningar och tillbehér.

Marknadskontroll

7§ Marknadskontrollmyndigheterna ska p& sina respektive
omrdden enligt 3-5 §§ tillimpa férordning (EG) nr 765/2008
genom att inritta limpliga forfaranden enligt artikel 18.2., utféra de
uppgifter som féljer av artiklarna 20-22 och 23.2 och samarbeta
med andra medlemsstater och kommissionen enligt artikel 24.4.
Bestimmelser om information och samarbete mellan
myndigheter nir det giller marknadskontroll finns i férordningen
(2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan nirliggande

tillsyn

8§ Marknadskontrollmyndigheterna ska dven fullgéra de
uppgifter som enligt artiklarna 37.6, 37.8, 38.1, 38.2, 39.1, 39.3, 39.4
och 40 i EU:s férordning om gasanordningar ankommer pd
medlemsstaterna.

Om en marknadskontrollmyndighet f6r Sveriges rikning invint
mot ett beslut som en marknadskontrollmyndighet i en annan
medlemsstat 1 Europeiska unionen har fattat om en anordning eller
ett tillbehér ska den svenska marknadskontrollmyndigheten
skyndsamt informera regeringen, Europeiska unionen och andra
medlemsstater om invindningen och skilen f6r den.

Uppgiftsskyldighet

9§ De marknadskontrollerande myndigheterna ska limna de
uppgifter till varandra som behévs for att de ska kunna utféra sin
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marknadskontroll enligt EU:s férordning om gasanordningar och
enligt 7 och 8 §§.

Elsikerhetsverket och Livsmedelsverket ska dven limna de
uppgifter till Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap som

denna myndighet behover {6r att utféra sin samordnande funktion.

Sprik

10§ S&dana kontaktuppgifter, bruksanvisningar och information
som avses 1 artiklarna 7.6, 7.7, 9.3, och 9.4 1 EU:s férordning om
gasanordningar ska skrivas pd svenska.

Sddan information och dokumentation som avses 1 artiklarna 7.9
och 9.9 och 1 sidan EU-férsikran om &éverensstimmelse som avses
1 artikel 15 1 EU:s forordning om gasanordningar ska skrivas pd
svenska eller engelska.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2018.
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1.3

Forslag till forordning om andring i offentlighets-

och sekretessforordningen (2009:641)

Regeringen foreskriver att

bilagan

till  offentlighets- och

sekretesstérordningen (2009:641) ska ha f6ljande lydelse.

Denna forordning trider i kraft den 1 juli 2018.

Bilaga'

Verksamhet bestir i

Sirskilda

sekretessen

begrinsningar 1

151. marknadskontroll enligt
forordning (EU) 2016/426 av
den 9 mars 2016 om anordningar
for forbrinning av gasformiga
bréinslen och om upphivande av
direktiv  2009/142/EG,  lagen
(2018:000) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning
och

om gasanordningar
forordningen  (2018:000) med
kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om
gasanordningar.

sekretessen enligt 9 § forsta
stycket 1 giller inte, om intresset
av  allmin  kinnedom  om
forbéllande som ror risk for skada
pd person har sidan vikt att
uppgiften bor limnas ut.

Sakregister till bilagan
Siffrorna avser punkter i bilagan

Garanti
Gasanordningar

Gasskyddsmateriel

! Senaste lydelse 2017:935.

15






2 Arendet

Den 9 mars 2016 antog Europaparlamentet och ridet férordning
(EU) 2016/426 om anordningar fér forbrinning av gasformiga
brinslen och om upphivande av direktiv 2009/142/EG, nedan
kallad EU:s férordning om gasanordningar, se bilaga 1.
Forordningen tridde 1 kraft den 20 april 2016 och ska tillimpas 1
dess helhet fr.o.m. den 21 april 2018.

EU:s férordning om gasanordningar innebir en anpassning till
Europaparlamentets och ridets beslut 768/2008/EG av den 9 juli
2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter och syftar
till att uppnd en stérre enhetlighet 1 regleringen av gasanordningar
och tillbehor inom EU. Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav f6r ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter och
upphivande av férordning (EEG) nr 339/93
(marknadskontrollférordningen) 4r en del av detta paket.
Marknadskontrollférordningen innehéller regler om ackreditering,
marknadskontroll, kontroll av produkter frin tredjelinder och om
CE-mirkning. Marknadskontrollférordningen ska 1 vissa fall
tillimpas pa gasanordningar och tillbehor och finns 1 bilaga 2.
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3 Gallande svensk reglering

3.1 EU:s direktiv om gasanordningar

Det ursprungliga direktivet om  gasanordningar, direktiv
90/396/EEG av den 29 juni 1990 om tillnirmningen av
medlemsstaternas lagstiftning om anordningar fér férbrinning av
gasformiga brinslen, kom att indras genom flera indringsdirektiv.
Detta ledde till att direktivet kodifierades, dvs. gavs ut pd nytt i en
konsoliderad version, direktiv 2009/142/EG, alltsd det nu gillande
direktivet om gasanordningar.

EU:s direktiv om gasanordningar dr genomfort i olika svenska
myndigheters regelverk. I huvudsak ir direktivet genomfort i
Myndigheten foér samhillsskydd och beredskaps foreskrifter. T vissa
delar ir emellertid direktivets bestimmelser omhindertagna genom
Boverkets, Kemikalieinspektionens respektive Elsikerhetsverkets

regelverk.
Nir det giller Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap
finns bestimmelserna om gasanordningar i

Springimnesinspektionens foreskrifter (SAIFS 2000:6) om
gasapparater. Springimnesinspektionen lades ner den 16 juni 2001.
Verksamheten ingick sedan 1 Riddningsverket. Frin och med den
1januari 2009 ingdr verksamheten 1 Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap.

Av Springimnesinspektionens foreskrifter om gasapparater
framgdr att gasapparater och tillbehér endast fir slippas ut pd
marknaden eller tas 1 bruk om de dr konstruerade och tillverkade si
att de fungerar sikert och inte utgor fara for brand eller explosion
vid normal anvindning (3.1). Foreskrifterna innehiller iven
bestimmelser om konstruktion och funktion, material, utslipp av
oférbrind gas, tindning, férbrinning, rationell energianvindning,
temperatur och livsmedel och vatten for sanitira indamail (3.2-9).
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Nigra av bestimmelserna innehdller information om att krav
avseende vissa av de nimnda riskerna finns i1 Elsikerhetsverkets,
Kemikalieinspektionens och Boverkets foreskrifter.

Springimnesinspektionens  foreskrifter  innehdller  idven
bestimmelser om beddmning av dverensstimmelse, forfarande for
bedémning av  overensstimmelse och dokumentation {or
bedémning av 6verensstimmelse (kap. 4-6). Vidare finns
bestimmelser om CE-mirkning och péskrifter (kap. 7). I den
avslutande delen av foreskrifterna anges att bestimmelser om
ansvar finns 1 lagen (2010:1011) om brandfarliga och explosiva
varor (kap. 8).

Nir det giller Kemikalieinspektionen finns bestimmelser om
gasapparater 1 6 kap. Kemikalieinspektionens foreskrifter (KIFS
2008:2) om kemiska produkter och biotekniska organismer.
Bestimmelserna giller sidana anordningar som omfattas av
Springimnesinspektionens  foreskrifter (SAIFS 2000:6) om
gasapparater och innehiller féreskrifter om nimnda anordningars
konstruktion och utférande.

3.2 Lagen om brandfarliga och explosiva varor

Lagen om brandfarliga och explosiva varor syftar till att hindra,
forebygga och begrinsa skador pd liv, hilsa, milj6 eller egendom
som kan uppkomma genom brand eller explosion férorsakad av
brandfarliga eller explosiva varor. Lagen ska dven forebygga
obehorigt forfarande med varorna. Lagen omfattar enligt 1 §
hantering, 6verforing, import och export av brandfarliga och
explosiva varor och sidana férberedande och efterféljande dtgirder
som behdévs med hinsyn till brand- och explosionsrisken och till
konsekvenserna av en brand eller en explosion. Férberedande
tgirder har lagts till i lagens tillimpningsomrade for att tydliggora
vikten av dessa. Detta fortydligar att lagen bl.a. inneh8ller krav som
ska forbereda for ett si bra och sikert resultat som mojligt vid
hantering, 6verféring och import av brandfarliga varor. Kraven
avser exempelvis aktsamhet, utredning, kompetens, férestindare,
byggnader, anliggningar, anordningar, forvaring, férpackning,
godkinnande och information (prop. 2009/10:203 s. 25 f).
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Lagen om brandfarliga och explosiva varor omfattar i vissa delar
gasanordningar.

I 10 § anges att byggnader och andra anliggningar dir
brandfarliga eller explosiva varor hanteras samt anordningar for
hantering av sddana varor ska vara inrittade pd ett betryggande sitt
med hinsyn till brand- och explosionsrisken samt konsekvenserna
av en brand eller en explosion.

Lagen om brandfarliga och explosiva varor innehiller iven
bestimmelser om marknadskontroll. Enligt 22 § wutdvar
Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap marknadskontroll
dver brandfarliga och explosiva varors egenskaper, utslippande och
tillhandahillande pd marknaden, samt sidana produkter som
anvinds for hanteringen av brandfarliga och explosiva varor och fér
vilka myndigheten har utfirdat foreskrifter. Dirmed omfattas dven
gasanordningar. Aven férordningen (2010:1075) om brandfarliga
och explosiva varor innehéller bestimmelser om marknadskontroll
(23 och 24 §§).

I 28-32 §§ lagen om brandfarliga och explosiva varor finns
bestimmelser om ansvar. Av 28 § framgar att den som med uppsit
eller av oaktsamhet bryter mot féreskrifter som har meddelats med
stdd av lagen kan domas tll béter. Springimnesinspektionens
foreskrifter far betraktas som en sidan foreskrift.

3.3 Produktsdkerhetslagen

Produktsikerhetslagen (2004:451) syftar till att sikerstilla att varor
och ginster som tillhandahills konsumenter inte orsakar skada pd
person. Lagen genomfoér Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet
(1 §). Direktivet stiller 6vergripande krav pd att endast sikra varor
far slippas ut pd marknaden. Produktsikerhetslagen omfattar alla
varor som tillhandahills konsumenter (2 §). Lagens bestimmelser
om sikerhetskrav, presumtion fér uppfyllande av sikerhetskraven
och bedémningskriterier ska dock inte tillimpas pd varor nir det
giller risker som omfattas av sirskilda sikerhetskrav i ndgon annan
forfattning eller i en EU-forordning. Lagens 6vriga bestimmelser
ska inte tillimpas pd varor, om det i ndgon annan férfattning som
genomfor ett EU-direktiv eller i en EU-férordning finns
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bestimmelser som reglerar samma frga och som har samma syfte.
Dessa bestimmelser i lagen ska inte heller tillimpas pa varor 1 den
utstrickning det 1 annan lagstiftning om produktsikerhet som inte
ir av unionsrittsligt ursprung finns motsvarande bestimmelser
med samma syfte, forutsatt att de nationella bestimmelserna
uppfyller lagens krav (4 §).

Tillsynsmyndigheterna har mojlighet att meddela féreligganden
och férbud (27-30 §§). Ett foreliggande eller forbud ska férenas
med vite om det inte av sirskilda skil ir obehévligt (31 §).

Den niringsidkare som uppsétligen eller av oaktsamhet har
brutit mot bl.a. bestimmelserna om att varor och tjinster som
tillhandah&lls av niringsidkare ska var sikra kan 8liggas att betala
en sanktionsavgift (37 § férsta stycket). Sanktionsavgift fir inte
3liggas nigon for en vertridelse av ett forbud eller foreliggande
som har meddelats vid vite (38 §). Sanktionsavgiften provas av
forvaltningsritt efter ansdkan av tillsynsmyndigheten (39 §).

Sanktionsavgiften ska faststillas till ligst fem tusen och hogst
fem miljoner kronor. Den fir dock inte overstiga tio procent av
niringsidkarens drsomsittning under féregiende rikenskapsir. Om
overtridelsen har skett under niringsidkarens forsta verksamhetsar,
eller om uppgifter om &rsomsittning annars saknas, kan antas vara
missvisande eller ir bristfilliga, f&r 3rsomsittningen i stillet
uppskattas (40 §). Nir sanktionsavgiften faststills ska sirskild
hiansyn tas till hur allvarlig 6vertridelsen ir och betydelsen av den
bestimmelse som 6vertridelsen avser. I ringa fall ska nigon
sanktionsavgift inte domas ut. Avgiften fir efterges om det finns
synnerliga skil fér det (41 §). For sanktionsavgiften giller en
femarig preskriptionstid (42 §).

Beslut om foéreligganden eller férbud kan verklagas till allmin
férvaltningsdomstol (44 §).

Aven bestimmelserna i produktsikerhetslagen kan komma att
tillimpas pd gasanordningar 1 de fall dir det saknas motsvarande
bestimmelser 1 EU-férordningen om gasanordningar eller
marknadskontrollférordningen.

Av produktsikerhetsférordningen (2004:469) framgdr att
Konsumentverket ir den myndighet som utévar tillsyn over
efterlevade av bestimmelserna i produktsikerhetslagen samt de
foreskrifter och beslut som har meddelats med stéd av lagen.
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Konsumentverket utévar dirmed tillsyn éver de gasanordningar
som inte ryms inom EU:s bestimmelser om gasanordningar.

3.4 Elektrisk utrustning och elektromagnetisk
kompatibilitet

Gasanordningar kan omfattas av Europaparlamentets och ridets
direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om tillhandah&llande pi marknaden
av elektrisk utrustning (3.1.7 1 bilaga 1 till EU:s férordning om
gasanordningar). Gasanordningar kan dven omfattas av
Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/30/EU av den 26
februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om elektromagnetisk kompatibilitet, om de kriterier f6r utrustning
som anges 1 de direktiven dr uppfyllda (3.1.8 1 bilaga 1 ull EU:s
féorordning om gasanordningar). Vidare kan gasanordningar
omfattas av bestimmelserna 1 Furopaparlamentets och ridets
direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av
medlemsstaternas  lagstiftning ~ om  tillhandahillande  av
radioutrustning.

Bestimmelser om sikerhetskrav for elektrisk utrustning finns 1
Elsikerhetsforordningen (2017:218). Bestimmelser om skyddskrav
for elektromagnetisk  kompatibilitet finns 1 férordningen
(2016:363) om elektromagnetisk kompatibilitet.

3.5 Marknadskontrollférordningen

Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 765/2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll
(marknadskontrollférordningen)  tillimpas pd produkter som
omfattas av harmoniserad unionslagstiftning och omfattar siledes
dven gasanordningar. Férordningen innehdller ett &vergripande
ramverk med regler och principer f6r ackreditering och
marknadskontroll. Férordningen innehdller iven krav pi
ackrediterade organs oberoende och opartiskhet. I férordningen
faststills ocksd allminna principer f6r CE-mirkning och 1 dess
bilaga 2 finns en utférlig beskrivning av kraven pa utformningen av

CE-mirkningen.

23



Forordningens tredje kapitel innehdller bestimmelser om
marknadskontroll som bl.a. ska tillimpas vid marknadskontroll av
gasanordningar. Marknadskontrollmyndigheterna kan vidta mer
specifika  dtgirder som foreskrivs 1 det ovan nimnda
produktsikerhetsdirektivet (2001/95/EG) in vad som féljer av
férordningen (artikel 15.3). Marknadskontrollen ska sikerstilla att
varor som inte uppfyller tillimpliga krav dras tillbaka, férbjuds eller
hindras fr&n att tillhandahdllas pd marknaden (artikel 16).
Marknadskontrollmyndigheterna ska géra limpliga kontroller 1
tillricklig omfattning, genom bide dokumentkontroll och fysisk
kontroll. De fir kriva att de ekonomiska aktdrerna tillhandahéller
sddan dokumentation och information som behévs for
kontrollverksamheten, att de limnar tilltride till sina lokaler och
att de limnar provexemplar. Myndigheterna fir ocksd forstora eller
pd annat sitt gora produkter som utgér en allvarlig risk obrukbara
om de anser det vara en nddvindig dtgird (artikel 19). Produkter
som utgdr en allvarlig risk ska A&terkallas, dras tillbaka eller
forbjudas (artikel 20). Myndighetsdtgirder ska vidare vara
proportionella och beslutas forst efter att den berérda ekonomiska
aktoren getts tillfille att yttra sig inom rimlig tid (artikel 21). Det
finns ocksd bestimmelser om att Europeiska kommissionen och de
andra medlemsstaterna ska informeras om myndighetsitgirder som
en medlemsstat vidtar.

3.6 Lagen om ackreditering och teknisk kontroll

Kompletterande bestimmelser till marknadskontrollférordningen
finns 1 lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll
respektive 1 férordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk
kontroll. T lagen pekas Styrelsen for ackreditering och teknisk
kontroll (Swedac) ut som nationellt ackrediteringsorgan och
dirmed ansvarig for ackreditering enligt
marknadskontrollférordningen (4 §). I lagen anges hur organ for
bedémning av éverensstimmelse utses och anmils (7-9 §§). Det
framgdr ocksd att Swedac utdvar tillsyn 6ver dessa organ (18 §).
Swedac fir ocksd meddela foreskrifter i friga om anmilda organ
(33 § andra stycket lagen om ackreditering och teknisk kontroll
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och 6 § forsta stycket férordningen om ackreditering och teknisk
kontroll).

I lagen om ackreditering och teknisk kontroll finns iven
bestimmelser om nir CE-mirkning fir ske, om skyldighet att
vidta rittelse om en produkt mirkts felaktigt och om ansvar(14-17
§5).

I dagsliget finns det ett svenskt anmilt organ f6r bedémning av
gasapparater.
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4 EU:s férordning om
gasanordningar

EU:s férordning om gasanordningar tridde 1 kraft den 20 april
2016 och ska tillimpas i sin helhet fr.o.m. den 21 april 2018.
Forordningen har tillkommit for att klargéra och uppdatera nigra
av det tidigare direktivets regler. Avsikten ir att genom detta skapa
rittslig sikerhet 1 friga om definitionerna av tillimpningsomradet,
innehillet 1 medlemsstaternas meddelanden om vilka typer av gas
och motsvarande anslutningstryck som anvinds pd deras
territorium och vissa grundliggande krav.

Med anledning av att tillimpningsomridet, de grundliggande
kraven och férfarandet f6r bedémning av éverensstimmelse méste
vara identiska i alla medlemsstater, ansdg Europaparlamentet och
ridet att det var limpligt att ersitta direktivet med en férordning.
En sidan reglering anses mojliggéra tydliga och detaljerade regler
som giller utan att medlemsstaterna ges utrymme for olikartade
inférlivanden.

For att sikerstilla forenlighet med annan sektorspecifik
produktlagstiftning har forordningen utformats med utgdngspunkt
1 Europaparlamentets och ridets beslut nr 768/2008/EG. Beslutet
ingdr 1 det s.k. varupaketet och ir ett rambeslut i vilket det faststills
gemensamma principer och referensbestimmelser som ska ge en
enhetlig grund for sektorspecifik reglering. EU:s férordning om
gasanordningar féljer rambeslutet bdde tll struktur och ll
innehdll.

I varupaketet ingdr dven marknadskontrollférordningen.
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4.1 Syfte, tillampningsomrade och definitioner

Syftet med EU:s férordning om gasanordningar ir att dstadkomma
en fungerande inre marknad fér anordningar och for tillbehor i
frdga om gassikerhetsrisker och energieffektivitet (skil 11).

EU:s férordning om gasanordningar inleds med en bestimmelse
som anger forordningens tillimpningsomride (artikel 1). Av
artikeln framgir bl.a. att férordningen ska tillimpas pi anordningar
och tillbehér. Forordningen ska emellertid inte tillimpas pa
anordningar som ir sirskilt konstruerade foér att anvindas 1
industriella processer som utfors 1 industrianliggningar, anvindas i
luftfartyg och pd jirnvig och f6r forskningssyften under kortare tid
1 laboratorier. Forordningen ska inte piverka medlemsstaternas
skyldighet att anta dtgirder for att frimja anvindningen av energi
frdn férnybara killor och energieffektivitet 1 byggnader 1 enlighet
med direktiven 2009/28/EG, 2010/31/EU och 2012/27/EU.

Av de definitioner som finns i1 férordningen (artikel 2) framgér
bl.a. att med anordning menas en anordning fér forbrinning av
gasformiga  brinslen avsedd fér matlagning,  kylning,
luftkonditionering, uppvirmning, varmvattenberedning, belysning
eller tvitt, samt iven fliktgasbrinnare och
uppvirmningsanordningar som ska forses med en sidan brinnare.
Med tillbehor avses sikerhetsanordningar, styr- eller reglerdon
samt delkomponenter av dessa som konstruerats for att ingd 1 en
anordning eller sittas samman fér att utgéra en anordning.

Fri rorlighet ska gilla f6r anordningar och tillbehér som
uppfyller de krav som stills i férordningen. Det innebir att
medlemsstaterna inte fir forhindra att sddana anordningar eller
tillbehor tillhandah8lls pd marknaden. Den fria rorligheten medfér
ocksd att en medlemsstat inte fir hindra att anordningar eller
tillbehér som inte dverensstimmer med kraven i férordningen visas
vid handelsmissor, utstillningar, demonstrationer eller liknande
evenemang, under forutsittning att det tydligt och klart anges att
anordningarna eller tillbehoren inte éverensstimmer med kraven i
denna férordning och inte ir till salu f6rrin de gor det (artikel 6).
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4.2 Grundlaggande krav

Anordningar och tillbehér fir endast tillhandahillas pd marknaden
om de uppfyller de grundliggande krav som anges i bilaga 1 till
EU:s forordning om gasanordningar (artikel 5). I korthet kan de
grundliggande kraven beskrivas pd féljande sitt.

Anordningar ska vara konstruerade och utférda si att de
fungerar pi ett sikert sitt och inte utgoér fara f6r minniskor,
husdjur eller egendom vid normal anvindning. Tillbehor ska vara
konstruerade och utférda s att de pd ett korreke sitt uppfyller sitt
avsedda syfte nir de inforlivats 1 en anordning eller sitts samman
for att utgdra en anordning. Tillverkaren ska analysera riskerna foér
att faststilla vilka som ir ullimpliga f6r anordningen eller
tillbehoret. Anordningen eller tillbehéret ska direfter konstrueras
och utféras med beaktande av denna riskbedémning.

Alla anordningar ska 3tféljas av anvisningar for installation
avsedda for installatoren. Anordningarna ska ocksd &tfoljas av
bruksanvisningar och anvisningar f6r underhdll avsedd for
anvindaren. Vidare ska anordningen vara férsedd med limpliga
varningstexter som dven ska finnas p& férpackningen.

Vidare finns bestimmelser om konstruktion och utférande. Hir
anges hur anordningen ska vara konstruerad f6r att hantera vissa
angivna risker, som utslipp av oférbrind gas, tindning,
férbrinning, rationell energianvindning, temperatur och kontakt
med livsmedel och dricksvatten.

4.3 De ekonomiska aktérernas skyldigheter

Tillverkaren, dennes representant, importéren och distributéren
kallas foér ekonomiska aktorer (artikel 2.21). De ekonomiska
aktdrerna har vissa gemensamma skyldigheter, samtidigt som de
har vissa specifika skyldigheter i egenskap av sina sirskilda
funktioner. Tillverkarens skyldigheter ir mer l8ngtgdende, men en
importdr eller distributér kan under vissa omstindigheter 3dra sig
samma skyldigheter som en tillverkare (artikel 11).

For samtliga ekonomiska aktorer giller att de ska se wll att
anordningar eller tillbehér uppfyller de tillimpliga grundliggande
sikerhetskraven (artikel 7.1, 9.2 och 10.2). Om de har skil att tro
att en anordning eller ett tillbehér inte 6verensstimmer med
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férordningen ska de omedelbart vidta de korrigerande 3tgirder som
krivs for att f anordningen eller tillbehéret att goéra det beroende
pa vad som ir limpligt. Utgér anordningen eller tillbehéret en risk
ska de ekonomiska aktérerna dessutom omedelbart underritta de
behoriga nationella myndigheterna och limna detaljerade uppgifter
om 1 synnerhet den bristande Overensstimmelsen och de
korrigerande tgirder som vidtagits (7.8, 9.7 och 10.4).

Bland de specifika skyldigheter som giller for tillverkaren kan
foljande nimnas. Tillverkaren ska wutarbeta den tekniska
dokumentation som avses 1 bilaga 3 och uppritta en EU-férsikran
om bedémning av overensstimmelse. Tillverkaren ska dven
anbringa CE-mirkning (artikel 7.2). Denne ska iven se till att
anordningar och tillbehor ir férsedda med kontaktuppgifter samt
att de 4tfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter (artikel
7.5 och 7.6).

Bade tillverkaren och importéren kan bli skyldiga att utféra
stickprovskontroller samt granska, och vid behov registerféra,
inkomna klagomal och iterkallelser. Dessutom ska tillverkaren
informera distributéren om all sddan évervakning (artikel 7.4 och
9.6).

Importdéren och distributéren ska se till att lagrings- eller
transportférhillandena inte dventyrar anordningen eller tillbehorets
overensstimmelse med de grundliggande kraven i bilaga 1 (artikel
9.5 och 10.3). Importdéren och distributéren ska iven se till att
tillverkaren utfért limplig bedémning av éverensstimmelse samt
forsett anordningen eller tillbehéret med CE-mirkning,
bruksanvisning och nédvindig information. Importéren ska dven
se till att tillverkaren har upprittat teknisk dokumentation (artikel
9.2,9.4 och 10.2).

EU-f6érordningen innehdller dven skyldigheter fér tillverkaren
att forse anordningar och idven tillbehér med uppgifter som gor
dessa sirskiljbara samt med uppgifter om tillverkaren. Importéren
och distributdren ska kontrollera att tillverkaren har uppfyllt dessa
skyldigheter (artikel 7.5, 7.6, 9.2 och 10.2).
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4.4 Organ for bedémning av 6verensstammelse

Bedémningen av overensstimmelse utférs av sirskilt utsedda sd
kallade anmilda organ, som ska uppfylla vissa krav.
Medlemsstaterna  ska anmila dessa organ till Europeiska
kommissionen (artikel 19). Medlemsstaterna ska vidare utse en
anmilande myndighet som ansvarar for att inritta och genomféra
de forfaranden som krivs f6r bedémning av de anmilda organen
och fér overvakning av  dem och deras eventuella
underentreprendrer och dotterbolag (artikel ~ 20.1).
Medlemsstaterna  fir  bestimma  att  bedémningen  och
dvervakningen ska utforas av ett nationellt ackrediteringsorgan i
enlighet med marknadskontrollférordningen (artikel 20.2).

Det finns ett flertal bestimmelser som ska garantera att de
anmilande myndigheternas verksamhet ir objektiv och opartisk.
Myndigheterna ska iven skydda konfidentiell information.
Dirutdver finns ett krav pd att de ska ha tillgdng till tillrickligt med
personal med limplig kompetens foér att kunna utféra sina
uppgifter (artikel 21). Det finns ett flertal detaljerade krav som
giller for de anmilda organen (artikel 23). Om ett organ for
bedémning av Overensstimmelse kan visa att det uppfyller
harmoniserade standarder som har offentliggjorts 1 Europeiska
unionens officiella tidning finns en presumtion for att det uppfyller
kraven (artikel 24). Det finns dven bestimmelser om
anmilningsforfarandet som giller fér de organ som ska utféra
bedémningar, hur férteckningar 6ver anmilda organ ska foras,
kommissionens mojlighet att ifrdgasitta det anmailda organets
kompetens samt de anmilda organens operativa skyldigheter. Bland
de operativa skyldigheterna kan nimnas att bedémningarna ska
utféras 1 enlighet med bilaga 3 EU-férordningen (artikel 26-31).
De anmilda organen ska alltsi anvinda den metod som framgdr av
bilagan.

De anmilda organen ir ocksd skyldiga att se till att det finns ett
forfarande for overklagande av deras beslut (artikel 32). De ska
hilla den anmilande myndigheten informerad om bl.a. beslut om
avslag, begrinsningar och tillfillig eller slutlig dterkallelse. Organen
ska dven limna relevant information till évriga organ som utfér
liknande bedémningar (artikel 33). Kommissionen ska se till att det
forekommer ett utbyte av erfarenhet mellan de nationella
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myndigheterna samt att samordning och samarbete sker mellan de
anmilda organen (artikel 34 och 35).

4.5 Marknadskontroll

Den marknadskontroll som ska utféras med stéd av EU:s
férordning om gasanordningar ansluter till bestimmelserna om
marknadskontroll i marknadskontrollférordningen.

De senare bestimmelserna giller dven fér anordningar och
tillbehor (artikel 36). Marknadskontrollen ska enligt EU:s
férordning om gasanordningar utféras av
marknadskontrollmyndigheter som, nir det finns tillrickliga skal
att anta att en gasanordning eller ett tillbehor utgér en risk for
minniskors hilsa eller sikerhet eller f6r husdjur eller egendom, ska
gora en utvirdering av anordningen eller tillbehéret. Utvirderingen
syftar till att fastsld om anordningen eller tillbehéret uppfyller alla
relevanta krav som faststills i EU:s férordning om gasanordningar.
Om anordningarna eller tillbehéren inte bedéms uppfylla kraven
ska marknadskontrollmyndigheterna utan dréjsmil 3ligga den
berérda ekonomiska aktéren att vidta alla limpliga korrigerande
tgirder, dra tillbaka anordningen eller tillbehéret eller dterkalla
dessa. Marknadskontrollmyndigheterna ska 1 samband med detta
informera berdrt anmilt organ. I de fall fler medlemsstater berérs
ska de och kommissionen informeras om utvirderingsresultaten.
Om den ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande
dtgirder ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla limpliga
ullfilliga dtgirder f6r att forbjuda eller begrinsa tillhandahillandet
av anordningarna eller tillbehéren pd sin nationella marknad, dra
tillbaka den eller dterkalla dessa. Marknadskontrollmyndigheten
ska utan drdjsmédl informera kommissionen och de andra
medlemsstaterna om dessa dtgirder. I och med detta ska bla.
information som gor det mojligt att identifiera anordningarna eller
tillbehéren limnas. Det ska sirskilt anges om den bristande
overensstimmelsen beror pd att anordningen eller tillbehéret inte
uppfyller kraven med avseende pd skydd av minniskors hilsa eller
sikerhet eller skydd av husdjur eller egendom eller pa grund av att
en harmoniserad standard ir bristfillig. Férfarandet innebir ocksd
att 6vriga medlemsstater ska limna information till varandra och
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till kommissionen om 4tgirder som de vidtagit och om eventuella
kompletterande uppgifter som de har tillgdng till med avseende pd
den  berérda  anordningens eller tillbehérets  bristande
overensstimmelse med kraven. Har ingen annan medlemsstat
invint  inom  tre  mdinader  anses  dtgirden  som
marknadskontrollmyndigheten vidtagit berittigad.
Medlemsstaterna ska i si fall se till att limpliga begrinsande
dtgirder vidtas dven hos dem (artikel 37).

Om invindningar framkommer lyfts drendet till kommissionen,
som utan dréjsmal ska inleda samr3d mellan medlemsstaterna och
berérd ekonomisk aktér samt direfter utvirdera dtgirden. Ett
irende inleds ocksi om kommissionen anser att en nationell dtgird
strider mot unionslagstiftningen. Kommissionen ska efter samridet
avgdra om den nationella tgirden var berittigad eller inte. Om den
anses berittigad ska alla medlemsstater se till att anordningen eller
tillbehoret dras tillbaka fr8n deras respektive marknader. I annat
fall ska tgirden upphivas (artikel 38).

Nir en marknadskontrollmyndighet har utvirderat en
anordning eller ett tillbehér och det har visat sig att denna 1 och for
sig uppfyller kraven 1 EU:s f6rordning om gasanordningar, men att
den trots det utgdr en risk for minniskors hilsa eller sikerhet eller
for husdjur eller egendom, ska medlemsstaten ingripa mot den
ekonomiska aktéren. Aven en sidan itgird kan provas av
kommissionen pd samma sitt som beskrivits ovan (artikel 39).

Ingripanden ska dven ske om vissa formella brister foreligger.
Det ska d& rora sig om brister med anknytning till CE-mirkning,
identifikationsnummer, EU-férsikran om 6verensstimmelse,
teknisk dokumentation, att tillverkaren eller importéren gett viss
information som ir bristfillig eller att dessa inte uppfyllt de
administrativa krav som EU:s foérordning om gasanordningar
stiller. Medlemsstaten ska di 3ligga den ekonomiska aktoren att
dtgirda bristerna. Om bristerna trots detta kvarstr ska den berérda
medlemsstaten vidta alla limpliga dtgirder for att begrinsa eller
forbjuda tillhandahillandet pd marknaden eller se tll att
anordningen eller tillbehoret dterkallas eller dras tillbaka (artikel
40).
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4.6 Delegerade akter, slutbestimmelser och
ikrafttradande

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter. Vissa
torbehall giller emellertid f6r kommissionens befogenhet att anta
delegerade akter om leveransvillkor fér gas (artikel 41).
Kommissionen ska bitridas av en kommitté f6r anordningar i
enlighet med ett kommittéforfarande (artikel 42).

Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for
ckonomiska aktérers overtridelser av bestimmelserna 1 EU-
férordningen. Sidana regler f&r omfatta straffrittsliga pafoljder for
allvarliga  overtridelser.  Sanktionerna ska vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna ska dven vidta
alla dtgirder som krivs for att se till att deras sanktionsregler
efterlevs (artikel 43).

EU-férordningen ska tillimpas fr.o.m. den 21 april 2018, med
undantag for artiklarna om leveransvillkor f6r gas (artikel 4), om
anmilan av organ f6r bedomning av dverensstimmelse (artikel 19—
35), kommittéforfarande (artikel 42) och bestimmelser om
innehdll 1 medlemsstaternas meddelanden om leveransvillkoren fér
gas (bilaga 2) som ska tillimpas frdn den 21 oktober 2016 samt for
bestimmelserna om medlemsstaternas skyldighet att meddela
sanktioner (artikel 43.1), som ska tillimpas frdn och med den 21
mars 2018 (artikel 46).

Det ildre direktivet 2009/142/EG upphor att gilla samma dag
som EU-férordningen ska tillimpas. Det finns en jimférelsetabell
som hanterar hinvisningarna till det gamla direktivet (bilaga 6).

Medlemsstaterna fir inte foérhindra att anordningar eller
tillbehér som omfattas av och ir forenliga med direktiv
2009/142/EG om gasanordningar och som slipps ut pi marknaden
fore den 21 april 2018 tillhandahills pd marknaden (artikel 44).

Den nya EU-férordningen om gasanordningar ir bindande och
direkt tillimplig i alla medlemsstater (artikel 288 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt).
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5 Kompletterande svenska
bestammelser till EU:s
forordning om gasanordningar

EU-f6rordningar ir, 1 enlighet med artikel 288 andra stycket 1
Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, till alla delar
bindande och direkt tillimpliga 1  varje medlemsstat De ska
tillimpas av domstolar och myndigheter i medlemsstaterna som
direkt gillande ritt och de kan &beropas av enskilda. EU:s
férordning om gasanordningar ir siledes bindande och direkt
tillimplig 1 Sverige.

En EU-férordning fir inte inkorporeras eller transformeras till
nationell ritt och medlemsstaterna fir inte utfirda bestimmelser 1
sddana frigor som regleras i férordningen. Det férekommer dock
att EU-férordningar innehdller bestimmelser som medfér en
skyldighet f6r medlemsstaterna att anta nationella bestimmelser i
vissa frigor. En EU-férordning hindrar inte heller att en
medlemsstat infér regler av verkstillande karaktir. Exempelvis kan
det behévas nationella regler om vilken myndighet som ska ansvara
fér wllimpningen av férordningens bestimmelser. I EU:s
férordning om gasanordningar anges 1 skilen (63) att férordningen
inte hindrar medlemsstaterna att vilja vilka behériga myndigheter
som ska utféra de uppgifter som férordningen &ligger
medlemsstaterna.

Medlemsstaterna ir vidare skyldiga att se till att det finns
bestimmelser som gor att en EU-férordning kan tillimpas i
praktiken och fa effektivt genomslag. I detta syfte kan det t.ex.
behéva inféras administrativa och processuella regler. Av artikel 43
framgdr att medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner f6r
ekonomiska aktérers Overtridelser av  bestimmelserna i
férordningen.
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I de foljande avsnitten gors en genomging av artiklarna 1 EU:s
féorordning om gasanordningar for att klarligga vilken nationell
kompletterande lagstiftning som behdvs.

5.1 En ny lag och férordning med kompletterande
bestammelser till EU:s férordning om
gasanordningar

Forslag: En ny lag och en ny forordning med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordning om gasanordningar ska
inféras.

Bestimmelserna bor inforas i en ny lag

Det nu gillande direktivet om gasanordningar ir genomfért 1 olika
svenska myndigheters regelverk. I huvudsak ir direktivet
genomfért 1 Myndigheten for sambhillsskydd och beredskaps
foreskrifter. I wvissa delar ir dock direktivets bestimmelser
omhindertagna  genom  Boverkets, Kemikalieinspektionens
respektive Elsikerhetsverkets regelverk. Boverket saknar dock
marknadskontrollmandat d8 en gasanordning inte ir en
byggprodukt. For gasanordningar finns i Sverige 1 dag fyra
myndigheter som har ansvar {6r marknadskontroll; Myndigheten
tor  samhillsskydd och  beredskap, Kemikalieinspektionen,
Elsikerhetsverket och Konsumentverket (i stillet for Boverket).
Lagen om brandfarliga och explosiva varor innehiller bestimmelser
som reglerar Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskaps
marknadskontroll av gasanordningar. Nimnda lag reglerar
emellertid inte de 6vriga myndigheternas marknadskontroll av
gasanordningar.

Direktivet om gasanordningar ersitts med en férordning som
bl.a. innebir att bestimmelserna om gasanordningar anpassas till en
gemensam ram for saluféring av produkter, Europaparlamentets
och ridets beslut 768/2008/EG om en gemensam ram {or
saluféring av produkter. Beslutet innehdller en mall for
produktlagstiftning. Aven lagen om brandfarliga och explosiva
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varor har genom en lagindring som tridde i kraft den 1 juli 2016
anpassats till ovan nimnda mall f6r produktlagstiftning.

EU:s forordning om gasanordningar férutsitter att vissa
kompletterande bestimmelser inférs pd nationell nivd. En del av
dessa bestimmelser kriver lagform, t.ex. regler om sanktioner vid
overtridelse av forordningen. De kompletterande bestimmelserna
bér infoéras 1 en ny lag. Det blir dd enklare for sivil enskilda som
myndigheter att éverblicka hur marknadskontrollen ir utformad
och vilka befogenheter och sanktionsméjligheter som giller. Den
nya lagen ska vara tillimplig f6r samtliga myndigheter som utévar
marknadskontroll av gasanordningar enligt EU:s férordning om
gasanordningar. Den nya lagen som nu féreslds bor utformas i
overensstimmelse med 6vrig nationell produktlagstiftning som
anpassats till EU:s regelverk pi omridet. Lagen bér kompletteras
med en férordning.

Lagen om brandfarliga explosiva varor kommer iven efter det
att den nu foreslagna lagen trider i kraft att till vissa delar reglera
gasanordningar. Bland annat kommer bestimmelsen 1 10 § om
byggnads-, anliggnings- och anordningskrav idven i fortsittningen
att gilla fér gasanordningar.

Hinvisningsteknik

Hinvisningar till EU-rittsakter kan goras antingen statiska eller
dynamiska. En statisk hinvisning innebir att hinvisningen avser
EU-rittsakten 1 en viss angiven lydelse. En dynamisk hinvisning
innebdr att hinvisningen avser EU-rittsakten 1 den vid varje
tidpunkt gillande lydelsen. Den féreslagna lagen hinvisar till tvi
EU-férordningar: EU:s férordning om gasanordningar respektive
marknadskontrollférordningen. De aktuella lagbestimmelserna rér
till stor del tvdngsmedel eller liknande dtgirder. Utgdngspunkten ir
d& att en statisk hinvisningsteknik bér anvindas. Om det ir friga
om en ren upplysningsbestimmelse, som inte tllfor
forfattningstexten materiellt innehdll, behéver hinvisningen inte
ange vilken lydelse av rittsakten som avses.

Mot denna bakgrund har statisk hinvisning valts nir det giller
hinvisningar till marknadskontrollférordningen och EU:s
férordning om gasanordningar i sddana bestimmelser som ror
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tvdngsmedel eller liknande. I évrigt ir hinvisningarna dynamiska di
det ir friga om upplysningsbestimmelser.

5.2 Allmdnna bestammelser (artiklarna 1-6)

Forslag: Av en inledande bestimmelse ska framgi att de termer
och uttryck som anvinds 1 lagen ir desamma som 1 EU:s
férordning om gasanordningar.

Bedomning: De allminna bestimmelserna behéver 1 6vrigt
inte ndgra kompletterande bestimmelser.

Kapitel 1 i férordningen innehiller allminna bestimmelser.

I artikel 1 anges att férordningen ska tillimpas pd anordningar
och tillbehér. Av samma bestimmelse framgir att férordningen
inte ska tillimpas pd anordningar som ir sirskilt konstruerade fér
att  anvindas 1 industriella processer som = utfors i
industrianliggningar, 1 luftfartyg och pd jirnvig eller for
forskningssyften under kortare tid i laboratorier.

Vad som menas med olika begrepp som anvinds 1 férordningen
framgdr av definitionerna av begreppen 1 artikel 2. Av
bestimmelsen framgir bla. foéljande. Med anordning menas
anordning fér foérbrinning av gasformiga brinslen avsedd for
matlagning, kylning, luftkonditionering, uppvirmning,
varmvattenberedning,  belysning  eller  tvitt, samt iven
fliktgasbrinnare och uppvirmningsanordningar som ska foérses
med en sddan brinnare. Med tillbehor avses sikerhetsanordningar,
styr- eller reglerdon samt delkomponenter av dessa som
konstruerats for att ingd 1 en anordning eller sittas samman for att
utgdra en anordning. Med ekonomisk aktdr avses tillverkaren,
tillverkarens representant, importoren och distributéren.

Forordningens bestimmelse om tillimpningsomrdde behover
inte nigon kompletterande bestimmelse i svensk ritt. For att det
inte ska rdda ndgot tvivel om att de begrepp som anvinds 1 lagen
om gasanordningar ir desamma som i EU:s férordning bor detta
framgd av en inledande bestimmelse i lagen. Ovriga artiklar i
kapitlet, som behandlar tillhandah&llande pd marknaden (artikel 3),
leveransvillkor foér gas (artikel 4), grundliggande krav (artikel 5)
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och fri rorlighet (artikel 6), behover inte nigra kompletterande
bestimmelser i svensk ritt.

5.3 De ekonomiska aktorernas skyldigheter
(artiklarna 7-12)

Forslag: Bruksanvisningar och information som riktar sig till
konsumenter och andra slutanvindare ska vara skrivna pd
svenska.

En EU-férsikran om Overensstimmelse och  ovrig
information som riktar sig till myndigheter och tillverkare ska
vara skriven pd svenska eller engelska.

Bedomning: Bestimmelserna om ekonomiska aktdrers
skyldigheter behover 1 ovrigt inte ndgra kompletterande
bestimmelser.

I kapitel 2 1 EU: foérordning om gasanordningar finns
bestimmelser om skyldigheter fo6r de ekonomiska aktérerna, dvs.
tillverkare, tillverkarens representant, importér och distributor.
Bestimmelserna innehdller detaljerade regler om vilket ansvar
respektive ekonomisk aktdr har och vilka dtgirder som ska vidtas
nir det giller teknisk dokumentation, bedémning av
overensstimmelse, EU-f6rsikran om 6verensstimmelse, mirkning,
olika typer av skadeférebyggande arbete samt tillhandahillande av
bruksanvisningar, sikerhetsinformation och annan dokumentation
eller information som ska limnas.

Bestimmelserna om ekonomiska aktorers skyldigheter behéver
inte nigra kompletterande bestimmelser i svensk lagsuftmng,
forutom nir det giller vilket sprik som ska anvindas i
kontaktuppgifter, bruksanvisningar, sikerhetsforeskrifter och EU-
forsikran om dverensstimmelse (se nedan).
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5.3.1  Sprak

Bruksanvisningar och information som riktar sig till konsumenter och
andra slutanvindare

Av artikel 7.6 foljer att tillverkaren pd anordningen eller, om detta
inte ir mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som
medfoljer anordningen ska ange kontaktuppgifter. Dessa ska vara
forfattade pd ett sprak som litt kan forstds av konsumenter, andra
slutanvindare och av marknadskontrollmyndigheterna. Samma sak
giller for tillbehér. En motsvarande bestimmelse finns for
importorer 1 artikel 9.3. Distributéren ir enligt artikel 10.2 skyldig
att kontrollera att tillverkaren och importéren har uppfyllt sina
skyldigheter 1 detta avseende.

Av artikel 7.7 foljer att tillverkare ska se till att anordningen
3tfoljs av  bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter som ir
forfattade pd ett sprik som litt kan forstds av konsumenter och
andra slutanvindare. En motsvarande regel fér importérer finns i
artikel 9.4. Distributéren idr enligt artikel 10.2 skyldig att
kontrollera att tillverkaren och importéren har uppfyllt sina
skyldigheter 1 detta avseende.

De aktuella bestimmelserna férutsitter att det meddelas
nationella féreskrifter som nirmare preciserar vilket sprik som ska
anvindas. Detta kan ske genom verkstillighetstoreskrifter 1
férordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordning om gasanordningar. Nigot sirskilt bemyndigande for
regeringen att meddela sidana féreskrifter behovs inte.

Det torde inte rdda nigra tveksamheter kring vilket sprik som
de flesta konsumenter och slutanvindare i Sverige littast kan
forstd. For bruksanvisningar och information som riktar sig till
konsumenter och andra slutanvindare bor dirfér foreskrivas ett
krav pd att de ska vara skrivna pd svenska.

Dokumentation som riktar sig till nationella myndigheter eller
tillverkare

Av artikel 7.2 framgdr att tillverkaren ska utféra en bedémning av
overensstimmelse enligt artikel 14. Om denna bedémning visar att
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anordningen eller tillbehoret uppfyller de tillimpliga kraven ska
tillverkaren uppritta en EU-férsikran om &verensstimmelse och
anbringa CE-mirkningen (artikel 7.2). Av artikel 15.2 framgir att
EU-f6rsikran om 6verensstimmelse ska oversittas till det eller de
sprdk som krivs av den medlemsstat dir anordningen eller
tillbehoret slipps ut.

Tillverkaren ska vidare pd en motiverad begiran av behorig
nationell myndighet ge den all information och dokumentation
som behovs for att visa att anordningen eller tillbehodret
dverensstimmer med forordningen. Denna information ska vara
limnad pd ett sprik som litt kan forstds av myndigheten (artikel
7.9). En motsvarande bestimmelse om importérens skyldighet att
limna information och dokumentation till behérig nationell
myndighet finns i artikel 9.9.

Forordningen innehdller dven bestimmelser om att de
ekonomiska aktorerna ska se till att ett tillbebor &tfdljs av ett
exemplar av en EU-forsikran om 6verensstimmelse som ska vara
forfattat pd ett sprdk som litt kan forstds av tillverkare av
anordningar och som bestimts av den berdérda medlemsstaten
(artikel 7.7, 9.4 och 10.2). Nir det giller tillbehor framgdr av punkt
1.7 1 bilaga 1 att en EU-férsikran om &verensstimmelse ska
innehdlla anvisningar dels for inforlivande av tillbehéret i en
anordning eller ssmmansittning av det, dels for justering, drift och
underhill.

De aktuella bestimmelserna forutsitter, pd samma sitt som
redovisades ovan, att det meddelas nationella foreskrifter som
nirmare preciserar vilket sprdk som ska anvindas nir det giller den
information som tillverkaren ska limna till myndigheter och EU-
forsikran om overensstimmelse. Detta kan dven hir ske genom
verkstillighetsfoéreskrifter 1 forordningen med kompletterande
bestimmelser till EU:s férordning om gasanordningar. Nigot
sirskilt bemyndigande f6r regeringen att meddela sidana
foreskrifter behovs inte.

En EU-f6rsikran om 6verensstimmelse riktar sig inte i forsta
hand till konsumenter eller andra slutanvindare, utan ir framforallt
av betydelse for de myndigheter som ska kontrollera att
anordningen eller tillbehoret uppfyller gillande krav. En EU-
forsikran om &verensstimmelse kan dven, nir det giller tillbehér,
vara av betydelse for tillverkare av anordningar. Myndigheter och
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tillverkare torde inte ha ndgra storre svirigheter att hantera
information, dokumentation eller en FEU-férsikran om
overensstimmelse som ir skrivna pd engelska. Det framstdr mot
denna bakgrund som onédigt betungande att stilla upp som krav
att information och dokumentation till
marknadskontrollmyndigheter som avses 1 artikel 7.9, 9.9 och EU-
forsikran om &verensstimmelse i samtliga fall ska oversittas till
svenska. Nir det giller dessa bor kravet 1 stillet vara att de ska vara
skrivna pd svenska eller engelska.

5.4 Anordningars och tillbehérs 6verensstimmelse
(artiklarna 13-18)

Bedomning: Bestimmelserna om anordningars och tillbehors
overensstimmelse  behover inte ndgra kompletterande
bestimmelser forutom nir det giller val av sprik for EU-
forsikran om 6verensstimmelse (se avsnitt 5.3.1).

Kapitel 3 innehdller bestimmelser om anordningars och tillbehérs
dverensstimmelse.

Artikel 13 behandlar presumtion om 6verensstimmelse for
anordningar och tillbehér. Foérfarande fér bedémning av
overensstimmelse, dvs. den process som visar om de
grundliggande kraven 1 forordningen for gasanordningar har
uppfyllts, behandlas 1 artikel 14.

I artikel 15 finns bestimmelser om EU-férsikran om
overensstimmelse. Genom att uppritta en sidan forsikran tar
tillverkaren ansvar f6r att anordningen eller tillbehéret
overensstimmer med de grundliggande kraven i EU:s férordning
om gasanordningar. Artikel 16 anger att CE-mirkning ska omfattas
av de allminna principerna som faststills 1 artikel 30 i
marknadskontrollférordningen.  CE-mirkningen  innebir att
tillverkaren eller importéren intygar att den produkt som saluférs
pid den inre marknaden uppfyller gillande krav. Artikel 17
innehéller bestimmelser for anbringande av CE-mirkning. Kapitlet
avslutas med artikel 18 som inneh8ller bestimmelser om péskrifter.

Bestimmelserna ir direkt gillande i Sverige och bedéms inte
behéva ndgra kompletterande bestimmelser 1 svensk ritt férutom
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nir det giller vilket sprdk som ska anvindas 1 EU-férsikran om
Odverensstimmelse, se avsnitt 5.3.1.

5.5 Anmalan av organ fér bedomning av
overensstimmelse (artiklarna 19-35)

Bedomning: Bestimmelserna om anmilan av organ fér
bedémning av  Overensstimmelse behdver inte ndgra
kompletterande bestimmelser.

I kapitel 4 finns bestimmelser om anmilan av organ f6r bedémning
av 6verensstimmelse (artiklarna 19-35).

Enligt artikel 19 1 EU:s forordning om gasanordningar ska
medlemsstaterna anmila de organ till kommissionen som fitt i
uppdrag att utféra bedémningen av dverensstimmelse.

De organ som ska bedéma andras varor miste granskas och
godkinnas for att kunna utféra sina 3taganden (ackrediteras).
Ackreditering ir en kompetensprovning som gors enligt europeiska
och internationella standarder. Av artikel 20 framgdr att
medlemsstaterna ska utse en myndighet med ansvar for att inritta
och genomfoéra de forfaranden som krivs f6r bedémning av organ
som ska utféra beddmning av éverensstimmelse. Medlemsstaterna
fir bestimma att dessa uppgifter (ackreditering) ska utforas av ett
nationellt ackrediteringsorgan. Swedac (Styrelsen for ackreditering
och tekniska kontroll) har fitt regeringens uppdrag att utféra
ackreditering.

Kapitel 4 innehiller, férutom de bestimmelser som nimnts
ovan, foreskrifter om krav pd de anmilande myndigheterna (de
ackrediterande myndigheterna) och de anmilande myndigheternas
informationsskyldighet (artiklarna 21 och 22), krav pd de anmilda
organen (artiklarna 23-25), om ansékan om anmilan och
anmilningsforfarandet  (artiklarna 26 och ~ 27), om
identifikationsnummer och forteckning over anmilda organ
(artikel 28), om indringar i anmilan och ifrigasittande av de
anmilda organens kompetens (artiklarna 29 och 30) och om de
anmilda organens skyldigheter (artiklarna 31-33).

Marknadskontrollférordningen faststiller  regler om
ackreditering av de organ som ska utféra bedémning av
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overensstimmelse och kompletterar pd si sitt bestimmelserna i
EU:s férordning om gasanordningar.

I Europaparlamentets och ridets beslut 768/2008/EG faststills
gemensamma principer och referensbestimmelser som ir tinkta att
anvindas 1 sektorsspecifik lagstiftning. For att sikerstilla
forenlighet med annan sektorsspecifik produktlagstiftning ir
artiklarna 19-35 1 EU:s foérordning om gasanordningar nistan
identiska med referensbestimmelserna 1 beslutet.

EU:s férordning om marknadskontroll kompletteras 1 svensk
ritt av lagen (2011:791) om ackreditering och teknisk kontroll och
den dirtll hérande foérordningen (2011:811) samt genom de
foreskrifter och allminna rdd som Swedac har utfirdat. De regler
som behovs for att komplettera bestimmelserna om anmilan av
organ for beddmning av 6verensstimmelse 1 EU:s férordning om
gasanordningar finns siledes redan p3 plats.

I lagen om ackreditering och teknisk kontroll med férordning,
samt i férordningen (2009:895) med instruktion for Styrelsen for
ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) framgir att
myndigheten ska anmila och utéva tillsyn éver anmilda organ. Om
en annan myndighet bedéms ha bittre mojlighet att utféra dessa
uppgifter 1 forhdllande till EU:s férordning om gasanordningar
finns det mojlighet att féreskriva om det. Det bedéms dock saknas
skil for att meddela sddana foreskrifter, varfér Swedac bér vara den
anmilande myndighet som enligt artikel 20.1 1 EU:s férordning ska
utses.

5.6 Marknadskontroll i unionen, kontroll av
anordningar och tillbehér som fors in pa
unionsmarknaden samt unionsforfaranden i
fraga om skyddsatgarder (artiklarna 36-40)

Kapitel 5 1 EU:s forordning om gasanordningar innehiller
bestimmelser om marknadskontroll. Marknadskontroll innebir att
ansvarig myndighet (marknadskontrollmyndigheten) kontrollerar
om produkter som finns pid marknaden uppfyller krav i gillande
lagstiftning och att de ir mirkta och provade enligt regelverket.
Marknadskontroll syftar till att garantera sikerhet, hilsa och
konsumentskydd och att motverka snedvridning av konkurrens
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mellan féretag. Marknadskontrollen sker i form av planerade
kontroller hos tillverkare, importérer eller distributorer eller som
reaktioner pd rapporterade olyckor, klagomal frin allminheten eller
varningar frin myndigheter i andra linder.

5.6.1 Marknadskontrollerande myndigheter

Forslag: Marknadskontroll enligt EU:s férordning om
gasanordningar och enligt den nya lagen ska utdvas av de
myndigheter som regeringen bestimmer.

Myndigheten {6r samhillsskydd och beredskap ska vara
marknadskontrollerande myndighet f6r huvuddelen av de risker
som EU:s  férordning om  gasanordningar  giller.
Elsikerhetsverket ~ och  Livsmedelsverket ~ ska  vara
marknadskontrollmyndigheter nir det giller risker som ir
forknippade med gasanordningar och som faller inom respektive
myndighets omride.

Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap ska ha en
samordnande roll nir det giller frigor om marknadskontroll av
anordningar for férbrinning av gasformiga brinslen.

For att uppfylla kraven 1 marknadskontrollférordningen ska
Sverige utse den eller de myndigheter som ska utféra
marknadskontrollen.

For gasanordningar finns idag fyra myndigheter som har ansvar
féor marknadskontrollen; Myndigheten fér samhillsskydd och
beredskap,  Elsikerhetsverket, = Kemikalieinspektionen,  och
Konsumentverket (i stillet f6r Boverket).

Marknadskontrollansvaret f6r gasanordningar bér dven 1
fortsittningen vara uppdelat mellan olika myndigheter utifrin
produktens olika egenskaper. Myndigheten f6r samhillsskydd och
beredskap bér dven 1 fortsittningen ha huvudansvaret for
marknadskontrollen av gasanordningar. Elsikerhetsverket bor vara
marknadskontrollmyndighet nir det giller faror av elektriske eller
elektromagnetiskt ursprung. Kemikalieinspektionen bér inte lingre
ha nigon del av marknadskontrollen av gasanordningar eftersom
kontrollen av utslipp 1 miljén av oférbrind gas och férbrinning
inte ryms inom inspektionens verksamhet. Nir det giller
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oférbrind gas och férbrinning bér ansvaret f6r denna kontroll i
stillet falla inom Myndigheten fér samhillsskydd och beredskaps
kontrollomrdde. Marknadskontroll som avser gasanordningars
kontakt med livsmedel och dricksvatten faller inom
Livsmedelsverkets sektorsansvar.

Denna uppdelning av ansvar for olika egenskaper hos samma
produkt kan medféra vissa problem, vilket ocksd framgdr av den
kartliggning av marknadskontroll 1 Sverige som 2016 Ars
marknadskontrollutredning redovisar 1 betinkandet
Marknadskontrollmyndigheter — befogenheter och sanktions-
mojligheter (SOU 2017:69). Nir det giller gasanordningar kan det
t.ex. vara svart fér myndigheter att delta i marknadskontrollprojekt
pd EU-nivd och det finns dirmed en risk for att myndigheterna inte
fullt ut kan tillgodogora sig den kunskap som genereras inom dessa
projekt. Det finns ocksd en risk for att produkter som kontrolleras
av flera myndigheter utifrdn olika egenskaper hos produkterna inte
kontrolleras 1 samma utstrickning som de produkter som en enda
myndighet har ansvar for. Vidare kan ett uppdelat
marknadskontrollansvar mellan olika myndigheter fér en och
samma produkt medféra svirigheter for niringsidkare som ir
foremal for kontrollen. Uppdelningen kan t.ex. stilla krav pd att
niringsidkaren kinner till innehdllet i flera olika regelverk som
reglerar samma produkt. Aven om myndigheterna tillimpar samma
regelverk kan tolkningen och tillimpningen av reglerna skilja sig &t
myndigheterna emellan, vilket kan vara till nackdel fér den
enskilde.

Aven om ett delat marknadskontrollansvar kan medféra vissa
nackdelar féreslds att marknadskontrollansvaret nir det giller
gasanordningar dven 1 fortsittningen ska vara delat. Organisationen
av marknadskontrollen i Sverige i dag bygger pd att ansvaret for
marknadskontroll 4r férdelat mellan sektorsansvariga myndigheter.
Detta beror till stor del pd behovet av framfor allt teknisk
kompetens  hos  sektorsmyndigheterna 1 den  praktiska
tillimpningen av regelverket. Myndigheternas tillsynsverksamhet
innebir ofta komplicerade bedémningar vid t.ex. ingripanden eller
formella invindningar mot standarder etc. Som huvudregel giller
att den myndighet som ansvarar for regelgivningen inom ett visst
omride, iven ska ansvara fér marknadskontrollen inom detta
omréde.
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For att komma till ritta med de problem som ett delat ansvar
féor marknadskontrollen medfér féreslds att Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap &liggs en skyldighet att samordna de
olika marknadskontrollerande myndigheternas tillsynsverksamhet.
Myndighetens uppgift blir di att, efter begiran frin t.ex.
Elsikerhetsverket, stodja och bistd Elsikerhetsverket 1 dess arbete
med marknadskontroll av gasanordningar pd ett sitt som
Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap finner limpligt mot
bakgrund av omstindigheterna i det enskilda fallet. Ansvaret for
marknadskontrollen ligger emellertid kvar pd den enskilda
myndigheten. Den ansvariga myndigheten fir i varje enskilt fall
avgdéra nir den behover begira stdd av Myndigheten for

samhillsskydd och beredskap.

5.6.2 De marknadskontrollerande myndigheternas uppgifter

Forslag: Lagen ska upplysa om att bestimmelser om
marknadskontroll dven finns 1 artiklarna 15.3 och 16-29 i
marknadskontrollférordningen.

Av forordningen ska framgd att de marknadskontrollerande
myndigheterna ska utéva marknadskontroll enligt den
foreslagna lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordning om gasanordningar och enligt
marknadskontrollférordningen.

Av férordningen ska framg att den marknadskontrollerande
myndigheten dven ska utfora vissa uppgifter som enligt
bestimmelserna 1 EU:s foérordning om gasanordningar och
marknadskontrollférordningen ankommer pd medlemsstaterna.

Om en marknadskontrollmyndighet fér Sveriges rikning
invint mot ett beslut som en marknadskontrollmyndighet 1 en
annan medlemsstat 1 Europeiska unionen har fattat om en
anordning eller tillbehér ska den svenska marknadskontroll-
myndigheten skyndsamt informera regeringen, Europeiska
kommissionen och andra medlemsstater om invindningen och
skilen for den.

I artikel 36 1 EU:s forordning om gasanordningar anges att
artiklarna 153 och 16-29 1 marknadskontrollférordningen ska
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tillimpas pd anordningar och tillbehér som omfattas av EU:s
férordning om gasanordningar. De nimnda bestimmelserna i
marknadskontrollférordningen innehdller en gemenskapsram for
marknadskontroll och kontroll av produkter som foérs in pd
gemenskapsmarknaden  (kapitel 3 1 marknadskontroll-
forordningen). I kapitlet finns ett avsnitt med allminna
bestimmelser om marknadskontroll (artikel 15 och 16). Vidare
finns ett avsnitt som innehdller en gemenskapsram for
marknadskontroll  (artikel 17-26). I avsnittet finns bla.
bestimmelser om medlemsstaternas skyldigheter avseende
organisation (artikel 18). Vidare finns bestimmelser om 3tgirder
for marknadskontroll, t.ex. att marknadskontrollmyndigheterna
ska gora kontroller av  produkters egenskaper genom
dokumentkontroll, fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium
(artikel 19). Det avslutande avsnittet innehdller bestimmelser om
kontroll av produkter som férs in pd gemenskapsmarknaden
(artikel 27-29).

Marknadskontrollforordningen

I artikel 19 i marknadskontrollférordningen finns bestimmelser
som riktar sig till marknadskontrollmyndigheterna och dirmed ir
direkt tillimpliga. Sidana bestimmelser finns dven 1 artikel 26 som
giller samarbete med behériga myndigheter 1 tredje linder. T
férordningen  bor anges att  en myndighet som ir
marknadskontrollmyndighet ska utféra marknadskontroll enligt
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
gasanordningar och enligt marknadskontrollférordningen.

Vissa produktlagar innehdller bestimmelser om vilka uppgifter
som marknadskontrollmyndigheter 1 &vrigt ska utféra enligt
marknadskontrollférordningen. Som exempel kan nimnas att det 1
10 § radioutrustningsférordningen (2016:394) anges att en
myndighet  som i  marknadskontrollmyndighet  enligt
marknadskontrollférordningen inom  sitt  ansvarsomride ska
tillimpa férordningen genom att bla. inritta limpliga férfaranden
enligt artikel 18.2, utféra de uppgifter som foljer av artiklarna 20—
22 och 23.2, och samarbeta med andra enligt artikel 24.4. En
liknande bestimmelse finns dven 1 23 § foérordningen om
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brandfarliga och explosiva varor. De nimnda bestimmelserna 1
marknadskontrollférordningen riktar sig till medlemsstaterna men
det framstdr som indamadlsenligt att uppgifterna utfors av
marknadskontrollmyndigheterna. En motsvarande bestimmelse
boér dirfor finnas i1 den nu foreslagna foérordningen med
kompletterande  bestimmelser tll EU:s férordning om
gasanordningar.

EU:s forordning om gasanordningar

Aven i EU:s forordning om gasanordningar finns bestimmelser
som riktar sig till medlemsstaterna men dir det pi samma sitt som
ovan ir limpligt att ansvaret faller pd marknadskontroll-
myndigheterna.

Detta giller skyldigheten att meddela Europeiska kommissionen
och andra medlemsstater om dels egna vidtagna &tgirder med en
anordning eller ett tillbehér nir andra medlemsstater meddelat
myndigheten att varan inte uppfyller gillande krav och limna de
kompletterande uppgifter som myndigheten har tillging till (artikel
37.6), dels anordningar eller tillbeh6ér som bedéms utgora en risk,
trots att de uppfyller gillande krav (artikel 39.3).

Detsamma giller dven f6r mojligheten att invinda mot ett beslut
som en marknadskontrollerande myndighet 1 en annan
medlemsstat i Europeiska unionen har fattat (artikel 37.6). Aven
skyldigheten att delta i samrdd mellan kommissionen och de évriga
medlemsstaterna  (artikel 38.1 och 39.4) bér gilla for
markandskontrollmyndigheterna, liksom de &ligganden om att
dtgirda formell bristande Overensstimmelse som foljer av
bestimmelsen 1 artikel 40.

Vidare bor det av den nationella férordningen framgg att en
marknadskontrollmyndighet skyndsamt ska informera regeringen
om marknadskontrollmyndigheten invint mot ett beslut som ett
annat lands marknadskontrollmyndighet fattat.

Det bér dven framgd att det ska ankomma pd
marknadskontrollmyndigheterna att se tll att tex. limpliga
begrinsande itgirder, sdsom tillbakadragande av anordningar eller
tillbehér frin marknaden, vidtas ifriga om den anordningen eller
det tillbehéret som brister 1 Overensstimmelse med de
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grundliggande kraven eller efter en utvirdering konstateras utgora
en risk (artiklarna 37.8, 38.2 och 39.1).

5.6.3  Hjalp fran Polismyndigheten

Forslag: Polismyndigheten ska, under vissa 1 lagen angivna
omstindigheter, pd begiran av en marknadskontrollmyndighet
limna den hjilp som behévs nir marknadskontrollmyndigheten
vidtar dtgirder enligt artikel 19.1 1 marknadskontroll-
férordningen

Artikel 19.1 1 marknadskontrollférordningen ger marknads-
kontrollmyndigheterna vissa befogenheter 1 samband med
marknadskontroll, bla. ritt tll tlltride tll lokaler, ritt att gora
limpliga kontroller och ritt att férstéra produkter. I samband med
detta kan marknadskontrollmyndigheterna behéva hjilp med att
tex. f tlltride till utrymmen och {8 skydd f6r sin personal. Som
ett komplement till bestimmelserna i férordningen bér en
reglering inforas som ger Polismyndigheten mojlighet att hjilpa
marknadskontrollmyndigheterna nir de vidtar &tgirder enligt
artikel 19.1. P4 produktsikerhetsomrddet finns redan en méjlighet
for tillsynsmyndigheten att f& hjilp av Polismyndigheten (26 §
tredje stycket produktsikerhetslagen [2004:451]).

Hjilp frin Polismyndigheten bér endast kunna ges i sidana
situationer di det finns ett verkligt behov av myndighetens
sirskilda befogenheter att anvinda vald. Detta fir anses vara fallet
om det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att
dtgirden inte kan utféras utan att en polismans sirskilda
befogenheter enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas

eller om det finns synnerliga skil.

5.6.4 Foreldggande och forbud

Forslag: En marknadskontrollmyndighet fir meddela de
foreligganden och férbud som behdvs for att EU:s forordning
om gasanordningar ska féljas.
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Syftet med marknadskontrollen

Syftet med marknadskontrollen ir att sikerstilla att produkter som
inte uppfyller EU-lagstiftningen dras tillbaka, férbjuds eller
forhindras att tillhandahdllas pid marknaden (artikel 16.2 i
marknadskontrollférordningen).

I artiklarna 16 och 20 i marknadskontrollférordningen anges att
effektiva dtgirder ska kunna vidtas for att sikerstilla att produkter
som utgdr en allvarlig risk &terkallas, dras tillbaka eller
tillhandahdllandet  pd marknaden  férbjuds.  Vidare ska
medlemsstaterna pd limpligt sitt se till att det inrittas forfaranden
for att kontrollera att korrigerande &tgirder har vidtagits (artikel
18.2 marknadskontrollférordningen).

Av artikel 37 1 EU:s férordning om gasanordningar framgar att
om en marknadskontrollmyndighet har tillrickliga skil att anta att
en anordning eller ett tillbehor utgor en risk f6r minniskors hilsa
eller sikerhet eller f6r husdjur eller egendom, ska den goéra en
utvirdering som omfattar alla relevanta krav. Konstaterar
myndigheten att anordningen eller tillbehéret inte uppfyller kraven
ska den utan dréjsmal dligga den berdrda ekonomiska aktdren att
vidta alla limpliga korrigerande tgirder f6r att anordningen eller
tillbehoéret ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka anordningen eller
tillbehoret frin marknaden eller dterkalla den under viss tid.

Foreligganden och forbud

Av artikel 18.3 1 samma férordning foljer att medlemsstaterna ska
anfértro marknadskontrollmyndigheterna de befogenheter och
resurser som krivs for att dessa ska kunna utfora sina uppgifter pd
ratt sitt.

For att de marknadskontrollerande myndigheterna ska kunna
utfora sina arbetsuppgifter pd ritt sitt bér de kunna meddela de
foreligganden och forbud som behévs 1 enskilda fall for att EU:s
férordning om gasanordningar ska foljas. Enligt de regler som
giller 1 dag har t.ex. Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskap
befogenhet att meddela de foreligganden och férbud som behovs
for att lagen och foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen
ska efterlevas (25 § lagen om brandfarliga och explosiva varor).
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5.6.5 Vite och omedelbar verkstallighet av beslut

Forslag: Ett foreliggande eller forbud eller ett beslut om dtgird
enligt artikel 19.1 1 marknadskontrollférordningen ska férenas
med vite, om det inte av sdrskilda skil dr obehovligt.

Marknadskontrollmyndigheten ska f&8 bestimma att ett
sddant foreliggande eller forbud eller ett sidant beslut om
dtgird ska gilla omedelbart.

Vite

Marknadskontrollen enligt artikel 19.1 1 marknadskontroll-
férordningen (utredningsbefogenheter) ska omfatta att gora
limpliga kontroller 1 tillricklig omfattning av produkters
egenskaper. Detta ska ske genom dokumentkontroll och, dir s8 ir
limpligt, genom fysisk kontroll eller kontroll 1 laboratorium av ett
indamalsenligt urval. Marknadskontrollsmyndigheten fir kriva att
de ekonomiska aktorerna tillhandahéller sidan dokumentation och
information som dessa myndigheter anser sig behéva f6r att utfora
sin verksamhet, inbegripet att vid behov {3 ulltride till ekonomiska
aktorers lokaler, och ha ritt att ta nédvindiga provexemplar av
produkterna. Om det bedéms nédvindigt fir produkter som utgor
en allvarlig risk forstoras eller pd annat sitt goras obrukbara. For
att artikel 19.1 1 marknadskontrollférordningen ska kunna
tillimpas i1 prakttken och  f8  genomslag  bor
marknadskontrollmyndighetens beslut om tgirder enligt nimnda
bestimmelse férenas med vite, om det inte av sirskilda skil dr
obehovligt. Som exempel kan nidmnas att Myndigheten {or
samhillsskydd och beredskap redan i dag har mojlighet att vid sin
marknadskontroll av gasanordningar férena foéreliggande och
férbud med vite (25 § lagen om brandfarliga och explosiva varor).
For att de beslut som marknadskontrollmyndigheterna fattar
enligt den nya lagen eller enligt marknadskontrollférordningen ska
i genomslag bor denna mojlighet kvarstd. Det foreslds dirfor att
en vitesbestimmelse inférs 1 den nu foreslagna lagen med
kompletterande  bestimmelser till EU:s férordning om
gasanordningar och att den utformas i likhet med 6vrig nationell
produktlagstiftning som anpassats till EU:s regelverk pd omridet.
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Det som skiljer ett vite fr8n en sanktionsavgift dr att
sanktionsavgift liggs for redan begdngna dvertridelser medan vite
har en framdtsyftande verkan. Vitet fungerar som en pitryckning
mot den som gjort sig skyldig till en dvertridelse att inte upprepa
forfarandet. I de fall en sanktionsavgift har &lagts foér en
overtridelse kommer dirfor ett efterféljande vitesféreliggande att
avse en annan sak in den dvertridelse som sanktionsavgiften avsett.

Omedelbar verkstillighet av beslut

Om marknadskontrollmyndigheten har konstaterat att det finns
forutsittningar for ett foreliggande eller forbud finns det ofta ett
behov av att beslutet genast blir gillande. Detta ir sirskilt fallet om
anordningen eller tillbehoret f6r med sig risk for skada. Detsamma
giller de beslut enligt artikel 19.1 1 marknadskontrollférordningen
genom vilka marknadskontrollmyndigheten féreligger en
ekonomisk aktér att limna tilltride till lokaler eller att limna
upplysningar, handlingar, provningsexemplar eller liknande. Hir
kan det vara angeliget att beslutet inte férhalas genom att
behandlingen av ett 6verklagande invintas.

I 45 § produktsikerhetslagen, 29 § lagen (2011:579) om
leksakers sikerhet och 13 § radioutrustningslagen (2016:392) anges
att tillsynsmyndigheten eller marknadskontrollmyndigheten fir
bestimma att vissa beslut ska gilla omedelbart. Enligt 35 § lagen
om  brandfarliga =~ och  explosiva  varor kan  en
marknadskontrollmyndighet bestimma att dess beslut enligt
nimnda lag ska gilla dven om beslutet 6verklagas.

Mot denna bakgrund bér marknadskontrollmyndigheten ges
mojlighet att bestimma att dess beslut enligt sivil den féreslagna
lagen som enligt marknadskontrollférordningen ska gilla
omedelbart. Det foreslds att bestimmelsen 1 den nya lagen med
kompletterande  bestimmelser till EU:s férordning om
gasanordningar  formuleras 1 enlighet med motsvarande
bestimmelser 1 produktsikerhetslagen och 6vrig nimnd
lagstiftning.

Mojligheten att  besluta om inhibition enligt 28 §
forvaltningsprocesslagen  (1971:291) minimerar risken att en
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ekonomisk aktdr drabbas av skada pd grund av ett felaktigt beslut
av en marknadskontrollmyndighet.

5.6.6  Ersattning for kostnader

Forslag: En ekonomisk aktér ska i vissa fall ersitta
marknadskontrollmyndigheten for provtagning och
undersékning av prov. Aven den ekonomiska aktéren ska i vissa
fall kunna 3 ersittning f6r varuprover och liknande.

P8 produktsikerhetsomridet giller som utgingspunkt att en
niringsidkare ska ersitta tillsynsmyndighetens kostnader for
provtagning och undersékning av prover, om varan vid
undersékningen visar sig vara farlig (11 §
produktsikerhetsférordningen). Importéren och distributéren har
lingtgdende skyldigheter, ibland lika Idngtgiende som tillverkaren
(se artikel 9-11 1 EU:s {érordning om gasanordningar).
Tillverkarens representant kan dessutom ges fullmakt att 1 hog
utstrickning utféra tillverkarens uppgifter (se artikel 8).
Provtagning kan ske hos samtliga ekonomiska aktérer (se artikel 19
1 marknadskontrollférordningen).

Med hinsyn till det lingtgdende ansvar som de ekonomiska
aktdrerna har bér samtliga ekonomiska aktérer kunna bli skyldiga
att betala avgifter f6r provtagning och undersékning av prover
enligt den nya lagen. Skyldigheten bér enbart kunna uppstd om det
har varit befogat att genomféra provtagningen, dvs. om det visar
sig att anordningen eller tillbehoret inte uppfyller kraven 1 EU:s
férordning om gasanordningar. En motsvarande méjlighet finns
ocks3 t.ex. 1 lagen om brandfarliga och explosiva varor (27 §).

Enligt bestimmelserna 1 produktsikerhetslagen har en
niringsidkare ritt till ersittning fér varuprover och liknande som
limnas enligt den lagen, om det finns sirskilda skil for det (34 §
forsta stycket). Det framstir som rimligt att en sidan ritt inférs
for de ekonomiska aktérerna i den nya lagen.
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5.6.7  Tystnadsplikt och sekretess

Forslag: Den som har tagit befattning med ett drende som giller
marknadskontroll enligt EU:s férordning om gasanordningar
eller lagen med kompletterande bestimmelser till férordningen
far inte obehorigen rdja eller utnyttja det som han eller hon vid
kontrollen har fitct veta om ndgons affirs- eller
driftsférhdllanden.

I det allminnas verksamhet ska 1 stillet offentlighets- och
sekretesslagen tillimpas.

En indring gors 1 bilagan tll offentlighets- och
sekretessférordningen s att den marknadskontrollerande
verksamheten hos myndigheterna omfattas av sekretess.

Konfidentialitet och tystnadsplikt i EU-férordningarna

Av artikel 23.10 1 EU:s férordning om gasanordningar framgdr att
personalen vid ett organ fér bedémning av dverensstimmelse ska
iaktta tystnadsplikt betriffande all information som erhdlls nir
organet utfér sina uppgifter, utom gentemot behoriga
myndigheter. Vidare framgar att dganderittigheter ska skyddas.

Av artikel 19.5 1 marknadskontrollférordningen framgir att
marknadskontrollmyndigheterna ska iaktta konfidentialitet nir det
ir nodvindigt  for att  skydda  affirshemligheter eller
personuppgifter enligt nationell lagstiftning. Detta giller emellertid
utan inskrinkning av kravet pd att information ska offentliggéras i
s& stor omfattning som mdjligt for att anvindarnas intressen ska

skyddas.

Sekretess i det allmdinnas verksambet

De uppgifter som de svenska myndigheterna kan komma att ta
emot med anledning av EU:s férordning om gasanordningar
omfattas av offentlighetsprincipen. Principen innebir att
allminheten ska ha ritt till insyn 1 myndigheternas verksambhet.
Denna princip kommer till uttryck bl.a. genom reglerna i 2 kap.
tryckfrihetsforordningen om ritten att ta del av allminna
handlingar.
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Begrinsningar av offentlighetsprincipen finns framférallt 1
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL.
Sekretess innebir ett férbud att rdja en uppgift, oavsett om det
sker genom utlimnande av handling eller genom att réja uppgiften
muntligen eller pd ndgot annat sitt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess
innebir alltsd sdvil handlingssekretess som tystnadsplikt. Férbudet
att roja eller utnyttja uppgifter giller for myndigheter. Det giller
dven for en person som fitt kinnedom om uppgiften genom att fér
det allminnas rikning delta i en myndighets verksamhet p& grund
av anstillning eller uppdrag hos myndigheten, pid grund av
yjinsteplikt eller pd annan liknande grund (2 kap. 1 § OSL).

Sekretessbestimmelser till skydd foér rikets forhdllande till
annan stat eller mellanfolklig organisation har placerats 1 15 kap.
OSL. Sekretessbestimmelser till skydd frimst fér myndighets
verksamhet {or inspektion, kontroll och annan tillsyn har placerats
1 17 kap. OSL. Sekretessbestimmelser till skydd for enskilds
ekonomiska och personliga forhéllanden finns 1 21-40 kap. OSL.

Sekretess pd grund av avtal med mellanfolklig organisation

Sekretess giller hos en statlig myndighet i verksamhet som avses 1
30 kap. 23 § OSL f6r sddan uppgift om en enskilds ekonomiska
eller personliga forhdllanden som myndigheten foérfogar éver pd
grund av avtal med en annan stat eller med en mellanfolklig
organisation som riksdagen godkint. Det dr friga om s.k. absolut
sekretess eftersom bestimmelsen saknar skaderekvisit. De
sekretessbrytande bestimmelserna 1 10 kap. 15-27 §§ och 28 §
forsta stycket OSL fr inte tillimpas 1 strid med vad som avtalats.
Bestimmelsen omfattar bdde uppgifter som myndigheten har fatt
frin utlandet och uppgifter som myndigheten har inhimtat 1
Sverige med stod av avtalet (30 kap. 24 § OSL). I begreppet avtal
anses ingd bla. rittsakter som giller ull foljd av Sveriges
medlemskap 1 EU, dvs. férordningar och direktiv. m.m. som
utfirdas av EU:s institutioner. For att bestimmelsen ska bli
ullimplig krivs att det aktuella avtalet eller rittsakten innehéller en
klausul eller artikel om att uppgiften inte fir limnas vidare i det
aktuella fallet. Artikel 23.10 i EU:s férordning om gasanordningar
och 19.5 1 marknadskontrollférordningen dr sddana artiklar. Det
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innebir att bestimmelserna 1 dessa artiklar ir tllimpliga for
svenska myndigheter, med de begrinsningar som féljer av
artiklarna och 30 kap. 24 § OSL.

Behovet av inférandet av regler om tystnadsplikt

Myndigheter kan ibland behéva anlita extern hjilp for att utféra
sina uppgifter. En myndighet kan t.ex. behdva konsultera teknisk
expertis for att kunna avgdéra om anordningar eller tillbehor
uppfyller vad som krivs. Ofta torde dessa personer & en sidan
anknytning till myndigheten att de 1 enlighet med 2 kap. 1 § OSL
omfattas av sekretessregleringen. Uppgifter som kommer fram vid
marknadskontroll av anordning eller tillbehér kan dock behdva
hanteras av en vidare krets av personer in de som omfattas av
denna reglering. Det bor dirfor inféras en tystnadsplikt fér den
som 1 annan verksamhet dn det allminnas befattat sig med
uppgifter i ett drende om anordningar eller tillbehér (jfr 35 §
produktsikerhetslagen).

Sekretess hos de utpekade marknadskontrollmyndigheterna

I OSL finns inte nigon generell sekretessbestimmelse som sirskilt
tar sikte pd den typ av tillsynsverksamhet som bedrivs av
marknadskontrollmyndigheter nir det giller gasanordningar.
Sekretess giller dock, 1 den utstrickning regeringen meddelar
foreskrifter om det, i en statlig myndighets verksamhet som bestar
i tillsyn o6ver niringslivet. Sekretessen giller for uppgift om
enskilds affirs- eller driftsforhillanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs (30 kap. 23 § forsta stycket OSL).

Enligt 9 § forsta  stycket  offentlighets-  och
sekretessférordningen (2009:641), forkortad OSF, giller sekretess
1 statliga myndigheters verksamhet som bestar i bl.a. tillsyn 6ver
niringslivet 1 den utstrickning som anges 1 bilagan uill
férordningen.

Marknadskontrollen enligt EU:s férordning om gasanordningar
ska bedrivas av Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap,
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Elsikerhetsverket och Livsmedelsverket. Omfattningen av
sekretessen hos de berérda myndigheterna ser ut pd olika sitt.

For Myndigheten f6r samhillsskydd och beredskaps tillsyn
giller sekretess for uppgift om en enskilds affirs- eller
driftforhillanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgifterna réjs (9 § OSF, 13 p 1 bilagan). For myndighetens
tillsyn enligt lagen om brandfarliga och explosiva varor giller
sekretess f6r uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhéllanden,
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs (9
§ OSF, 56 p 1 bilagan). Nimnda sekretess giller inte vid
myndighetens tillsyn 6éver produktsikerheten hos varor som ir
avsedda foér konsumenter eller kan antas komma att anvindas av
konsumenter, om intresset av allmin kinnedom om férhillande
som ror risk for skada pd person har sidan vikt att uppgiften bor
limnas ut.

For ullsyn hos Elsikerhetsverket giller sekretess for uppgift om
en enskilds affirs- eller driftférhillanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgifterna rojs. Sekretess enligt ovan
giller emellertid inte vid Elsikerhetsverkets tillsyn &ver
produktsikerheten hos varor som ir avsedda for konsumenter eller
kan antas komma att anvindas av konsumenter, om intresset av
allmin kinnedom om férhillande som rér risk f6r skada pd person
har sddan vikt att uppgiften bér limnas ut (9 § OSF, 9 p i bilagan).

For Livsmedelsverkets del saknas motsvarande mojlighet att
sekretessbeligga uppgifter som erhdlls inom ramen for
marknadskontrollen.

Behov av kompletterande regler om sekretess

EU-f6rordningarna stiller, som framgir ovan, vissa krav nir det
giller sekretess. Eftersom inte alla berérda myndigheter har
tillfredsstillande  skydd nir det giller sekretess, krivs
kompletterande bestimmelser. For att gora regleringen sd litt att
tillimpa som mojligt, foreslds att en ny samlad punkt inférs i
bilagan till OSF. Av punkten ska framgi att sekretess giller vid
tillsyn enlig EU:s férordning om gasanordningar, lagen med
kompletterande  bestimmelser till EU:s férordning om
gasanordningar  och  férordningen med  kompletterande
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bestimmelser till EU:s férordning om gasanordningar fér uppgift
om bl.a. enskilds affirs- eller driftférhillande om det kan antas att
den enskilde lider skada eller men om uppgiften réjs. Sekretessen
bor emellertid begrinsas s att det inte omfattar situationer dir
intresset av allmin kinnedom om férhdllandena som rér risk for
skada pd person har sddan vikt att uppgiften bér limnas ut. En
liknande punkt finns nir det giller marknadskontroll enligt lagen
(2016:96) om fritidsbdtar och vattenskotrar (9 § OSF, 120 p 1
bilagan).

5.6.8  Sekretessbrytande bestammelser

Forslag: Respektive marknadskontrollmyndighet ska limna de
ovriga myndigheterna de uppgifter som behovs for att de ska
kunna utféra sin  marknadskontroll enligt lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
gasanordningar. De marknadskontrollerande myndigheterna ska
dven limna de uppgifter till Myndigheten f6r samhillsskydd och
beredskap som denna myndighet behover for att utfoéra sin
samordnande uppgift.

Som framgir ovan giller, 1 den utstrickning regeringen meddelar
foreskrifter om det, sekretess i en statlig myndighets verksamhet
som bestdr 1 tillsyn 6ver niringslivet. Sekretess giller enligt OSL
som huvudregel dven i forhillande till andra myndigheter (8 kap. 1
§). Det giller dock inte om det ir uppenbart att intresset av att
uppgiften limnas har foretride framfér det intresse som
sekretessen ska skydda (10 kap. 27 § forsta stycket). Sekretessen
giller inte heller om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
férordning (10 kap. 28 § forsta stycket).

Marknadskontrollen nir det giller gasanordningar ir uppdelad
mellan olika myndigheter utifrdn olika egenskaper hos produkten.
Denna uppdelning av marknadskontrollansvaret forutsitter att
myndigheterna har mojlighet till ett effektivt samarbete. Av den
kartligening som 2016 &rs marknadskontrollutredning gjort
framgdr att det kan forekomma att en myndighet 1 sin
kontrollverksamhet fir kinnedom om uppgifter som ir av stor
betydelse fér andra marknadskontrollmyndigheter, men som ir
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belagda med sekretess (SOU 2017:69 s. 244). For att
myndigheterna ska kunna bedriva en effektiv marknadskontroll
krivs att de formedlar sddana uppgifter till varandra. Bestimmelsen
1 10 kap. 27 § offentlighets- och sekretesslagen ska tillimpas
restriktivt och ger enligt utredningens uppfattning inte det
utrymme som behévs f6r samarbete.

For att de aktuella marknadskontrollmyndigheterna ska kunna
bedriva ett effektivt samarbete foreslds att en sekretessbrytande
bestimmelse infors. Bestimmelsen foreslds 1 syfte att
marknadskontrollmyndigheterna  ska  kunna limna sddan
information som en annan myndighet behdéver 1 sin
marknadskontrollverksamhet och fér att Mpyndigheten for
samhillsskydd och beredskap ska kunna samordna den
marknadskontroll som myndigheterna ska bedriva. Bestimmelsen
kan med stéd av 10 kap. 28 § forsta stycket OSL inféras i
férordningen med kompletterande bestimmelser till EU:s
férordning om gasanordningar.

5.7 Delegerade akter och kommittéforfaranden
(artiklarna 41 och 42)

Bedomning: Bestimmelserna om delegerade akter och
kommittéforfarande  behover inte ndgra kompletterande
bestimmelser.

Enligt artikel 41 har kommissionen ritt att anta delegerade akter.
En delegerad akt innebir att ministerrddet och Europaparlamentet
limnat 6ver till kommissionen att besluta om kompletterande
regler eller mindre visentliga dndringar i delar en EU-rittsakt. I
artikeln faststills dven de villkor som giller f6r kommissionens ritt
att anta delegerade akter, exempelvis att s3 snart kommissionen
antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet
och ridet denna.

Artikel 42 behandlar kommittéférfarandet och stadgar bla. att
kommissionen ska bitridas av kommittén f6r anordningar.

Bestimmelserna 1 artiklarna 41 och 42 riktar sig endast mot
kommissionen och bedéms dirfér inte kriva ndgon 8tgird i svensk
ratt.
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5.8 Sanktionsavgift (artikel 43)

Forslag: En ekonomisk aktor ska &liggas att betala en
sanktionsavgift, om den ekonomiska aktéren eller ndgon som
handlar pd dennes vignar uppsitligen eller av oaktsamhet bryter
mot kraven 1 EU:s férordning om gasanordningar.

Sanktionsavgift ska inte {4 beslutas for en dvertridelse av ett
forbud eller en underlitelse att folja ett foreliggande som har
forenats med vite.

I 6vrigt ska i friga om sanktionsavgift bestimmelserna 1 37 §
andra stycket och 39-43 §§ produktsikerhetslagen tillimpas.

Forordningens krav och nuvarande reglering

Enligt artikel 43 i EU:s forordning om gasanordningar ska
medlemsstaterna faststilla regler om sanktioner fér ekonomiska
aktorers overtridelser av bestimmelser 1 férordningen. S&dana
regler fir omfatta straffrittsliga  pdféljder for allvarliga
overtridelser. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Medlemsstaterna ska anmila dessa regler till
kommissionen senast den 21 mars 2018. Vidare stadgas att
medlemsstaterna ska vidta alla dtgirder som krivs for att se till att
deras sanktionsregler fér ekonomiska aktorers overtridelser av
bestimmelserna 1 denna foérordning efterlevs. Artikeln kriver
kompletterande bestimmelser i svensk ritt.

EU-direktivet om gasanordningar innehdller inte ndgra
bestimmelser om sanktioner. Emellertid omfattas gasanordningar
av bestimmelserna 1 marknadskontrollférordningen. I nimnda
forordningen  finns  dels  bestimmelser = som  3ligger
medlemsstaterna att sikerstilla att produkter som utgér en allvarlig
risk inte forekommer pd marknaden (artikel 20), dels bestimmelser
om begrinsade &tgirder som innebir att medlemsstaterna ska
sikerstilla att de 4tgirder som wvidtas for att begrinsa
tillhandahdllandet av en produkt pd marknaden ir proportionella
och vil motiverade (artikel 21). I marknadskontrollférordningen
finns dven bestimmelser om sanktioner som anger att
medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska gilla
for ekonomiska aktorers dvertridelser (artikel 41).
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EU-direktivet om gasanordningar ir som nimnts ovan
genomfort 1 olika svenska myndigheter regelverk, bl.a. genom
Springimnesinspektionens foreskrifter om gasapparater (SAIFS
2000:6). I nimnda foreskrifter anges att bestimmelser om ansvar
pd grund av Svertridelse av foreskrifterna finns i lagen (1988:868)
om brandfarliga och explosiva varor. I den nu gillande lagen om
brandfarliga och explosiva varor finns bestimmelser om ansvar i
28-32 §§. Av 28 § framgdr att den som bryter mot de ovan nimnda
foreskrifterna kan démas till boter.

Som ett exempel pd en Overtridelse som 1 dag dr
straffsanktionerad kan nimnas att en tillverkare med uppsit eller av
oaktsamhet slipper ut en gasanordning pd marknaden och att den
inte dr konstruerad s& att den uppfyller de grundliggande kraven
som anges 1 Springimnesinspektionens féreskrifter om
gasapparater. Sanktionen ska d& omfatta den handling som begtts.

Straff eller sanktionsavgift?

Frigan ir om det ir indamailsenligt att Svertridelser av kraven i
EU:s férordning om gasanordningar ir kriminaliserade. Det kan i
ifrdgasittas om det inte vore limpligare med ett system med
administrativa sanktionsavgifter.

I forarbetena till bestimmelsen om forverkande 1 36 kap. 4 §
brottsbalken stillde regeringen upp riktlinjer 1 frigan om nir
sanktionsavgifter bor anvindas och hur de bor vara utformade for
att uppfylla rimliga krav pd effektivitet och rittssikerhet (prop.
1981/82:142 s. 21 f). Riktlinjerna antogs av riksdagen (bet.
1981/82:JulU>53, rskr. 1981/82:328). Regeringen angav sex principer
som skulle utgéra en god grund fér det framtida
lagstiftningsarbetet  p8 omrddet. Det anférdes bla. att
sanktionsavgifter ~kan vara indamdlsenliga 1 fall dir
regelovertridelser dr sirskilt frekventa eller dir det foreligger
speciella svirigheter att berikna storleken pi den vinst eller
besparing som uppnds 1 det sirskilda fallet. Andra fall kan vara
sidana dir den ekonomiska férdelen av en isolerad 6vertridelse
genomsnittligt sett kan bedémas som l3g, samtidigt som samhillets
behov av skydd pd det aktuella omrddet ir framtridande. Vidare
ansdg regeringen att sanktionsavgifter endast bor férekomma inom
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speciella och klart avgrinsade rittsomrdden och att berikningen av
avgiften 1 mojlig utstrickning bér utgd frdn ett mitbart moment i
den aktuella 6vertridelsen — en parameter — som gér det méjligt att
forutse och faststilla hur stor avgiften ska bli i det sirskilda fallet.
Beroende pd rittsomridet borde vidare sirskilt provas om uppsat
eller oaktsamhet ska krivas for avgiftsskyldighet eller om denna ska
bygga pd strikt ansvar.

Frigor om avkriminalisering behandlades dven 1 propositionen
Ett effektivare brottmilsforfarande (prop. 1994/95:23 s. 53 f).
Regeringen bedémde di att kriminalisering som en metod att
hindra évertridelse av olika normer i samhillet bér anvindas med
forsiktighet och att kriminalisering inte ir det enda och alltid mest
effektiva medlet for att motverka odnskade beteenden. Det
allminnas resurser foér brottsbekimpning borde koncentreras pd
sddana forfaranden som kan leda till pitaglig skada eller fara och
som inte kan hanteras p4 annat sitt.

Straffrittsanvindningsutredningen fick 2011 bl.a. i uppdrag att
analysera och ta stillning till vilka kriterier som bor gilla for att
kriminalisering ska anses vara befogad. Utredningen limnade
forslag tll nya kriterier som ska vara uppfyllda for att
kriminalisering ska évervigas (SOU 2013:38 Vad bor straffas?, del
2 s. 477). Straffrittsutredningens oversyn omfattade ocksd
omrdden och enskilda straffbud som dr limpliga for
sanktionsvixling, dvs. att ersitta straffet med en administrativ
sanktion, t.ex. sanktionsavgift. Utredningens uppfattning var att de
girningar som frimst bér motverkas med en administrativ sanktion
ir sidana Overtridelser som kan betecknas som ringa eller av
normalgrad och dir straffsanktionen ir begrinsad till boter eller
penningboter.  Vid valet av  repressiv metod bor enligt
Straffanvindningsutredningen metodernas olika funktioner och
syften beaktas, liksom vilken metod som ter sig som mest effektiv.
Effektivitetshinsynen kan avse sivil den metod som har bist
formiga att avhilla frdn det oonskade beteendet som den metod
som innebir limpligast resursanvindning. P4 omrdden dir
overtridelser 1 hog grad uppticks och utreds av en annan
myndighet in de brottsutredande myndigheterna kan det ocksd
innebira en limpligare resursanvindning att l3ta denna myndighet
sanktionera dvertridelserna (s. 477 ff.).
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Frgan om inférande av sanktionsavgifter har provats 1 dtskilliga
lagstiftningsirenden.  Regeringen antog 1  propositionen
Marknadskontroll for produktsikerhet m.m. riktlinjer for
organisationen av marknadskontroll av produkter till skydd for
fraimst liv, hilsa och miljé (prop. 1993/94:161 s. 27). Regeringen
uppmirksammade d3 sirskilt att sanktionsavgifter ofta kan vara
limpliga ~ vid  Overtridelser —av  sikerhetsbestimmelserna.
Erfarenheten hade enligt regeringen visat att straffbestimmelser i
motsvarande situation ytterst sillan fir nigon praktisk tillimpning.
Mot bakgrund av dessa uttalanden inférdes det sedermera
bestimmelser ~om  sanktionsavgifter pid skilda h8ll i
produktlagstiftningen, bla. 1 lagen (1992:1328) om farliga
livsmedelsimitationer, lagen (1996:18) om vissa sikerhets- och
miljokrav pd fritidsbdtar, produktsikerhetslagen och den nu
upphivda lagen (1992:1327) om leksakers sikerhet. En &vergdng
frin straff tll sanktionsavgifter har dven skett pd andra omriden,
sdsom 1  konkurrenslagstiftningen och  marknadsforings-
lagstiftningen.

I detta irende finns det flera beréringspunkter med
genomférandet av  EU-direktivet om leksakers sikerhet
(2009/48/EG), som var det forsta direktivet som fullt ut
anpassades till det s.k. varupaketet (se avsnitt 4). I 32 § lagen om
leksakers sikerhet féreskrivs att en ekonomisk aktor ska 3liggas att
betala en sanktionsavgift, om den ekonomiska aktéren eller nigon
som handlar pd den ekonomiska aktérens vignar uppsitligen eller
av oaktsamhet har brutit mot bestimmelser i lagen eller i
foreskrifter som har meddelats 1 anslutning till bestimmelser 1
lagen. Genom hinvisning 1 lagen tillimpas bestimmelserna om
sanktionsavgifter 1 produktsikerhetslagen. Samma ordning giller
enligt lagen om fritidsbdtar och vattenskotrar som syftar till att
genomfora Europaparlamentets och ridets direktiv 2013/53/EU
om fritidsbdtar och vattenskotrar (prop. 2015/16:64 s. 71 f.) samt
enligt radioutrustningslagen som syftar till att genomfora
Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/53/EU  (prop.
2015/16:93 5. 49 1.).
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En dvergdng till sanktionsavgifter

En sanktionsavgift kan minga ginger antas vara ett mer effektivt
styrmedel mot dvertridelser som begds inom ramen {6r en juridisk
persons verksamhet dn straff i och med att det ofta kan vara svirt
att peka ut en fysisk person som uppfyller de objektiva och
subjektiva rekvisiten fér brott och dirmed svirt att déma till
ansvar. Detta Overensstimmer med erfarenheterna inom
produktlagstiftningen 1 ¢vrigt dir utdémande av ansvar ir ytterst
sillsynt. Det kan dirfor ifrdgasittas om systemet har nigon
preventiv verkan av betydelse. Sanktionsavgifter kan diremot
3liggas sdvil fysiska som juridiska personer, och kan utformas sd
att de blir 1 hog grad vinsteliminerande.

Overtridelser av den nya férordningens bestimmelser ir vidare
av den arten att de i forsta hand uppticks av
marknadskontrollmyndigheten, som 1 allminhet har Dbittre
forutsittningar att utreda dem in polis och dklagare. Det bor
noteras att artikel 43 1 férordningen inte bara kriver att sanktioner
infors, utan ocksd att medlemsstaterna vidtar alla itgirder som
behovs for att sikerstilla att sanktionerna ocksd efterlevs. T ett
system med sanktionsavgifter kan marknadskontrollmyndigheten
sjilv vicka talan om paférande av sanktionsavgift, efter att ha tagit
stillning till om férutsittningarna for det ir uppfyllda.

For en overging frin straff till sanktionsavgifter talar ocksd
intresset av enhetlighet 1 férhdllande till utvecklingen inom 6vrig
produktlagstiftning.

Sammanfattningsvis ir beddmningen att sanktionsavgifter ir ett
modernare och effektivare sitt dn straff for att sanktionera
overtridelser av bestimmelser om skyldigheter fér ekonomiska
aktorer. I den nya lagen bor det dirfor inforas bestimmelser om
sanktionsavgifter.

Forutsittmingar for skyldighet att betala sanktionsavgift

Utmirkande f6r sanktionsavgifter 1 forhdllande till straffansvar ir
att avgift minga ginger kan démas ut oberoende av subjektiva
omstindigheter. P4 flera hill inom produktsikerhetslagstiftningen
kriver dock pdférande av sanktionsavgift att overtridelsen har
skett med uppsét eller av oaktsamhet hos den ekonomiska aktéren
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eller nigon som handlar pd dennes vignar, se t.ex. 6 § lagen om
farliga livsmedelsimitationer, 37 § produktsikerhetslagen, 32 §
lagen om leksakers sikerhet och 16 § radioutrustningslagen.

I forarbetena till produktsikerhetslagen (prop. 2003/04:121 s.
157 f.) uttalades att bedémningen av &vertridelser av olika
bestimmelser 1 produktsikerhetslagen kan komma att goras pa
grundval av flera omstindigheter av hégst varierande karaktir. P3
grund av detta ansdgs det inte mojligt att schablonmaissigt ange hur
hég sanktionsavgiften foér olika &vertridelser skulle vara. Av
rittssikerhetsskil framstod dirfor en 16sning med strikt ansvar inte
som limplig vid overtridelse av lagens bestimmelser. Till detta
kom att det kan finnas situationer di en niringsidkare objektivt
sett bryter mot lagens bestimmelser trots att denne vidtagit alla
skadeforebyggande dtgirder som vid en angiven tidpunkt skiligen
kunde begiras, dvs. nigon virdsloshet férekom inte nir varan
tillhandahélls. Det framstod inte som rimligt att niringsidkaren 1
en sidan situation skulle drabbas av en sanktionsavgift. Regeringen
ansdg mot denna bakgrund att sanktionsavgift skulle démas ut
endast vid uppsit eller oaktsamhet.

Med ett motsvarande resonemang inférdes likartade
bestimmelser 1 lagen om farliga livsmedelsimitationer och den nu
upphivda lagen (1992:1327) om leksakers sikerhet (prop.
2003/04:121 och s. 171 f.). Vid inférandet av den nuvarande lagen
om leksakers sikerhet uttalade regeringen att uppsit eller
oaktsamhet dven fortsittningsvis bor vara nédvindiga rekvisit for
3liggande av sanktionsavgift (prop. 2010/11:65 s. 82). Regeringen
har gjort samma i1 bedémning i férslaget till ny lag om fritidsbatar
och vattenskotrar (prop. 2015/16:64 s. 72) och i1 frdga om en ny lag
om radioutrustning (prop. 2015/16:93 s. 50). Bedémningen ir att
de skil som har gjort att det i nu nimnda lagar har inférts krav pd
uppsét eller oaktsamhet ir giltiga dven nir det giller den nya lagen
med kompletterande bestimmelser tll EU-férordningen om
gasanordningar. I den nya lagen boér det dirfér vara en
forutsittning for sanktionsavgift att Overtridelsen skett med
uppsit eller av oaktsamhet.
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Ovwertridelser som omfattas av vitesforeliggande eller vitesforbud

Foreligganden eller férbud kan enligt den nya lagen forenas med
vite. Det finns 1 princip inte nigot hinder mot att forena ett
foreliggande eller fé6rbud med vite trots att underldtenhet att vidta
den &tgird som avses med foreliggandet ocksd kan féranleda nigon
annan sanktion, t.ex. sanktionsavgift. Detta gor att en handling
eller underldtenhet kan komma att omfattas av sivil ett
vitesforeliggande eller vitesférbud som en bestimmelse om
sanktionsavgift. Fér att undvika den dubbla sanktion det skulle
innebira att déma ut bdde vite och sanktionsavgift har det i 38 §
produktsikerhetslagen inférts en bestimmelse om att avgift inte
far démas ut for dtgirder som omfattas av ett dliggande eller ett
forbud som har meddelats vid vite med stéd av lagen (se prop.
2003/04:121 s. 162). En motsvarande bestimmelse finns ocksd i
32 § lagen om leksakers sikerhet och 1 16 § radioutrustningslagen.
En bestimmelse med denna innebérd bor dven infoéras 1 den nya
lagen med kompletterande bestimmelser till EU:s férordning om
gasanordningar.

Awgiftens storlek och begrinsningar i avgifisskyldigheten

Overtridelser av  bestimmelserna i EU-férordningen om
gasanordningar kan antas vara av hégst varierande art och karaktir.
Bestimmelserna om sanktionsavgift bor dirfor utformas si att
avgiften 1 varje enskilt fall kan tas ut med ett proportionellt belopp.
Det foljer av férordningens definition av tillhandahdllande pd
marknaden att endast leveranser 1 samband med kommersiell
verksamhet omfattas av direktivet. Sanktionsavgift kommer
didrmed att aktualiseras enbart i férhillande till niringsidkare.

I 40 § produktsikerhetslagen finns bestimmelser om att
sanktionsavgiften ska faststillas till ligst 5 000 kronor och hogst
5 miljoner kronor, dock hoégst tio procent av niringsidkarens
drsomsittning.

Det har inte framkommit nigot som ger anledning att 1 detta
sammanhang foresld andra beloppsgrinser in de som giller enligt
produktsikerhetslagen, lagen om leksakers sikerhet och
radioutrustningslagen. Dessa bestimmelser bér dirfor tillimpas
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dven pd sanktionsavgifter enligt lagen med kompetterande
bestimmelser till EU:s férordning om gasanordningar.

I 41 § produktsikerhetslagen som enligt 32 § lagen om leksakers
sikerhet och 16 § radioutrustningslagen iven ska tillimpas vid
overtridelser av nu nimnda lagar finns bestimmelser om att det vid
faststillande av sanktionsavgift ska tas sirskild hinsyn wll hur
allvarlig 6vertridelsen ir och betydelsen av den bestimmelse som
overtridelsen avser. I ringa fall ska nigon avgift inte tas ut och
avgiften fir efterges, om det finns synnerliga skil for det.
Motsvarande bestimmelser bor tillimpas dven vid évertridelser av
EU-f6érordningen om gasanordningar och foreskrifter som har
meddelats f6r att komplettera férordningen.

Bestimmelser i vrigt om sanktionsavgiften och om forfarandet for
utdémande av sanktionsavgift

I 37 § andra stycket produktsikerhetslagen anges att
sanktionsavgifter tillfaller staten. Enligt 39 § samma lag provas
frigor om péférande av sanktionsavgift av férvaltningsritt efter
ansdkan av tillsynsmyndigheten. Ansdkan ska goéras hos den
forvaltningsritt inom vars domkrets tillsynsmyndigheten ir
beligen. Enligt 42 § fir sanktionsavgift bara démas ut om ansékan
har delgetts den som anspriket riktar sig mot inom fem &r frin det
att overtridelsen upphorde. En sanktionsavgift faller bort, om
domen inte har kunnat verkstillas inom fem &r frin det att den
vann laga kraft. I 43 § anges att sanktionsavgifter ska betalas inom
trettio dagar frin det att domen har vunnit laga kraft eller den
lingre tid som anges i domen. Sanktionsavgifter ska betalas till den
myndighet som regeringen bestimmer. Om en avgift inte betalas 1
ritt tid, ska myndigheten limna den obetalda avgiften for
indrivning. Det finns ocksd en upplysningsbestimmelse om att
bestimmelser om indrivning finns i lagen (1993:891) om indrivning
av statliga fordringar m.m.

Bestimmelserna 1 37 § andra stycket samt 39-43 §§
produktsikerhetslagen giller dven vid overtridelser av lagen om
leksakers sikerhet (32 §) och i radioutrustningslagen (16 §).
Motsvarande bor gilla dven for dvertridelser av den nya lagen med
kompletterande  bestimmelser tll EU:s foérordning om
gasanordningar och féreskrifter som meddelas med stod av lagen.
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Produktsikerhetslagens  bestimmelser om  sanktionsavgifter
kommer dirmed att vara tillimpliga bide om slutanvindaren ir
konsument eller om denna ir annan dn konsument.

5.9 Overklagande

Forslag: En marknadskontrollmyndighets beslut om att
meddela férbud och foreligganden samt beslut ifriga om
ekonomisk  ersittning  fir  overklagas  ull  allmin
forvaltningsdomstol.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

De beslut som en marknadskontrollerande myndighet fattar i
tillsynsirenden som giller marknadskontroll enligt lagen om
brandfarliga och explosiva varor fir 1 dag overklagas hos allmin
forvaltningsdomstol. Provningstillstdnd krivs vid éverklagande till
kammarritten.

Det framstdr som limpligt att denna ordning giller dven enligt
den nya lagen. En marknadskontrollmyndighets beslut om att
meddela foérbud och féreligganden samt beslut ifriga om
eckonomisk  ersittning ska {3  6verklagas ull  allmin
forvaltningsdomstol, med krav pd3 provningstillstind vid
overklagande till kammarritten. Enligt 14 § lagen (1971:289) om
allminna férvaltningsdomstolar kommer dirmed 6verklaganden att
provas av  den  forvaltningsritt inom  vars  domkrets
marknadskontrollmyndigheten 1 friga ir beligen.

Aven en marknadskontrollmyndighets beslut med stod av
artikel 19.1 i marknadskontrollférordningen ska kunna éverklagas,
liksom dven beslut enligt andra artiklar i den nimnda 1
férordningen. Detsamma giller dven beslut enligt EU:s férordning
om gasanordningar, 1 den mdin dessa innebir 3ligganden for
ekonomiska aktdrer. Att sidana beslut kan overklagas féljer av
allminna forvaltningsrittsliga principer och férvaltningslagens
allminna regler om 6verklagande och behéver siledes inte anges i
den nya lagen (prop. 2010/11:65 s. 84 och 115 och prop.
2015/16:64 s. 73 och 89).

Som framgdr ovan kommer beslut om &liggande av
sanktionsavgifter inte att prévas av marknadskontrollmyndigheten
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som forsta instans, utan av allmin forvaltningsdomstol efter
ansokan av myndigheten. I 33 och 34 §§ férvaltningsprocesslagen
finns det bestimmelser om &verklagande av fdrvaltningsrittens
beslut 1 sidana mil. Det behévs dirmed inte nigon sirskild
reglering 1 denna del.
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S} |krafttradande- och
dvergangsbestammelser

Forslag: Lagindringarna ska trida i kraft den 1 juli 2018. Aven
den foreslagna forordningen och de féreslagna indringarna i
sekretessférordningen ska trida 1 kraft vid samma tid.

Aldre foreskrifter ska fortfarande gilla for féreligganden och
forbud som meddelats fére den 1 juli 2018.

EU:s férordning om gasanordningar ska tillimpas fr.o.m. den 21
april 2018, med undantag av artiklarna 4, 19-35 och 42 samt bilaga
2, som ska tillimpas fr.o.m. den 21 oktober 2016 och artikel 43.1,
som ska tillimpas fr.o.m. den 21 mars 2018. Den 21 april 2018
upphor det tidigare direktivet pd omrddet att gilla.

Lagindringarna bor trida i kraft si snart som mojligt. Mot den
bakgrunden och med hinsyn till den tid som de olika leden 1i
lagstiftningsprocessen foérvintas ta anser regeringen att den 1 juli
2018 framstdr som den tidigaste mdojliga tidpunkten for
ikrafttridande av de lagindringar som foéreslas.

For tydlighetens skull bér det anges att ildre foreskrifter
fortfarande ska gilla for foreligganden och férbud som meddelats
fore den 1 juli 2018.
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/ Konsekvenser

Bedomning: Forslagen innebir att den svenska regleringen av
marknadskontroll av gasanordningar och tillbehér blir mer
enhetlig och littoverskidlig.

Forslagen medfér inte nigra 6kade kostnader f6r foéretag vars
produkter uppfyller kraven som giller enligt EU:s férordning
om gasanordningar. Dessa foretag kommer under vissa
forutsittningar ha mojlighet att {3 ersittning for varuprover och
liknande vid marknadskontrollmyndigheternas tillsyn.

Foretag kan 1 storre utstrickning antas komma att avhalla sig
frdn att bryta mot de grundliggande krav som giller vid
utformningen av gasanordningar och tillbehér eftersom detta
kan leda till beslut om sanktionsavgift.

Forslaget leder inte till annat in marginella kostnadsékningar
for  Myndigheten fér  samhillsskydd och  beredskap,
Elsikerhetsverket, Livsmedelsverket, férvaltningsdomstolarna
och Polismyndigheten. Dessa kostnadsokningar bedéms kunna
hanteras inom respektive myndighets befintliga anslagsram.

Moijligheten att bedriva en effektiv marknadskontroll frimjas
genom det nya sanktionssystemet och samarbetet mellan
myndigheterna underlittas dels genom den samordnande roll
som Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap fir, dels
genom att s.k. sekretessbrytande bestimmelser infors.

Forslagen beddéms inte medféra nigra dkade kostnader for
andra statliga myndigheter, kommuner eller landsting.

Regelverkets utformning

Forslagen 1 denna promemoria syftar framférallt till att anpassa det
nationella regelverket till EU:s férordning om gasanordningar, som
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ir direkt tllimplig 1 medlemsstaterna. EU:s foérordning om
gasanordningar ska tillimpas 1 dess helhet fr.o.m. den 21 april 2018.
For att foérordningen ska kunna tillimpas och 3 ett effektivt
genomslag 1 Sverige krivs kompletterande bestimmelser.

Konstruktion, tillverkning, och marknadskontrollen av
gasanordningar regleras 1 dag i olika regelverk (se avsnitt 3.1). Den
nationella regleringen kommer genom forslagen att dterfinnas i en
lag med dirull horande férordning, vilket innebir att den blir mer
littoverskddlig. Storre enhetlighet kommer ocksd att uppnis
genom att ett gemensamt system for sanktionsavgifter som liknar
dem som redan finns pd produktsikerhetsomridet infors (se
avsnitt 5.8). Mojligheten att bedriva en effektiv marknadskontroll
frimjas genom det nya sanktionssystemet.

En alternativ 16sning till det som nu foéreslds 4r att
marknadskontrollen av gasanordningar dven i fortsittningen skulle
regleras 1 olika forfattningar beroende pi vilken risk som
marknadskontrollen giller. Detta bedéms emellertid som ett simre
alternativ di systemet skulle bli mer sviréverskidligt och inte lika
effektivt.

Vilka berérs av forslaget?

Tillverkare, representanter for tllverkare, importérer och
distributérer av de gasanordningar som omfattas av férordningen
berdrs av foreslaget. Det ir i nuliget inte mojligt att uppskatta hur
ménga féretag som berdrs av forslaget.

Forslaget kommer dven att ha viss péverkan pd de
marknadskontrollerande ~ myndigheternas ~ verksamhet.  Aven
férvaltningsdomstolarna och Polismyndigheten berdrs av forslaget.

Konsekvenser for foretag

Forslagen innebir inte att ndgra ytterligare skyldigheter liggs pa de
ekonomiska aktdrer som uppfyller kraven som giller 1 dag for
konstruktion, tillverkning och saluféring av gasanordningar och
tillbehér. De foretag som f6ljer dessa krav kommer dirmed inte att
drabbas av ©kade kostnader. Foéretagen kommer att kunna f3
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kostnader for varuprover och liknande ersatta om det finns
sirskilda skil for det (se avsnitt 5.6.6).

Alternativet att marknadskontrollen av gasanordningar regleras 1
olika forfattningar skulle sannolikt medfora stérre kostnader for de
ekonomiska aktorerna. Detta d3 bestimmelserna blir mer
svaroverskidliga och olika férfaranden och sanktioner skulle gilla
fér marknadskontrollen av gasanordningar beroende pa vilken risk
som kontrollen giller.

Konsekvenser for myndigheterna och forvaltningsdomstolarna

Foér Myndigheten f6r sambhillsskydd och beredskap innebir
forslaget ett ndgot utdkat ansvarsomrdde nir det giller
marknadskontroll. Myndigheten fir idven en samordnande
funktion. Elsikerhetsverket fir ett visst angivet ansvar fér
marknadskontrollen av gasanordningar. Aven Livsmedelsverket,
som tidigare inte utdvat marknadskontroll nir det giller
gasanordningar, fir enligt forslaget ett visst ansvar for
marknadskontroll.

Samarbetet mellan de marknadskontrollerande myndigheterna
underlittas dels av den samordnande roll som Myndigheten for
samhillsskydd och beredskap fir, dels genom forslaget att infora
s.k. sekretessbrytande bestimmelser. Den marknadskontrollerande
myndighet som har en uppgift som behévs fér att den andra
myndigheten ska kunna utféra sin marknadskontroll ska limna
over uppgiften till den andra myndigheten. Vidare ska
Elsikerhetsverket och Livsmedelsverket limna de uppgifter till
Myndigheten fér sambhillsskydd och beredskap som denna
myndighet behéver for att kunna utféra sin samordnande uppgift.

Forslaget innebir dven att bl.a. Myndigheten f6r samhillsskydd
och beredskap kommer att behéva anséka hos domstol om
utdémande av sanktionsavgift. I dag ir Overtridelser av de
foreskrifter som ingdr 1 Myndigheten for samhillsskydd och
beredskaps regelverk och som handlar om gasanordningar
kriminaliserade. Det kan méjligen antas att ansékningsforfarandet,
och det arbete som det innebir att upptrida som part i domstol,
kan innebira en viss kostnadsékning f6r myndigheten. Det finns
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dock skil att anta att denna kostnadsékning kommer att vara
marginell.

Den sammantagna kostnadsékningen som forslaget kan leda till
fér de marknadskontrollerande myndigheterna kan bedémas bli
marginell.

Myndigheten fér samhillsskydd och beredskap har 1 dag en
mojlighet att begira hjilp av Polismyndigheten nir det giller
dtgirder for tllsyn. Genom forslaget utvidgas mojligheten att
begira hjilp av Polismyndigheten p& s vis att samtliga
marknadskontrollerande myndigheter generellt ges mojlighet att
begira bitride av  Polismyndigheten vid &tgirder for
marknadskontroll av gasanordningar. Antalet fall dir sidan hjilp
begirs kan antas vara litet. Utvidgningen kan inte antas leda till
annat in marginella kostnadsékningar fér Polismyndigheten.

Forslagen om inférande av sanktionsavgifter kan inte vintas
féranleda annat dn en begrinsad 6kning av drendena som kommer
in till férvaltningsdomstolarna. Den férvintade kostnadsékningen
kan inte antas bli annat in marginell.

Sammanfattningsvis konstateras att de kostnadsékningar som
forslagen bedoms leda till f6r Myndigheten fér samhillsskydd och
beredskap, Elsikerhetsverket, Livsmedelsverket, Polismyndigheten
och férvaltningsdomstolarna ir marginella. Kostnaderna beddms
kunna hanteras inom respektive myndighets Dbefintliga
anslagsramar. Om man 1 stillet valt alternativet att
marknadskontrollen av gasanordningar regleras 1 olika férfattningar
skulle detta sannolikt medféra mera arbete och dirmed storre
kostnader for de marknadskontrollerande myndigheterna.

Forslagen bedéms inte medféra nigra okade kostnader for
andra statliga myndigheter, kommuner eller landsting.

Forslaget bor trida 1 kraft si snart som mojligt efter det att
EU:s férordning om gasanordningar ska tillimpas. Det finns inte
nigot behov av speciella informationsinsatser.

76



3 Forfattningskommentarer

Forslaget till lag med kompletterande bestammelser till
EU:s férordning om gasanordningar

Lagens tillimpningsomride

1§ I denna lag finns bestimmelser —som  kompletterar
Europaparlamentet och rddets forordning (EU) 2016/426 av den
9 mars 2016 om anordningar for forbrinning av gasformiga brinslen
och om upphivande av direktiv 2009/142/EG (EU:s forordning om
gasanordningar). Férordningen innebdller krav som ska wvara
uppfyllda for att gasanordningar och tillbehor ska fa tillbandabdllas pa
marknaden.

Termer och uttryck i lagen har samma betydelse som i EU:s
forordning om gasanordningar.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.1 och 5.2, anger att lagen
kompletterar EU:s foérordning om gasanordningar. Upplysningsvis
anges, 1 forsta stycket, att férordningen innehdller krav som maéste
vara uppfyllda f6r att gasanordningar eller tillbehér ska fa
tillhandah&llas inom EU.

Av andra stycket framgdr att de termer och uttryck som anvinds
1 lagen har samma betydelse som i EU:s foérordning om
gasanordningar.

Marknadskontrollmyndigheter

2§ Den eller de myndigheter som regeringen bestimmer
(marknadskontrollmyndigheter) ska utova marknadskontroll enligt
EU:s forordning om gasanordningar och denna lag.
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Bestimmelser om marknadskontroll finns dven i artiklarna 15.3
och 16-29 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 produkter och
upphéivande av forordning (EEG) nr 339/93.

Paragrafen, som behandlas i1 avsnitt 5.6.1 och 5.6.2, innehdller
kompletterande bestimmelser till kapitel 5 1 EU:s férordning om
gasanordningar och till skil 63 1 ingressen till férordningen.
Paragrafen anger att en eller flera myndigheter ska utdva
marknadskontroll.

Marknadskontroll ir enligt artikel 2.17 1 marknadskontroll-
férordningen den verksamhet som bedrivs och de 4tgirder som
vidtas av de offentliga myndigheterna f6r att se till att produkterna
dverensstimmer med de krav som faststills i relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning och inte hotar hilsan, sikerheten eller
andra aspekter av skyddet av allminintresse.

I paragrafen bemyndigas regeringen att bestimma vilka
myndigheter som ska utéva marknadskontroll av utformningen
och tllverkningen av gasanordningar och tillbehér. Paragrafen
innehiller ocksd en upplysning om att det finns en allmin reglering
av  marknadskontroll 1 wvissa artiklar 1 marknadskontroll-
férordningen.

Hjilp frin Polismyndigheten

3§ Pi begiran av en  marknadskontrollmyndighet  ska
Polismyndigheten ~ limna  den  hjilp  som  bebovs — nir
marknadskontrollmyndigheten vidtar dtgirder enligt artikel 19.1 i
forordning (EG) 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, om

3. det pd grund av sirskilda omstindigheter kan befaras att
dtgirden inte kan vidtas utan att polisens sirskilda befogenheter
enligt 10 § polislagen (1984:387) behover tillgripas, eller

4. det annars finns synnerliga skil.

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.6.3, kompletterar artikel 19.1
1 marknadskontrollférordningen i friga om marknadskontroll av
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gasanordningar och  tillbehér. I paragrafen anges att
Polismyndigheten p& begiran av marknadskontrollmyndigheten
ska limna den hjilp som behovs foér att de &tgirder som
marknadskontrollmyndigheten vidtar med stdod av artikel 19.1 i
férordningen ska kunna genomféras. Artikel 19.1 innehéller direkt
tillimpliga bestimmelser som riktar sig till
marknadskontrollmyndigheterna.

Av forsta punkten framgir att hjilp av Polismyndigheten fir
begiras vid sidana sirskilda forhillanden som medfor att det kan
antas finnas en risk for att dtgirden inte kan utforas utan att en
polismans sirskilda befogenheter att anvinda vild enligt 10 §
polislagen behover tillgripas. Marknadskontrollmyndigheten kan
exempelvis begira hjilp av Polismyndigheten nir den ekonomiske
aktéren  vigrar  att  limna  en  representant  frin
marknadskontrollmyndigheten tilltride till sina lokaler.

Enligt andra punkten kan marknadskontrollmyndigheten dven
begira hjilp av Polismyndigheten om det annars finns synnerliga
skil. Sidana skil kan exempelvis foreligga nir det finns en
overhingande risk for att produkter eller handlingar kommer att
forstoras och det inte dr mojligt att avvakta med att
verkstilligheten kan 16sas pd ett annat sitt.

I paragrafen ir hinvisningen till marknadskontrollférordningen
utformad si att den avser férordningen 1 en viss angiven lydelse,
s.k. statisk hinvisning. Valet av hinvisningsteknik behandlas 1
avsnitt 5.1.

Foreliggande och f6rbud

4§ Marknadskontrollmyndigheten fir meddela de foreligganden
och forbud som bebovs for att EU:s forordning om gasanordningar, i
den ursprungliga lydelsen, ska foljas.

Paragrafen, som  behandlas 1 avsnitt 5.6.4 ger en
marknadskontrollmyndighet ritt att meddela de foéreligganden och
férbud som behovs for att EU:s férordning om gasanordningar ska
foljas.

Ett beslut enligt paragrafen kan tex. avse ett forbud att
tillhandahilla en viss anordning pid marknaden om den inte
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uppfyller de krav pd mirkning som giller enligt EU:s férordning
om gasanordningar eller ett foreliggande att tgirda den bristande
mirkningen s att kraven i férordningen uppfylls. Ett foreliggande
kan dven t.ex. avse ett dliggande att dterkalla en viss produkt.

I paragrafen ir hinvisningen till EU:s férordning om
gasanordningar utformad si att den avser férordningen i en viss
angiven lydelse, s.k. statisk hinvisning. Valet av hinvisningsteknik
behandlas 1 avsnitt 5.1.

5§ Eu foreliggande eller forbud enligt 4 § eller ett beslut om dtgird
enligt artikel 19.1 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 765/2008, i den ursprungliga lydelsen, ska forenas med vite, om det
inte av sdrskilda skdl dr obehiovligt.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.6.5, innehiller en
bestimmelse om att vissa beslut av en marknadskontrollmyndighet
som huvudregel ska férenas med vite. Bestimmelsen kompletterar
tillsammans med 9 § artikel 43 1 EU:s férordning om gasan-
ordningar.

Med st6d av bestimmelsen ir det mojligt att koppla ett vite till
ett foreliggande eller ett forbud enligt 4 § eller till ett beslut som
marknadskontrollmyndigheter fattar med stéd av artikel 19.1 i
marknadskontrollférordningen. Ett sidant beslut kan innebira att
begira tilltride till en ekonomisk aktors lokaler eller att begira
provexemplar av en produkt.

Huvudregeln 4r att ett beslut ska foérenas med vite.
Bestimmelsen ger dock marknadskontrollmyndigheten mojlighet
att 1 det enskilda fallet avsti frin detta, t.ex. nir det stir klart att en
ekonomisk aktdr kommer att flja ett féreliggande.

I paragrafen ir hinvisningen till marknadskontrollférordningen
utformad si att den avser férordningen 1 en viss angiven lydelse,
s.k. statisk hinvisning. Valet av hinvisningsmetod behandlas 1
avsnitt 5.1.
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Omedelbar verkstillighet

6§ Marknadskontrollmyndigheten fir bestimma att ett beslut enligt
4 § eller enligt artikel 19.1 i forordning (EG) nr 765/2008, i den
ursprungliga lydelsen, ska gilla omedelbart.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.6.5, anger att
marknadskontrollmyndigheten fir bestimma att dess beslut enligt
angivna bestimmelser 1 lagen och 1 marknadskontrollférordningen
ska gilla omedelbart.

Om marknadskontrollmyndigheten konstaterar att det finns
forutsittningar for ett foreliggande eller forbud, ir det 1 regel
indamadlsenligt att beslutet giller omedelbart. Verkstilligheten av
ett beslut ska alltsd inte kunna férhalas i avvaktan p& provningen av
ett 6verklagande. Detsamma giller marknadskontrollmyndighetens
beslut enligt marknadskontrollférordningen, som ger myndigheten
befogenheter att t.ex. dligga en ekonomisk aktér att limna vissa
upplysningar och handlingar som behévs f6r marknadskontrollen
(se artikel 19.1). Mojligheten att begira inhibition enligt 28 §
forvaltningsprocesslagen (1971:291) minimerar risken fér att de
ekonomiska aktorerna drabbas av skada pd grund av felaktiga
beslut. Kravet for att beviljas inhibition ska som huvudregel sittas
ligre vid beslut som ir sirskilt ingripande eller vars verkstillighet
innebir effekter som ir odterkalleliga (se bl.a. RA 1990 ref. 82).

I paragrafen ir hinvisningen till marknadskontrollférordningen
utformad sd att den avser férordningen 1 en viss angiven lydelse,
s.k. statisk hinvisning. Valet av hinvisningsteknik behandlas 1
avsnitt 5.1.

Ersittning

7§ En ekonomisk aktor ska ersitta marknadskontrollmyndigheten
for provtagning och undersckning av prov, om det vid en kontroll
visar sig att anordningen eller tillbehoret inte uppfyller kraven i EU:s
forordning om gasanordningar.

Marknadskontrollmyndigheten ska ersitta den ekonomiska aktiren
for varuprover och liknande, om det finns sirskilda skdl for det.
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Paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.6.6, innehiller bestimmelser
om ekonomisk ersittning.

Enligt forsta stycket ir en ekonomisk aktor skyldig att ersitta
marknadskontrollmyndigheten f6r kostnader fér provtagning och
undersokning av prov, om det vid kontroll visar sig att en
anordning eller ett tillbehér inte uppfyller kraven. Med ekonomisk
aktor avses tillverkaren, tillverkarens representant, importoren eller
distributéren av en anordning eller ett tillbehor (se artikel 2.21 1
EU:s férordning om gasanordningar).

Huvudregeln dr att ekonomiska aktérer ir skyldiga att
tillhandahilla varuprover och liknande kostnadsfritt. Enligt andra
stycket kan dock en ekonomisk aktdr ha ritt till ersittning frin
marknadskontrollmyndigheten f6r detta om det finns sirskilda
skil. Bestimmelsen har utformats i enlighet med 34 § férsta stycket
produktsikerhetslagen. Sirskilda skil for ersittning kan vara t.ex.
att den undersgkta produkten ir dyrbar eller att fler provexemplar
har begirts in jimfort med vad som kan anses vara normalt (prop.
2003/04:121 s. 145). Ersittningsskyldighet for marknadskontroll-
myndigheten blir frimst aktuell nir myndigheten inte kunnat visa
att anordningen eller tillbehoret brister 1 ndgot avseende.

Tystnadsplikt och sekretess

8§ Den som befattar sig med ett drende som  giller
marknadskontroll enligt EU:s forordning om gasanordningar och
denna lag fdar inte obehérigen rdja eller utnyttja det som han eller hon
dd har fatt veta om ndgons afféirs- eller driftforhillanden.

I det allminnas <verksambet tillimpas offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Paragrafen, som behandlas i avsnitt 5.6.7, innehdller bestimmelser
om tystnadsplikt f6r den som befattat sig med ett irende som
giller marknadskontroll enligt EU:s f6rordning om gasanordningar
och den foéreslagna lagen.

Det kan forekomma att uppgifter 1 ett idrende om
marknadskontroll hanteras av personer utanfér det allminnas
verksamhet och som dirfér inte omfattas av regleringen 1 OSL.
Marknadskontrollmyndigheten kan t.ex. behova anlita tekniska
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experter som ir verksamma vid externa laboratorier som drivs i
privat regi. Tystnadsplikten innebir enlig forsta stycker att sddana
personer inte fir avsloja eller utnyttja vad de har fitt veta om
nigons affirs- eller driftférhillanden. Den som bryter mot
tystnadsplikten kan démas f6r brott mot tystnadsplikten enligt 20
kap. 3 § brottsbalken.

I andra stycket finns en upplysning om att OSL tillimpas i stillet
for forsta styckets regler om tystnadsplikt nir det giller den
verksamhet som bl.a. marknadskontrollmyndigheten bedriver.

Sanktionsavgift

98§ En ekonomisk aktir ska dliggas att betala en sanktionsavgift, om
denne eller ndgon som handlar pi den ekonomiska aktorens vignar
uppsatligen eller av oaktsambet har brutit mot de skyldigheter som
giller  for ekonomiska aktorer enligt EU:s forordning om
gasanordningar, i den ursprungliga lydelsen.

Sanktionsavgift fir inte dliggas ndgon for en dvertridelse av ett
forbud eller en underldtelse att folja ett foreliggande som har forenats
med vite.

I dvrigt ska i fraga om sanktionsavgift 37 § andra stycket och 39—
43 §§ produktsikerhetslagen (2004:451) tillimpas.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.8, innehdller bestimmelser
om sanktionsavgift vid 6vertridelser av kraven 1 EU:s férordning
om gasanordningar. Bestimmelsen kompletterar tillsammans med
regleringen 1 5 § artikel 43 1 EU:s férordning om gasanordningar.

Bestimmelsen 1 forsta stycket innebir att en ekonomisk aktér
som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot de krav som
foreskrivs 1 EU:s férordning om gasanordningar kan 3liggas att
betala en sanktionsavgift. Med ekonomisk aktor avses tillverkaren,
tillverkarens representant, importéren eller distributéren av en
anordning eller ett tillbehor (se artikel 2.21 1 EU:s férordning om
gasanordningar). Den ekonomiska aktdren ansvarar ocksi for
overtridelser orsakade av den som handlar pi den ekonomiska
aktorens vignar.
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I andra stycket anges att en ekonomisk aktér inte fir dliggas att
betala sanktionsavgift for det fall att dvertridelsen omfattas av ett
meddelat vitesférbud eller vitesféreliggande.

Hinvisningen 1 tredje stycket innebir att produktsikerhetslagens
regler om sanktionsavgift ska tillimpas. Detta innebir bl.a. att det
ir marknadskontrollmyndigheten som kan vicka talan i
férvaltningsdomstol om utdémande av sanktionsavgift.

I paragrafen dr hinvisningen till EU:s férordning om
gasanordningar utformad si att den avser férordningen i en viss
angiven lydelse, s.k. statisk hinvisning. Valet av hinvisningsteknik
behandlas 1 avsnitt 5.1.

Overklagande

10§ En marknadskontrollmyndighets beslut enligt 4 och 7 §§ far
overklagas till allmdén forvaltningsdomstol.
Prévningstillstand krivs vid verklagande till kammanrritten.

Paragrafen, som behandlas 1 avsnitt 5.9, innehiller bestimmelser
om overklagande av marknadskontrollmyndighetens beslut.

I forsta stycket anges vilka beslut enligt lagen som far 6verklagas.
Overklagande, som gors till allmin férvaltningsdomstol, kan enligt
bestimmelsen avse marknadskontrollmyndighetens beslut om
foreliggande och forbud enligt 4 §. Aven beslut rérande ekonomisk
ersittning enligt 7 § kan 6verklagas. Overklagande kan ocks3 ske av
marknadskontrollmyndighetens beslut som grundar sig pd
befogenheter som anges i marknadskontrollférordningen och som
innebir forpliktelser for ekonomiska aktérer, t.ex. beslut om att
aktoren ska tillhandahdlla  provexemplar. Sidana  besluts
overklagbarhet féljer av allminna foérvaltningsrittsliga principer
och  forvaltningslagens  (1986:223)  allminna regler om
overklagande.

I andra stycket stills krav pd provningstillstind vid 6verklagande
ull kammarritten.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/426
av den 9 mars 2016

om anordningar for forbrinning av gasformiga brinslen och om upphivande av direktiv
2009/142/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artikel 114,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (%), och

av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och radets direktiv 2009/142/EG () faststills regler for utslippande pd marknaden och
ibruktagande av anordningar for forbranning av gasformiga brinslen (nedan kallade anordningar).

(2)  Direktiv 2009/142/EG bygger pé de principer som anges i rddets resolution av den 7 maj 1985 om en ny metod
for teknisk harmonisering och standarder (%). Foljaktligen faststills i direktivet bara de grundliggande krav som
giller for anordningar, medan de tekniska detaljerna antas av Europeiska standardiseringskommittén (CEN) och
Europeiska kommittén for elektroteknisk standardisering (Cenelec) i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 1025/2012 (*). Anordningar som oGverensstimmer med sddana harmoniserade standarder, till
vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, forutsitts overensstimma med kraven i
direktiv 2009/142[EG. Erfarenheten har visat att dessa grundlidggande principer har fungerat bra inom denna
sektor och bor behdllas och framjas ytterligare.

(3)  Erfarenheterna frin genomforandet av direktiv 2009/142/EG har visat pd behovet att dndra vissa av direktivets
bestimmelser for att klargora och uppdatera dem och dirigenom skapa rittslig sikerhet i frdga om definitionerna
for tillimpningsomrédet, innehdllet i medlemsstaternas meddelanden om vilka typer av gas och motsvarande
anslutningstryck som anvinds pé deras territorium och vissa grundlidggande krav.

(4)  Eftersom tillimpningsomrddet, de grundliggande kraven och forfarandena for bedémning av overensstimmelse
mdste vara identiska i alla medlemsstater finns det praktiskt taget ingen flexibilitet i inforlivandet av ett direktiv
som grundas pd den nya metodens principer i nationell rdtt. For att forenkla regelverket bor direktiv
2009/142[EG ersittas av en forordning, vilket dr det lampliga rittsliga instrumentet eftersom en forordning ger
tydliga och detaljerade regler som inte limnar utrymme for olikartade inforlivanden av medlemsstaterna och
dirigenom sikerstiller ett enhetligt genomférande inom hela unionen.

(') EUT C 458,19.12.2014,s. 25.

(*) Europaparlamentets stindpunkt av den 20 januari 2016 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 12 februari 2016.

() Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/142/EG av den 30 november 2009 om anordningar for forbranning av gasformiga
brinslen (EUT L 330, 16.12.2009, s. 10).

() EGTC136,4.6.1985,s. 1.

(°) Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 1025/2012 av den 25 oktober 2012 om europeisk standardisering och om dndring
av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG samt av Europaparlamentets och rddets direktiv 94/9/EG, 94[25[EG, 95/16]EG,
97/23[EG, 98/34[EG, 2004/22[EG, 2007/23/EG, 2009/23/EG och 2009/105EG samt om upphivande av rddets beslut 87/95/EEG och
Europaparlamentets och radets beslut nr 1673/2006/EG (EUTL 316, 14.11.2012,s. 12).
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(5) I Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG (') faststills gemensamma principer och referensbe-
stimmelser avsedda att tillimpas i sektorsspecifik lagstiftning som en enhetlig grund for oversyn eller
omarbetning av den lagstiftningen. For att sdkerstilla enhetlighet med annan sektorsspecifik produktlagstiftning
bor direktiv 2009/142/EG anpassas till det beslutet.

(6) I Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 765/2008 (%) anges regler for ackreditering av organ for
bedémning av Gverensstimmelse, ett ramverk for marknadskontroll av produkter och for kontroller av produkter
fran tredjelinder samt allminna principer f6r CE-markning.

(7)  Tillimpningsomradet for denna forordning bor spegla tillimpningsomrédet for direktiv 2009/142/EG. Den hir
forordningen bor gilla anordningar for sdvdl hushéllsbruk som annat bruk som dr avsedda for en rad
specificerade anvindningsomrdden samt tillbehor som é4r konstruerade for att ingd i sddana anordningar.

(8)  Denna forordning dr tillimplig p& anordningar och tillbehor som &r nya pd unionsmarknaden nir de slapps ut pa
marknaden, det vill siga antingen nya anordningar och tillbehor som tillverkats av en tillverkare som 4r etablerad
i unionen eller nya eller begagnade anordningar och tillbehor som importerats frin ett tredjeland.

(9)  Anordningar som har ett historiskt eller konstnérligt virde i den mening som avses i artikel 36 i férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) och som inte tas i bruk, sdsom antika och andra anordningar
som utgor utstillnings- eller samlarforemdl, bor inte anses utgora anordningar som omfattas av denna
forordning.

(10) Denna forordning bér tillimpas pé alla former av leveranser, inklusive distansforsiljning.

(11)  Syftet med denna forordning bor vara att dstadkomma en fungerande inre marknad for anordningar och for
tillbehor i fraga om gassakerhetsrisker och energieffektivitet.

(12) Denna forordning bor inte gilla aspekter som mer specifikt omfattas av annan harmoniserad unionslagstiftning.
Detta innefattar de dtgirder som antas i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/125/EG (%).

(13) Denna forordning bor forhindra medlemsstaterna att infora stringare krav pd hilsa, sikerhet och energihus-
héllning som skulle forbjuda, begrinsa eller hindra tillhandahéllande pd marknaden och ibruktagande av
anordningar som overensstimmer med denna forordning. Detta bor dock inte péverka medlemsstaternas
mojlighet, vid genomforandet av andra unionsakter, att infora krav som pédverkar energieffektiviteten hos
produkter, inklusive anordningar, sa linge dessa dtgérder ar forenliga med EUF-fordraget.

(14) Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/28EG (*) ska medlemsstaterna i sina byggregler och
byggnormer infora limpliga dtgirder for att 6ka andelen energi fran alla typer av fornybara energikillor inom
byggsektorn. Enligt Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/31/EU () ska medlemsstaterna faststilla
minimikrav for energiprestanda hos byggnader och byggnadselement samt systemkrav avseende total
energiprestanda for installationssystem som installeras i befintliga byggnader. Enligt Europaparlamentets och
radets direktiv 2012/27/EU (°) ska medlemsstaterna vidta tillrdckliga dtgdrder for att successivt minska energifor-
brukningen pa olika omraden, inklusive i byggnader.

(") Europaparlamentets och rddets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och
upphivande av rddets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).

(%) Europaparlamentets och ridets 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 férordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

(}) Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/125/EG av den 21 oktober 2009 om upprittande av en ram for att faststilla krav pa
ekodesign for energirelaterade produkter (EUT L 285, 31.10.2009, s. 10).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/28/EG av den 23 april 2009 om frimjande av anvindningen av energi frin fornybara
energikillor och om dndring och ett senare upphivande av direktiven 2001/77/EG och 2003/30/EG (EUT L 140, 5.6.2009, s. 16).

() Europaparlamentets och radets direktiv 2010/31/EU av den 19 maj 2010 om byggnaders energiprestanda (EUT L 153, 18.6.2010,
s. 13).

©) Euro)paparlamentets och rddets direktiv 2012/27/EU av den 25 oktober 2012 om energieffektivitet, om 4ndring av direktiven
2009/125/EG och 2010/30/EU och om upphavande av direktiven 2004/8/EG och 2006/32/EG (EUTL 315, 14.11.2012,s. 1).
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(15) Denna forordning bor inte paverka medlemsstaternas skyldighet att anta dtgirder for att frimja anvindning av
energi fran fornybara killor och byggnaders energieffektivitet i enlighet med direktiven 2009/28/EG, 2010/31/EU
och 2012/27[EU. Det dr forenligt med maélen for dessa direktiv att de nationella &tgdrderna under vissa
omstandigheter fir begrdnsa installationen av anordningar som uppfyller kravet pa rationell energianvindning i
denna forordning, under forutsittning att dessa dtgarder inte utgor ett obefogat marknadshinder.

(16) Medlemsstaterna bor vidta de dtgdrder som ar nodvindiga for att se till att endast anordningar som vid normal
anviandning inte utgor en hilso- och sikerhetsrisk for ménniskor, husdjur eller egendom gors tillgdngliga pé
marknaden och tas i bruk.

(17) Denna forordning bor inte paverka medlemsstaternas ritt att faststilla regler for idrifttagning eller periodisk
kontroll av anordningar eller andra atgirder, sisom utbildning eller certifiering av installatorer, i syfte att
kontrollera att anordningarna dr korrekt installerade och anvinds och underhdlls pd rdtt sitt, inbegripet
forsiktighets- och sikerhetsétgdrder. Dessa regler och dtgirder ar visentliga for att motverka gasforgiftning, bland
annat fran kolmonoxid (CO), liksom lickage av alla hilsovédliga och farliga dmnen.

(18) Denna forordning bor inte paverka medlemsstaternas ritt att faststdlla sddana krav som de anser nédvindiga vad
giller installationsaspekter, ventilationsforhallanden f6r utrymmen och aspekter rorande sjilva byggnadens
sikerhet och energiprestanda, forutsatt att dessa bestimmelser inte foreskriver konstruktionskrav pd anordningar.

(19) Eftersom denna forordning inte omfattar risker som orsakas av att anordningar ar felaktigt installerade eller
anvinds eller underhalls pé fel sitt, bor medlemsstaterna uppmuntras att vidta atgirder for att gora allminheten
medveten om hilso- och sikerhetsriskerna i samband med forbrianningsprodukter och vikten av korrekta
forsiktighets- och sikerhetsatgdrder, i synnerhet i samband med utslipp av kolmonoxid.

(20)  Aven om denna forordning inte reglerar leveransvillkoren for gas i medlemsstaterna bor hénsyn tas till det faktum
att olika gastyper och anslutningstryck anvinds i medlemsstaterna i brist pd harmonisering av de tekniska
egenskaperna for det gasformiga brinslet. Sammansittning och specifikationer for gastyperna och
anslutningstrycken pa den plats dir en anordning tas i bruk dr mycket viktiga faktorer for siker och korrekt
funktion, och den aspekten bor dirfor beaktas under konstruktionsfasen for anordningen for att den ska bli
kompatibel med gastypen/gastyperna och anslutningstrycket/anslutningstrycken som den ér avsedd for.

(21) For att undvika handelshinder for anordningar som beror péd att leveransvillkoren for gas 4nnu inte &r
harmoniserade och for att sikerstdlla att ekonomiska aktorer har tillricklig information, bor medlemsstaterna
meddela de andra medlemsstaterna och kommissionen vilka typer av gas och motsvarande anslutningstryck som
anvinds pd deras territorier och informera om forandringar i god tid.

(22) Medlemsstaternas meddelanden om gastyper och anslutningstryck bor innehdlla den information som ir
nodvindig for de ekonomiska aktorerna. I detta sammanhang 4r den primdra kallan for det levererade gasformiga
brinslet inte relevant for egenskaperna, prestandan och kompatibiliteten hos anordningar nir leveransvillkoren
for gas meddelas.

(23) Nar medlemsstaterna faststiller de gasfamiljer och gasgrupper som anvinds pé deras territorier uppmuntras de
att ta hinsyn till det pigdende standardiseringsarbetet kring gaskvaliteter och dérigenom verka for ett enhetligt
och samordnat arbetssitt inom hela unionen mot en harmonisering av gasformiga brinslen genom
standardisering.

(24)  Nir medlemsstaterna, i enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2009/73/EG (') och CEN:s pdgdende
standardiseringsarbete kring specifikationer for gaskvalitet, vidtar konkreta atgirder for en okad anvidndning av
biogas genom att spruta in sddan gas i gasdistributionsnitet eller genom att distribuera sddan gas i isolerade
system, bor de se till att de utan drojsmal uppdaterar sitt meddelande om vilka typer av gas om kvaliteten pd den
levererade gasen inte forblir inom det redan kommunicerade kvalitetsintervallet.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2009/73/EG av den 13 juli 2009 om gemensamma regler for den inre marknaden for naturgas
och om upphivande av direktiv 2003/55/EG (EUT L 211, 14.8.2009, 5. 94).



L 81/102 Europeiska unionens officiella tidning 31.3.2016

(25) Nar medlemsstaterna upprittar sina nationella handlingsplaner i enlighet med direktiv 2009/28/EG for att
uppfylla sina skyldigheter att 6ka andelen fornybar energi och i synnerhet biogas i den totala energiférbrukningen,
uppmuntras de att 6verviaga mojligheten att spruta in sddan gas i gasdistributionsnétet.

(26) Medlemsstaterna bor vidta de atgarder som krivs for att se till att leveransvillkoren for gas inte innebir
handelshinder och att de inte begrinsar ibruktagandet av anordningar som &r forenliga med de lokala
leveransvillkoren for gas.

(27)  Anordningar som omfattas av denna forordning och uppfyller dess villkor bor omfattas av principen om fri
rorlighet for varor. Sddana anordningar bor tilldtas att tas i bruk forutsatt att de dr forenliga med de lokala
leveransvillkoren for gas.

(28)  Markeringen for anordningskategori pd anordningen eller dess markskylt ger en direkt koppling till de gasfamiljer
och/eller gasgrupper som anordningen har konstruerats for att forbrinna pd ett sikert sitt med onskad
prestandaniva och visar dirigenom att anordningen 4r forenlig med de lokala leveransvillkoren for gas.

(29) De grundliggande kraven i denna forordning bor foljas for att sikerstilla att anordningar ar sikra vid normal
anvindning med 6nskad prestandaniva.

(30) De grundliggande kraven bor tolkas och tillimpas pd ett sddant sitt att hinsyn tas till den senaste tekniska
utvecklingen vid tidpunkten for konstruktion och tillverkning, liksom till tekniska och ekonomiska 6verviganden
som dr forenliga med en hog skyddsniva for hilsa och sakerhet samt rationell energianvindning.

(31) De ekonomiska aktorerna bor, i forhdllande till den roll de har i leveranskedjan, ansvara for att anordningar och
tillbehor Gverensstimmer med kraven i denna forordning, sd att man kan sikerstilla en hog skyddsniva i fraga
om allminna intressen sdsom hilsa och sikerhet for méanniskor och husdjur, skydd av konsumenter och
egendom samt rationell energianvindning, och garantera sdkra och rittvisa konkurrensvillkor pé
unionsmarknaden.

(32)  Alla ekonomiska aktorer som ingdr i leverans- och distributionskedjan bor vidta lampliga atgirder for att se till
att de tillhandahdller endast sddana anordningar eller tillbehor pd marknaden som overensstimmer med denna
forordning. Det madste goras en tydlig och proportionell fordelning av de skyldigheter som motsvarar varje
ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionskedjan.

(33) Tillverkaren, som besitter detaljkunskap om konstruktions- och tillverkningsprocessen, dr den som bist kan
genomfora forfarandet for bedomning av overensstimmelse. Bedomning av overensstimmelse bor darfor dven i
fortsdttningen uteslutande vara tillverkarens skyldighet.

(34) Tillverkaren bor tillhandahalla tillricklig och detaljerad information om den avsedda anvindningen av
anordningen sd att den kan installeras, tas i bruk, anvindas och underhéllas pa ett korrekt och sikert sitt. I denna
information kan de tekniska specifikationerna for grinssnittet mellan anordningen och dess installationsmiljo
behéva ingd.

(35) Denna forordning bor inte tillimpas pa en fysisk person som tillverkar en anordning pa icke yrkesmassig grund
och anvinder den enbart for sina egna dndamal.

(36) For att underldtta kommunikation mellan ekonomiska aktorer, nationella marknadskontrollmyndigheter och
konsumenter bor medlemsstaterna uppmuntra de ekonomiska aktorerna att utdver postadressen dven ange en
webbadress.

(37) Det maste sikerstillas att anordningar och tillbehér fran tredjelinder som fors in pd unionsmarknaden uppfyller
kraven i denna férordning, och i synnerhet att tillverkarna har ltit dessa anordningar och tillbehor genomgé
lampliga forfaranden for bedémning av 6verensstimmelse. Det bor dirfor foreskrivas bestimmelser som anger att
importorerna ska se till att de anordningar och tillbeh6r som de slipper ut pd marknaden uppfyller kraven
i denna forordning och att de inte fir slippa ut anordningar eller tillbehor pd marknaden som inte uppfyller
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dessa krav eller som utgdr en risk. Det bor ocksd slds fast att importorerna ska se till att forfaranden for
bedomning av Gverensstimmelse har genomforts och att CE-mirkningen av anordningar och tillbehor samt den
dokumentation som tagits fram av tillverkarna ar tillgingliga for kontroll av behoriga nationella myndigheter.

(38) Distributorerna tillhandahaller en anordning eller ett tillbehor pd marknaden efter det att produkten har slippts
ut pd marknaden av tillverkaren eller importoren, och de bor iaktta vederborlig omsorg for att se till att deras
hantering av anordningen eller tillbehoret inte inverkar negativt pd produktens 6verensstimmelse med kraven.

(39) Vid utslippandet av en anordning eller ett tillbehor pd marknaden bor varje importér pd anordningen eller
tillbehéret ange sitt namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumirke och den postadress dir
importoren kan kontaktas. Undantag bor medges i de fall dd anordningens eller tillbehérets storlek eller art inte
tilliter detta. Detta inbegriper de fall dir importoren skulle behova oppna forpackningen for att sitta sitt namn
och sin adress pa anordningen eller tillbehoret.

(40)  Alla ekonomiska aktorer som sldpper ut en anordning eller ett tillbehér pd marknaden i eget namn eller under
eget varumirke eller dndrar en anordning eller ett tillbehor pd ett sddant sitt att det kan péverka
overensstimmelsen med kraven i denna forordning bor riknas som tillverkare och dirfor ta pé sig tillverkarens
skyldigheter.

(41) Distributorer och importorer befinner sig nidra marknaden och bor dirfor vara involverade i de behoriga
nationella myndigheternas marknadskontroller, och de bor vara beredda att aktivt delta genom att forse dessa
myndigheter med alla noédvindiga uppgifter om den anordning eller det tillbehor som berors.

(42) Marknadskontrollen blir enklare och effektivare om man kan sikerstilla en anordnings eller ett tillbehors
sparbarhet genom hela leveranskedjan. Med ett effektivt sparbarhetssystem blir det ldttare for marknadskontrol-
Imyndigheterna att spara de ekonomiska aktorer som pd marknaden har tillhandahallit anordningar eller tillbehor
som inte uppfyller kraven. Nér den information bevaras som enligt denna forordning kravs for identifiering av
andra ekonomiska aktorer bor de ekonomiska aktorerna inte vara skyldiga att uppdatera denna information vad
giller andra ekonomiska aktorer som antingen har levererat en anordning eller ett tillbehor till dem eller till vilka
de har levererat en anordning eller ett tillbehor.

(43) Denna forordning bor begrinsas till de vasentliga kraven. For att underldtta bedomningen av Gverensstimmelsen
med dessa krav dr det nodvindigt att foreskriva om presumtion om Overensstimmelse for anordningar och
tillbeh6r som Gverensstimmer med harmoniserade standarder som antas i enlighet med foérordning (EU)
nr 1025/2012 i syfte att ange niarmare tekniska specifikationer for dessa krav, sarskilt nar det géller konstruktion,
tillverkning, drift, provning av rationell energianvindning och installation av anordningar.

(44) 1forordning (EU) nr 1025/2012 faststills ett forfarande for invindningar mot harmoniserade standarder som inte
helt uppfyller kraven i den hir férordningen.

(45) For att de ekonomiska aktorerna ska kunna visa och de behoriga myndigheterna sikerstilla att anordningar och
tillbeh6r som har tillhandahallits pd marknaden 6verensstimmer med de grundldggande kraven dr det nodvindigt
att faststilla forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse. [ beslut nr 768/2008/EG faststills moduler for mer
eller mindre strikta forfaranden for bedomning av Gverensstimmelse, allt efter risknivin och den erforderliga
sikerhetsnivdn. For att sikerstilla enhetlighet mellan olika sektorer och undvika tillfilliga varianter bor
forfarandena for bedomning av overensstimmelse viljas bland dessa moduler.

(46) Tillverkarna bor uppritta en EU-forsdkran om overensstimmelse som innehdller den information som krivs
enligt denna férordning rérande anordningens eller tillbehorets Gverensstimmelse med kraven i denna forordning
och annan relevant harmoniserad unionslagstiftning.

(47) For att sikerstilla faktisk tillgdng till information for marknadskontrollindamal bor den information som krévs
for att identifiera alla tillimpliga unionsakter for en anordning eller ett tillbehor finnas tillginglig i en enda
EU-forsakran om Gverensstimmelse. For att minska den administrativa bordan for de ekonomiska aktorerna kan
denna enda EU-forsikran om Overensstimmelse utgoras av dokumentation bestdende av enskilda relevanta
forsikringar om Gverensstimmelse.
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(48)  CE-mirkningen indikerar att en anordning eller ett tillbehor 6verensstimmer med kraven och ar i vid bemirkelse
det synliga resultatet av en hel process for bedémning av overensstimmelse. Allmidnna principer for
CE-mirkningen och dess forhallande till annan mirkning faststalls i forordning (EG) nr 765/2008. Bestimmelser
for hur CE-mirkningen av anordningar och tillbehor ska anbringas bor faststillas i den hir forordningen.
Undantag bor medges i de fall dir anordningens eller tillbehorets storlek eller art inte tillter att CE-mérkningen
anbringas pa produkten.

(49) Tillbehor &r inte anordningar utan mellanprodukter avsedda for tillverkare av anordningar och konstruerade for
att ingd i en anordning. Tillbehor bor emellertid uppfylla de grundliggande kraven sé att de pé ett korrekt stt
uppfyller sitt avsedda syfte nir de inforlivas i en anordning eller sitts samman for att utgora en anordning. For
att forenkla och undvika forvirring och missforstand for tillverkare nir de ska uppfylla sina skyldigheter bor dven
tillbeh6r CE-mirkas.

(50)  For att uppnd ett verkningsfullt skydd for ménniskors hilsa och sikerhet, for husdjur och for egendom krivs en
kontroll av att anordningar och tillbehor uppfyller de grundlaggande kraven.

(51)  For att se till att anordningar och tillbehor overensstimmer med de grundlidggande kraven dr det nodvindigt att
faststilla lampliga forfaranden for bedomning av overensstimmelse som tillverkaren ska f6lja. Dessa forfaranden
bor faststdllas utifrdn de moduler for beddmning av 6verensstimmelse som foreskrivs i beslut nr 768/2008/EG.

(52)  Ide forfaranden for bedomning av 6verensstimmelse som faststills i denna forordning krivs medverkan av organ
for bedomning av 6verensstimmelse, som medlemsstaterna anmaler till kommissionen.

(53) Erfarenheten har visat att de kriterier i direktiv 2009/142/EG som organen for bedomning av 6verensstimmelse
mdste uppfylla for att kunna bli anmalda till kommissionen ar otillrickliga for att sikerstilla en enhetligt hog
prestationsnivd hos de anmilda organen i hela unionen. Det dr dock av storsta vikt att alla anmalda organ utfor
sina uppgifter lika val och under rittvisa konkurrensvillkor. Det kraver att man faststiller obligatoriska krav for
de organ for bedomning av Overensstimmelse som vill bli anmilda for att fi utfora bedomningar av
overensstimmelse.

(54) For att sdkerstdlla en enhetlig kvalitetsnivd vid bedomning av Overensstimmelse ar det ocksd nodvindigt att
faststdlla krav for de anmilande myndigheterna och andra organ som medverkar i bedomningen, anmalan och
overvakningen av anmélda organ.

(55) Om ett organ for bedomning av Overensstimmelse visar att det uppfyller kriterierna i de harmoniserade
standarderna bor det forutsittas uppfylla motsvarande krav i denna forordning.

(56) Det system som faststills i denna forordning bor kompletteras av ackrediteringssystemet i forordning (EG)
nr 765/2008. Eftersom ackreditering dr mycket viktigt for att kontrollera kompetensen hos organen for
bedomning av 6verensstimmelse bor metoden anvindas dven i samband med anmilan.

(57)  Oppen ackreditering enligt foérordning (EG) nr 765/2008, vilken sikerstiller nédvandigt fortroende for intyg om
overensstimmelse, bor av de nationella offentliga myndigheterna inom unionen betraktas som det bista sittet att
styrka den tekniska kompetensen hos organen for bedomning av overensstimmelse. Nationella myndigheter kan
emellertid anse att de har tillrickliga mojligheter att utfora denna bedomning pd egen hand. I sa fall bor de
nationella myndigheterna, for att trygga en rimlig trovirdighetsniva for bedomningar utférda av andra nationella
myndigheter, ta fram den dokumentation som kravs for att visa kommissionen och 6vriga medlemsstater att de
utvirderade organen for bedomning av 6verensstimmelse uppfyller de relevanta kraven i lagstiftningen.

(58) Organ for bedomning av Overensstimmelse ligger ofta ut verksamhet kopplad till bedémningen av
overensstimmelse pd underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag. For att se till att den erforderliga skyddsnivan
uppfylls f6r anordningar och tillbehor som ska sldppas ut pd unionsmarknaden dr det avgoérande att de
underentreprendrer och dotterbolag som utfor bedémningarna uppfyller samma krav som de anmilda organen i
frdga om utforandet av Gverensstimmelse. Darfor dr det viktigt att bedémningen av kompetensen och férmdgan
hos de organ som ska anmilas och 6vervakningen av de redan anmilda organen omfattar dven den verksamhet
som bedrivs av underentreprenorer och dotterbolag.
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(59) Anmilningsforfarandet méste bli effektivare och oppnare, och det maste framfor allt anpassas till ny teknik for att
mojliggora elektronisk anmilan.

(60)  Eftersom de anmalda organen fir erbjuda sina tjanster i hela unionen bér medlemsstaterna och kommissionen
beredas tillfille att gora invindningar rérande ett anmalt organ. Darfor ar det viktigt att en period faststills under
vilken eventuella tvivel eller osidkerheter rérande kompetensen hos organen fér bedémning av verensstimmelse
kan redas ut innan de bérjar fungera som anmilda organ.

(61)  Av konkurrensskal dr det av avgorande betydelse att de anmilda organen tillimpar forfarandena for bedomning
av overensstimmelse utan att belasta de ekonomiska aktorerna i onodan. Av samma skl och for att sikerstilla
likabehandling av de ekonomiska aktorerna maste en enhetlig teknisk tillimpning av forfarandena for bedomning
av oOverensstimmelse sdkras. Detta kan bidst uppnds genom samordning och samarbete mellan de anmilda
organen.

(62) Berorda parter bor ha ratt att overklaga resultatet av en bedomning som utforts av ett anmalt organ. Darfor ar
det viktigt att se till att det finns ett forfarande for overklagande av de anmilda organens beslut.

(63)  For att skapa rittslig sakerhet ar det nodvindigt att klargora att de regler om marknadskontroll i unionen och om
kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden som faststills i férordning (EG) nr 765/2008 ska
tillimpas pd anordningar och tillbeh6r som omfattas av den hdr férordningen. Den hir forordningen bér inte
forhindra medlemsstaterna att vilja vilka behoriga myndigheter som ska utfora dessa uppgifter.

(64) Direktiv 2009/142/EG innehéller redan foreskrifter om ett forfarande for skyddsatgirder som dr nodvindigt for
att gora det mojligt att ifrdgasitta en anordnings eller ett tillbehors Gverensstimmelse med kraven. For att oka
oppenheten och minska handlaggningstiden maste det befintliga forfarandet for skyddsétgarder forbittras, sd att
det blir effektivare och sé att man kan dra fordel av den sakkunskap som finns i medlemsstaterna.

(65) Det befintliga systemet bor kompletteras med ett forfarande genom vilket berorda parter informeras om
planerade atgdrder nir det giller anordningar eller tillbeh6r som utgor en risk for manniskors hilsa eller sikerhet
eller for husdjur eller egendom. Det bor ocksd ge marknadskontrollmyndigheterna, i samarbete med de berérda
ekonomiska aktorerna, mojlighet att agera i ett tidigare skede med avseende pé sddana anordningar och tillbehor.

(66) Om medlemsstaterna och kommissionen &ar Overens om att en medlemsstats dtgard 4r berdttigad bor
kommissionen inte involveras ytterligare, utom i de fall ddr den bristande Gverensstimmelsen kan anses bero pa
brister i en harmoniserad standard.

(67) Befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i EUF-fordraget bor delegeras till kommissionen med
avseende pd innehdllet i medlemsstaternas meddelanden om leveransvillkor f6r gas pd deras territorier. Nar
kommissionen forbereder och utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar oversinds till
Europaparlamentet och rddet samtidigt, i god tid och pd lampligt sitt.

(68) For att villkoren for genomforandet av denna forordning ska bli enhetliga bor kommissionen tilldelas
genomforandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utovas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 (').

(69) Det rddgivande forfarandet bor anvindas vid antagandet av genomférandeakter for att uppmana den anmélande
medlemsstaten att vidta nodvindiga korrigerande dtgdrder avseende anmailda organ som inte uppfyller eller inte
langre uppfyller kraven for anmalan.

(70)  Granskningsforfarandet bor anvindas vid antagandet av genomforandeakter for att faststilla formen for
medlemsstaternas meddelanden om leveransvillkor for gas pé deras territorier.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1822011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allminna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUTL 55, 28.2.2011,s. 13).
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(71)  Granskningsforfarandet bor dven anvindas vid antagandet av genomforandeakter med avseende pé anordningar
och tillbehor som overensstimmer med kraven men som utgér en risk for ménniskors hilsa eller sikerhet eller
for husdjur eller egendom.

(72) Kommissionen bor anta genomforandeakter med omedelbar verkan om det, i vederbérligen motiverade fall med
avseende pd anordningar eller tillbehor som uppfyller kraven men utgor en risk for manniskors halsa eller
sikerhet, 4r nodvindigt pd grund av tvingande skil till skyndsamhet.

(73) Den kommitté som inrittas genom denna férordning kan i linje med etablerad praxis spela en virdefull roll nir
det giller behandling av frigor som ror tillimpningen av denna forordning och som tas upp av antingen
kommitténs ordférande eller en foretradare for en medlemsstat i enlighet med kommitténs arbetsordning.

(74) Nar andra fragor som har anknytning till denna forordning dn frdgor om genomférandet eller overtridelser av
forordningen behandlas, dvs. av en expertgrupp inom kommissionen, bor Europaparlamentet i enlighet med
gillande praxis f fullstindig information och dokumentation och vid behov en inbjudan att nirvara vid dess
moten.

(75) Kommissionen bor genom genomforandeakter och, mot bakgrund av deras sirskilda karaktir, utan att tillimpa
forordning (EU) nr 182/2011, faststilla huruvida dtgdrder som har vidtagits av medlemsstater avseende
anordningar eller tillbeh6r som inte uppfyller kraven dr berittigade eller ej.

(76) Det dar nodvindigt att faststdlla rimliga Gvergdngsbestimmelser om att anordningar och tillbeh6r som redan fore
den dag dd denna forordning blir tillimplig har slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 2009/142/EG
ska fa tillhandahdllas pd marknaden och tas i bruk utan att de maste uppfylla ytterligare produktkrav.
Distributorerna bor dirfor kunna tillhandahélla anordningar och tillbehor som har sldppts ut pd marknaden, det
vill sdga varor som finns i distributionskedjan redan fore den dag dd denna forordning blir tillimplig.

(77)  Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtradelser av denna forordning och se till att dessa sanktioner
efterlevs. Sanktionerna bor vara effektiva, proportionella och avskrickande.

(78)  Eftersom madlet for denna forordning, namligen att se till att anordningar och tillbeh6r pd unionsmarknaden
uppfyller krav som foreskriver en hog skyddsnivd for manniskors hilsa och sakerhet, husdjur och egendom samt
rationell energianvindning samtidigt som den inre marknadens funktion tryggas, inte i tillrdcklig utstrackning kan
uppnds av medlemsstaterna utan snarare, pd grund av dess omfattning och verkningar, kan uppnds bittre pd
unionsnivd, kan unionen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordning inte utover
vad som adr nodvindigt for att uppnd detta mal.

(79)  Direktiv 2009/142/EG bor darfor upphivas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
KAPITEL

ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Tillimpningsomrade
1. Denna forordning tillimpas pa anordningar och tillbehor.

2. Idenna forordning ska en anordning anses vara normalt anvind om foljande villkor dr uppfyllda:
a) Den dr korrekt installerad och féremil for regelbundet underhall i enlighet med tillverkarens anvisningar.

b) Den anvinds med normala variationer i gaskvalitet och normala fluktuationer av anslutningstrycket enligt vad som
anges av medlemsstaterna i deras meddelande enligt artikel 4.1.

¢) Den anvinds i enlighet med sitt avsedda syfte eller pa ett sitt som rimligen kan forutses.
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3. Denna forordning tillimpas inte pd foljande anordningar som dr sirskilt konstruerade
a) for att anvindas i industriella processer som utfors i industrianlaggningar,

b) for att anvindas i luftfartyg och pé jirnvig,

c) for forskningssyften under kortare tid i laboratorier.

Vid tillimpningen av denna punkt anses en anordning vara sirskilt konstruerad nir konstruktionen endast dr avsedd att
uppfylla ett specifikt behov i samband med en specifik process eller anvindning.

4. Nir de aspekter som omfattas av denna forordning, for anordningar eller tillbehor, omfattas mer specifikt av andra
akter i harmoniserad unionslagstiftning tillimpas denna férordning inte, eller upphor att tillimpas, for sddana
anordningar eller tillbehor vad giller dessa aspekter.

5. Det grundliggande kravet pa rationell energianvindning i punkt 3.5 i bilaga I till denna forordning tillimpas inte
pd anordningar som omfattas av en dtgird som antas enligt artikel 15 i direktiv 2009/125/EG.

6. Denna forordning ska inte pdverka medlemsstaternas skyldighet att anta dtgérder for att frimja anvidndningen av
energi fran fornybara killor och for energieffektivitet i byggnader, i enlighet med direktiven 2009/28/EG, 2010/31/EU
och 2012/27/EU. Sidana dtgirder ska vara forenliga med EUF-fordraget.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning giller foljande definitioner:

1. anordning: anordning for forbrinning av gasformiga brinslen avsedd for matlagning, kylning, luftkonditionering,
uppvarmning, varmvattenberedning, belysning eller tvdtt, samt &dven flaktgasbrinnare och uppviarmnings-
anordningar som ska forses med sddan brinnare.

2. tillbehor: sikerhetsanordningar, styr- eller reglerdon samt delkomponenter av dessa som konstruerats for att ingd i
en anordning eller sittas samman for att utgora en anordning.

3. forbranning: en process dir gasformiga branslen reagerar med syre och ger upphov till virme eller ljus.
4. tvatt: hela tvittprocessen, inklusive torkning och strykning.

5. matlagning: konsten eller bruket att tillreda eller virma mat fér konsumtion med hjilp av virme och en rad olika
metoder.

6. gasformigt bransle: alla branslen som 4r gasformiga vid en temperatur pd 15 °C vid ett absolut tryck pa 1 bar.

7. industriell process: utvinning, odling, féradling, bearbetning, produktion, tillverkning eller forberedelse av material,
vixter, boskap, animaliska produkter, livsmedel eller andra produkter for kommersiell anvindning.

8. industrianldggning: en plats dir den huvudsakliga verksamhet som utfors dr en industriell process som omfattas av
specifika nationella hilso- och sikerhetsforeskrifter.

9. gasfamilj: en grupp av gasformiga brinslen med liknande f6rbrinningsbeteende som sammankopplas genom ett
intervall av Wobbetal.

10. gasgrupp: ett specifikt intervall av Wobbetal inom en viss gasfamilj.

11. Wobbetal: en indikator pé utbytbarheten for gasformiga brinslen som anvinds for att jamfora den resulterande
forbranningsenergin for olika sammansittningar av gasformiga brinslen i en anordning.
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12. anordningskategori: beteckning pd de gasfamiljer och/eller gasgrupper som en anordning ar konstruerad for att
forbranna pd ett sikert sitt och med 6nskad prestandaniva, vilket indikeras genom anordningskategorimarkningen.

13. energieffektivitet: forhdllandet mellan resulterande prestanda och insatsen av energi f6r en anordning.

14. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en anordning eller ett tillbeh6r for distribution eller anvindning péd
unionsmarknaden i samband med kommersiell verksamhet, mot betalning eller gratis.

15. utsldppande pd marknaden: tillhandahéllande for forsta gingen av en anordning eller ett tillbehor pd
unionsmarknaden.

16. ibruktagande: den forsta anvandningen av en anordning inom unionen av slutanvindaren.

17. tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar, eller lter konstruera eller tillverka, en anordning eller ett
tillbehor och salufor denna anordning eller detta tillbehor i eget namn eller under eget varumirke eller anvinder
anordningen for sina egna dndamal.

18. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad i unionen och som enligt skriftlig fullmakt
fran tillverkaren har rétt att i dennes stille utfora sirskilda uppgifter.

19. importor: varje fysisk eller juridisk person som ir etablerad i unionen och slipper ut en anordning eller ett tillbehor
fran ett tredjeland pé unionsmarknaden.

20. distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utéver tillverkaren och importoren, som tillhandahaller
en anordning eller ett tillbehor pd marknaden.

21. ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importoren och distributéren.

22. teknisk specifikation: ett dokument dir det faststills vilka tekniska krav som ska uppfyllas av en anordning eller ett
tillbehor.

23. harmoniserad standard: en harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 ¢ i férordning (EU) nr 1025/2012.
24. ackreditering: ackreditering enligt definitionen i artikel 2.10 i forordning (EG) nr 765/2008.

25. nationellt ackrediteringsorgan: ett nationellt ackrediteringsorgan enligt definitionen i artikel 2.11 i férordning (EG)
nr 765/2008.

26. bedomning av overensstammelse: en process dir det visas huruvida de grundliggande kraven i denna forordning
avseende en anordning eller ett tillbehor har uppfyllts.

27. organ for bedomning av Gverensstdmmelse: ett organ som utfor beddmningar av overensstimmelse, bland annat
kalibrering, provning, certifiering och kontroll.

28. dterkallelse: varje atgird for att dra tillbaka en anordning som redan har tillhandahallits slutanvindaren eller ett
tillbehor som redan har tillhandahallits en tillverkare av anordningar.

29. tillbakadragande: varje atgdrd for att forhindra att en anordning eller ett tillbehor i leveranskedjan tillhandahalls pd
marknaden.

30. harmoniserad unionslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren f6r saluféring av produkter.

31. CE-mdrkning: mirkning genom vilken tillverkaren visar att anordningen eller tillbehoret Gverensstimmer med de
tillimpliga krav i harmoniserad unionslagstiftning som féreskriver om sddan mirkning.
Artikel 3
Tillhandahéillande pd marknaden och ibruktagande

1. Anordningar fir tillhandahdllas pd marknaden och tas i bruk endast om de, vid normal anvindning, uppfyller
kraven i denna férordning.
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2. Tillbehor far tillhandahallas pd marknaden endast om de uppfyller kraven i denna férordning.

3. Denna forordning ska inte paverka medlemsstaternas rdtt att foreskriva sidana krav som de bedomer vara
nodvindiga for att skydda manniskor, husdjur och egendom vid normal anvindning av anordningarna, forutsatt att
detta inte medfor ndgra forandringar av anordningarna.

Artikel 4

Leveransvillkor for gas

1. Medlemsstaterna ska senast den 21 oktober 2017 meddela kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna i
enlighet med bilaga II och i relevant format vilka gastyper och dirtill hérande anslutningstryck for gasformiga brinslen
som anvinds pd deras territorier. De ska meddela eventuella forandringar inom sex ménader efter tillkinnagivandet av
dessa forandringar.

2. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 41 avseende dndringar av
innehallet i medlemsstaternas meddelanden om leveransvillkor for gas inom deras territorier, enligt vad som faststills i
bilaga II, for att ta hansyn till den tekniska utvecklingen nir det géller leveransvillkoren for gas.

3. Kommissionen kan genom genomforandeakter faststilla ett harmoniserat format fér medlemsstaternas
meddelanden som avses i punkt 1 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det gransknings-
forfarande som avses i artikel 42.3.

4. Kommissionen ska se till att den information som medlemsstaterna tillhandahller i enlighet med punkt 1
offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning.
Artikel 5
Grundliggande krav

Anordningar och tillbehor ska uppfylla de grundlidggande krav som anges i bilaga I som dr tillimpliga p& dem.

Artikel 6
Fri rorlighet

1. Medlemsstaterna fir inte, med hinvisning till de aspekter som omfattas av denna foérordning, forbjuda, begransa
eller hindra att anordningar som 6verensstimmer med kraven i denna forordning tillhandahalls pd marknaden eller tas i
bruk.

2. Medlemsstaterna fir inte, med hinvisning till de aspekter som omfattas av denna forordning, forbjuda, begrinsa
eller hindra att tillbehor som overensstimmer med kraven i denna forordning tillhandahalls pd marknaden.

3. Medlemsstaterna far inte forhindra att anordningar eller tillbeh6r som inte Gverensstimmer med kraven i denna
forordning visas vid handelsmissor, utstillningar, demonstrationer eller liknande evenemang, under forutsittning att det
tydligt och klart anges att anordningarna eller tillbehoren inte verensstimmer med kraven i denna férordning och inte
ar till salu forrdn de gor det. Vid demonstrationer ska tillrickliga sikerhetsatgirder vidtas for att se till att ménniskor,
husdjur och egendom skyddas.

KAPITEL 1I

DE EKONOMISKA AKTORERNAS SKYLDIGHETER
Artikel 7
Tillverkarnas skyldigheter

1. Nir tillverkarna slapper ut sina anordningar eller tillbehor pd marknaden eller anvinder anordningarna for sina
egna andamdl ska de se till att de har konstruerats och tillverkats i enlighet med de grundldggande kraven i bilaga I.
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2. Tillverkarna ska utarbeta den tekniska dokumentation som avses i bilaga IIl (nedan kallad teknisk dokumentation)
och utfora eller lata utfora den tillimpliga beddmning av 6verensstimmelse som avses i artikel 14.

Om den bedomning som avses i forsta stycket har visat att anordningen eller tillbehoret uppfyller de tillimpliga kraven
ska tillverkarna uppritta en EU-forsidkran om Gverensstimmelse och anbringa CE-mirkningen.

3. Tillverkarna ska behélla den tekniska dokumentationen och EU-forsikran om overensstimmelse i tio ar efter det
att anordningen eller tillbehoret har slappts ut pd marknaden.

4.  Tillverkarna ska se till att det finns rutiner som sikerstller att serietillverkningen fortsitter att Gverensstimma med
kraven i denna forordning. Vederborlig hansyn ska ocksd tas till dndringar i anordningens eller tillbehérets konstruktion
eller egenskaper och dndringar i de harmoniserade standarderna eller andra tekniska specifikationer som det hanvisas till
vid forsikran om Overensstimmelse for en anordning eller ett tillbehor.

Om det anses lampligt med tanke pd de risker som en anordning utgér ska tillverkarna, for att skydda konsumenternas
och andra anvindares hilsa och sdkerhet, utfora slumpvis provning av saluférda anordningar, granska och vid behov
registerfora inkomna klagomdl om anordningar eller tillbeh6r som inte overensstimmer med kraven och éterkallelser av
sddana anordningar och tillbehor, samt informera distributérerna om all sddan overvakning.

5. Tillverkarna ska se till att deras anordningar och tillbehor dr forsedda med typnummer, partinummer, serienummer
eller annan identifieringsmarkning och de péskrifter som anges i bilaga IV.

Om detta inte 4r mojligt pd grund av anordningens eller tillbehorets storlek eller art, ska tillverkarna se till att den
erforderliga informationen anbringas pd forpackningen eller pd ett dokument som medf6ljer anordningen eller
tillbehoret.

6.  Tillverkarna ska pd anordningen ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumarke och den postadress
dir de kan kontaktas eller, om detta inte 4r mojligt, pa forpackningen eller i ett dokument som medféljer anordningen.
En enda adress dir tillverkaren kan kontaktas ska anges. Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprak som latt kan forstas
av konsumenterna och andra slutanvidndare samt marknadskontrollmyndigheterna.

Tillverkarna ska pa tillbehoret ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress dar de
kan kontaktas eller, om detta inte ir mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som medf6ljer tillbehoret. En enda
adress ska anges dir tillverkaren kan kontaktas. Kontaktuppgifterna ska anges pd ett sprak som litt kan forstds av
tillverkare av anordningar och marknadskontrollmyndigheterna.

7. Tillverkarna ska se till att anordningen &tf6ljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter enligt punkt 1.5 i
bilaga I pa ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av den berorda
medlemsstaten. Sddana bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter ska liksom all mirkning vara tydliga och
lattbegripliga.

Tillverkarna ska se till att tillbehoret atfoljs av ett exemplar av EU-forsdkran om overensstimmelse som bland annat ska
innehdlla anvisningar for inforlivande eller sammansittning, justering, drift och underhall i enlighet med punkt 1.7 i
bilaga I pa ett sprak som latt kan forstds av tillverkare av anordningar och som bestimts av den ber6rda medlemsstaten.

Om ett stort antal tillbehor levereras till en och samma anvindare fir emellertid partiet eller sindningen av produkter
atfoljas av ett enda exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse.

8.  Tillverkare som anser eller har skl att tro att en anordning eller ett tillbehér som de har slippt ut pd marknaden
inte 6verensstimmer med kraven i denna f6érordning ska omedelbart vidta nodvindiga korrigerande dtgarder for att fa
anordningen eller tillbehoret att Gverensstimma med kraven eller, om sd ar lampligt, dra tillbaka eller &terkalla
produkten. Om anordningen eller tillbehoret utgor en risk ska tillverkarna dessutom omedelbart underritta de behoriga
nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahllit anordningen eller tillbehoret pd marknaden och
ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande atgirder som vidtagits.
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9.  Tillverkarna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den all information och
dokumentation som behdvs for att visa att anordningen eller tillbeh6ret Gverensstimmer med denna férordning, pé ett
sprak som litt kan forstds av myndigheten. Denna information och dokumentation kan limnas i pappersform eller i
elektronisk form. Tillverkarna ska pd den behoriga myndighetens begiran samarbeta med myndigheten om de dtgarder
som vidtas for att undanrdja riskerna med de anordningar eller tillbehor som de har slappt ut pd marknaden.

Artikel 8
Tillverkarens representanter
1. En tillverkare far genom skriftlig fullmakt utse en representant.

Skyldigheterna enligt artikel 7.1 och skyldigheten att uppritta teknisk dokumentation fir inte delegeras till tillverkarens
representant.

2. Tillverkarens representant ska utféra de uppgifter som anges i fullmakten frin tillverkaren. Fullmakten ska ge
tillverkarens representant ritt att dtminstone

a) inneha EU-forsakran om Gverensstimmelse och den tekniska dokumentationen for att kunna uppvisa dem for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna i tio &r efter det att anordningen eller tillbehoret har slippts ut pa
marknaden,

b) pd motiverad begdran av en behorig nationell myndighet ge den myndigheten all information och dokumentation
som behovs for att visa att anordningen eller tillbehoret 6verensstimmer med kraven,

¢) pd behoriga nationella myndigheternas begiran samarbeta med dem om &tgirder som vidtas for att undanréja
riskerna med de anordningar eller tillbehor som omfattas av fullmakten.

Artikel 9
Importérernas skyldigheter

1. Importérerna far endast slippa ut sddana anordningar eller tillbehor som overensstimmer med kraven pd
marknaden.

2. Innan importdrerna sldpper ut en anordning pa marknaden ska de se till att tillverkaren har utfort den bedémning
av overensstimmelse som avses i artikel 14. De ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen,
att anordningen har forsetts med CE-mérkning och &tfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter i enlighet med
punkt 1.5 i bilaga I samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 7.5 och 7.6.

Innan importorerna slipper ut ett tillbehoér pd marknaden ska de se till att tillverkaren har utfort den bedémning av
overensstimmelse som avses i artikel 14. De ska se till att tillverkaren har upprittat den tekniska dokumentationen, att
tillbehoret dr forsett med CE-miérkning och tf6ljs av ett exemplar av EU-forsdkran om overensstimmelse som bland
annat ska innehdlla anvisningar for inforlivande eller sammansittning, justering, drift och underhdll i enlighet med
punkt 1.7 i bilaga I samt att tillverkaren har uppfyllt kraven i artikel 7.5 och 7.6.

Om en importor anser eller har skil att tro att en anordning eller ett tillbehor inte Gverensstimmer med de
grundlidggande kraven i bilaga I fdr importoren inte slippa ut anordningen eller tillbehoret pd marknaden forrin
produkten éverensstimmer med de tillimpliga kraven. Om anordningen eller tillbehoret utgér en risk ska importoren
dessutom informera tillverkaren och marknadskontrollmyndigheterna om detta.

3. Importérerna ska pd anordningen ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den
postadress dir de kan kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som medféljer
anordningen. Kontaktuppgifterna ska anges pé ett spriak som latt kan forstds av konsumenterna och andra slutanviandare
samt marknadskontrollmyndigheterna.

Importérerna ska pd tillbehoret ange namn, registrerat firmanamn eller registrerat varumirke och den postadress dar de
kan kontaktas eller, om detta inte dr mojligt, pd forpackningen eller i ett dokument som medfoljer tillbehoret.
Kontaktuppgifterna ska anges pa ett sprdk som ldtt kan forstds av tillverkare av anordningar och marknadskontrollmyn-
digheterna.
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4. Importorerna ska se till att anordningen atfoljs av bruksanvisningar och sikerhetsforeskrifter i enlighet med
punkt 1.5 i bilaga I pd ett sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare och som bestimts av
den berorda medlemsstaten.

Importorerna ska se till att tillbehoret &tf6ljs av ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse som bland annat
ska innehalla anvisningar for inforlivande eller sammansittning, justering, drift och underhdll i enlighet med punkt 1.7 i
bilaga I pa ett sprak som litt kan forstds av tillverkare av anordningar och som bestimts av den berérda medlemsstaten.

5. Importérerna ska, sd linge de har ansvar for en anordning eller ett tillbehor, se till att lagrings- eller transportfor-
hallandena inte dventyrar anordningens eller tillbehorets overensstimmelse med de grundldggande kraven i bilaga L.

6. Nir det anses lampligt med tanke pd de risker som en anordning utgor ska importorerna, for att skydda
konsumenternas och andra anvindares hilsa och sikerhet, utfora slumpvis provning av saluférda anordningar, granska
och vid behov registerfora inkomna klagomal om anordningar och tillbehor som inte 6verensstimmer med kraven och
aterkallelser av sddana anordningar och tillbehor, samt informera distributorerna om all sddan 6vervakning.

7. Importérer som anser eller har skil att tro att en anordning eller ett tillbehor som de har sldppt ut pd marknaden
inte overensstimmer med denna forordning ska omedelbart vidta de korrigerande &dtgarder som kravs for att fa
anordningen eller tillbehoret att Gverensstimma med kraven eller, om sd dr lampligt, dra tillbaka eller aterkalla
produkten. Om anordningen eller tillbehéret utgér en risk ska importérerna dessutom omedelbart underritta de
behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater dir de har tillhandahdllit anordningen eller tillbehoret pé
marknaden och limna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande 6verensstimmelsen och korrigerande dtgarder
som vidtagits.

8. Under tio ar efter det att anordningen eller tillbehoret har sldppts ut pd marknaden ska importorerna kunna
uppvisa ett exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna och se till att dessa
myndigheter pé begiran kan {3 tillgdng till den tekniska dokumentationen.

9. Importorerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge den all information och
dokumentation som behovs for att visa att en anordning eller ett tillbeh6r Gverensstimmer med kraven, pa ett sprik
som litt kan forstds av den myndigheten. Denna information och dokumentation kan limnas i pappersform eller i
elektronisk form. Importorerna ska pé begdran samarbeta med den behoriga myndigheten om de atgirder som vidtas for
att undanroja riskerna med anordningar eller tillbehor som de har slappt ut pd marknaden.

Artikel 10
Distributérernas skyldigheter

1. Nir distributorerna tillhandahéller en anordning eller ett tillbehor pd marknaden ska de iaktta vederborlig omsorg
for att se till att kraven i denna forordning uppfylls.

2. Innan distributorerna tillhandahéller en anordning pd marknaden ska de kontrollera att anordningen ar forsedd
med CE-mirkning och atf6ljs av bruksanvisningar och sdkerhetsforeskrifter i enlighet med punkt 1.5 i bilaga I pa ett
sprak som ldtt kan forstds av konsumenterna och andra slutanvindare i den medlemsstat dir anordningen ska
tillhandahdllas pd marknaden, samt att tillverkaren och importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 7.5, 7.6
respektive 9.3.

Innan distributorerna tillhandahaller ett tillbehor pd marknaden ska de kontrollera att tillbehoret ar forsett med CE-
miérkning och atfoljs av ett exemplar av EU-forsiakran om 6verensstimmelse som bland annat ska innehélla anvisningar
for inforlivande eller sammansittning, justering, drift och underhall i enlighet med punkt 1.7 i bilaga I pa ett sprak som
latt kan forstds av tillverkare av anordningar och som bestimts av den berorda medlemsstaten, samt att tillverkaren och
importoren har uppfyllt kraven i artiklarna 7.5, 7.6 respektive 9.3.

Om en distributor anser eller har skil att tro att en anordning eller ett tillbehor inte oOverensstimmer med de
grundldggande kraven i bilaga I fir distributéren inte tillhandahélla anordningen eller tillbehoret pd marknaden forrin
anordningen eller tillbehoret verensstimmer med de tillimpliga kraven. Om anordningen eller tillbehoret utgor en risk
ska distributoren dessutom informera tillverkaren eller importoren om detta och dven informera marknadskontrollmyn-
digheterna.
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3. Distributorerna ska, sd linge de har ansvar for en anordning eller ett tillbehér, se till att lagrings- eller transportfor-
héllandena inte dventyrar anordningens eller tillbehorets dverensstimmelse med de grundliggande kraven i bilaga 1.

4.  Distributérer som anser eller har skl att tro att en anordning eller ett tillbehor som de har tillhandahéllit pa
marknaden inte 6verensstimmer med denna forordning ska forsakra sig om att nodvindiga korrigerande dtgarder vidtas
for att fd anordningen eller tillbehoret att Gverensstimma med kraven eller, om s 4r lampligt, dra tillbaka eller dterkalla
produkten. Om anordningen eller tillbehoret utgér en risk ska distributorerna dessutom omedelbart underrdtta de
behoriga nationella myndigheterna i de medlemsstater ddr de har tillhandahallit anordningen eller tillbehoret pd
marknaden, och ldmna detaljerade uppgifter om i synnerhet den bristande Gverensstimmelsen och korrigerande atgirder
som vidtagits.

5. Distributorerna ska pd motiverad begiran av en behorig nationell myndighet ge myndigheten den information och
dokumentation som behovs for att visa att en anordning eller ett tillbehor overensstimmer med kraven. Denna
information och dokumentation kan ldmnas i pappersform eller i elektronisk form. Distributorerna ska pd begiran
samarbeta med myndigheten om atgirder som vidtas for att undanroja riskerna med anordningarna eller tillbehoren
som de har tillhandahallit pd marknaden.

Artikel 11

De fall dir importorer och distributorer ska ha samma skyldigheter som tillverkarna

En importor eller distributor ska anses vara tillverkare enligt denna forordning och ha samma skyldigheter som
tillverkaren har enligt artikel 7 nidr importoren eller distributren slipper ut en anordning eller ett tillbehor pd
marknaden i eget namn eller under eget varumirke eller dndrar en anordning eller ett tillbehor som redan slippts ut pa
marknaden pd ett sddant sitt att overensstimmelsen med kraven i denna forordning kan paverkas.

Artikel 12

Identifiering av ekonomiska aktorer

Ekonomiska aktorer ska pd begiran identifiera foljande aktorer for marknadskontrollmyndigheterna:
a) Alla ekonomiska aktorer som har levererat en anordning eller ett tillbehér till dem.
b) Alla ekonomiska aktorer som de har levererat en anordning eller ett tillbehor till.

De ekonomiska aktorerna ska kunna limna den information som avses i forsta stycket i tio r efter det att de har fatt
anordningen levererad eller tillbehoret levererat och i tio ar efter det att de har levererat anordningen eller tillbehoret.

KAPITEL III

ANORDNINGARS OCH TILLBEHORS OVERENSSTAMMELSE
Artikel 13
Presumtion om anordningars och tillbehors 6verensstimmelse

Anordningar och tillbehor som G6verensstimmer med de harmoniserade standarder eller delar av dem till vilka
hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ska forutsittas overensstimma med de
grundldggande krav i bilaga I som omfattas av dessa standarder eller delar av dem.

Artikel 14

Forfaranden fér bedomning av 6verensstimmelse f6r anordningar och tillbehor

1.  Innan en anordning eller ett tillbehdr slipps ut pd marknaden ska tillverkaren lata anordningen eller tillbehoret
genomgd ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse enligt punkt 2 eller 3.
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2. Serietillverkade anordningars och tillbehors overensstimmelse med kraven i denna férordning ska bedémas genom
den EU-typkontroll (modul B — produktionstyp) som anges i punkt 1 i bilaga III, tillsammans med ndgon av foljande
moduler, efter tillverkarens eget val:

a) Overensstimmelse med typ som grundar sig pd intern tillverkningskontroll och overvakade produktkontroller med
slumpvisa intervall (modul C2) enligt punkt 2 i bilaga IIL

b) Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 kvalitetssikring av produktionen (modul D) enligt punkt 3 i
bilaga III.

¢) Overensstimmelse med typ som grundar sig pa produktkvalitetssikring (modul E) enligt punkt 4 i bilaga IIL
d) Overensstimmelse med typ som grundar sig p4 produktverifiering (modul F) enligt punkt 5 i bilaga IIL

3. Nir det giller en anordning eller ett tillbeh6r som tillverkas som en enda produkt eller i smd kvantiteter far
tillverkaren vilja ett av de forfaranden som anges i punkt 2 i denna artikel eller 6verensstimmelse som grundar sig pa
kontroll av enskilda produkter (modul G) enligt punkt 6 i bilaga III.

4. Alla dokument och all skriftvixling i samband med bedomningen av Gverensstimmelse for en anordning eller ett
tillbehor ska avfattas pé ett officiellt sprdk i den medlemsstat dir det anmilda organ som genomfor de forfaranden som
anges i punkterna 2 och 3 ar etablerat, eller pé ett sprak som godtas av detta organ.
Artikel 15
EU-forsikran om 6verensstimmelse

1. TEU-forsikran om overensstimmelse ska det anges att de grundldggande kraven i bilaga I har visats vara uppfyllda.

2. EU-forsdkran om Gverensstimmelse ska utformas i enlighet med mallen i bilaga V, innehélla de uppgifter som
anges i de relevanta modulerna i bilaga III och regelbundet uppdateras. Den ska Gversittas till det eller de sprik som
kravs av den medlemsstat dar anordningen eller tillbehoret slapps ut eller tillhandahalls pd marknaden.

3. For att bidra till 6verensstimmelse med de tillimpliga grundliggande krav som giller for firdiga anordningar i
bilaga I ska EU-forsikran om overensstimmelse for tillbehor ange tillbehorets egenskaper och innehalla anvisningar om
hur tillbehéret bor inforlivas i en anordning eller sittas samman for att utgora en anordning. EU-férsikran om
overensstimmelse ska vara avfattad pa ett sprak som ldtt kan forstds av tillverkare av anordningar och marknadskontrol-
Imyndigheterna och som bestimts av den berorda medlemsstaten.

4. Om en anordning eller ett tillbehor omfattas av fler 4n en unionsakt dir det stills krav pd en EU-forsikran om
overensstimmelse ska en enda EU-forsdkran om Gverensstimmelse upprattas med avseende pé alla dessa unionsakter. I
denna forsikran ska det anges vilka unionsakter som berors, och det ska limnas en publikationshinvisning till dem.

5. Genom att uppritta EU-forsdkran om Gverensstimmelse tar tillverkaren ansvar for att anordningen eller tillbehoret
uppfyller kraven i denna forordning.

6.  Ett exemplar av EU-férsdkran om 6verensstimmelse ska medf6lja tillbehoret.

Artikel 16
Allminna principer fér CE-mirkning

CE-mirkningen ska omfattas av de allménna principer som faststills i artikel 30 i forordning (EG) nr 765/2008.
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Artikel 17
Regler och villkor for anbringande av CE-mirkning

1. CE-mirkningen ska, i den man det ar relevant, anbringas pd anordningen och tillbehoret eller deras markskyltar sd
att den dr synlig, ldtt lisbar och outpldnlig. Om detta inte d4r majligt eller inte dr limpligt pd grund av anordningens eller
tillbehorets art ska den anbringas pa forpackningen och pé de dokument som medfoljer anordningen eller tillbehoret.

2. CE-mirkningen ska anbringas innan anordningen eller tillbehoret slipps ut pd marknaden.

3. CE-mirkningen ska atfoljas av identifikationsnumret for det anmilda organ som medverkat i produktions-
kontrollen for anordningen eller for tillbehoret och av de tva sista siffrorna for det &r dd CE-markningen anbringades.
Det anmilda organets identifikationsnummer ska anbringas av organet sjilvt eller, enligt dess anvisningar, av tillverkaren
eller dennes representant.

4. CE-mirkningen och det identifikationsnummer som avses i punkt 3 fir atfoljas av andra mirken som anger en
sarskild risk eller ett sirskilt anvindningsomréde.

5. Medlemsstaterna ska utgd frdn befintliga mekanismer for att se till att bestimmelserna om CE-mirkning tillimpas
korrekt och vidta lampliga tgérder i handelse av otillborlig anvindning av markningen.

Artikel 18

Paskrifter

1. De paskrifter som avses i bilaga IV ska anbringas pd anordningen eller dess markskylt och, i den mén det ar
relevant, pa tillbehoret eller dess markskylt pa ett synligt, lttlast och outplinligt sitt.

2. De paskrifter som avses i bilaga IV ska anbringas innan anordningen eller tillbehoret slipps ut pd marknaden.

KAPITEL IV

ANMALAN AV ORGAN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE
Artikel 19
Anmilan
Medlemsstaterna ska anmila till kommissionen och de andra medlemsstaterna vilka organ som fatt i uppdrag att utfora
bedomningar av 6verensstimmelse i enlighet med denna forordning.
Artikel 20
Anmilande myndigheter

1. Medlemsstaterna ska utse en anmalande myndighet med ansvar for att inritta och genomfora de forfaranden som
krivs for bedomning och anmilan av organ for bedomning av overensstimmelse och for 6vervakning av anmalda organ,
inklusive 6verensstimmelse med artikel 25.

2. Medlemsstaterna fir bestimma att den bedémning och overvakning som avses i punkt 1 ska utforas av ett
nationellt ackrediteringsorgan i den mening som avses i och i enlighet med férordning (EG) nr 765/2008.

3. Om den anmailande myndigheten delegerar eller pd annat sdtt 6verldter den beddmning, anmdlan eller 6vervakning
som avses i punkt 1 i denna artikel till ett organ som inte ir offentligt, ska detta organ vara en juridisk person och i
tillimpliga delar uppfylla kraven i artikel 21. Dessutom ska detta organ ha vidtagit atgirder for att kunna hantera
ansvarsskyldighet som kan uppstd i samband med dess verksamhet.
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4. Den anmilande myndigheten ska ta det fulla ansvaret for de uppgifter som utfors av det organ som avses i
punkt 3.
Artikel 21
Krav pd de anmilande myndigheterna

1. En anmilande myndighet ska vara inrittad pd ett sddant sdtt att det inte uppstdr ndgon intressekonflikt med
organen for bedomning av overensstimmelse.

2. En anmilande myndighet ska vara organiserad och fungera pé ett sddant sitt att dess verksamhet dr objektiv och
opartisk.

3. En anmilande myndighet ska vara organiserad pd ett sddant sitt att alla beslut som rér anmilan av ett organ for
bedémning av 6verensstimmelse fattas av annan behorig personal dn den som har gjort bedémningen.

4. En anmilande myndighet fir inte erbjuda eller utfora sidan verksamhet som utfors av organ for bedomning av
overensstimmelse och far inte heller erbjuda eller utfora konsulttjanster pd kommersiell eller konkurrensmassig grund.

5. En anmilande myndighet ska skydda erhéllen konfidentiell information.
6.  En anmilande myndighet ska ha tillgdng till tillrackligt med personal med limplig kompetens for att kunna utfora
sina uppgifter.
Artikel 22
De anmilande myndigheternas informationsskyldighet

Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina forfaranden fo6r beddmning och anmilan av organ for
bedomning av 6verensstimmelse och for vervakning av anmilda organ samt om eventuella dndringar.

Kommissionen ska offentliggora denna information.

Artikel 23
Krav avseende anmilda organ
1. Nir det giller anmilan ska ett organ for bedémning av 6verensstimmelse uppfylla kraven i punkterna 2-11.

2. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska inrittas i enlighet med medlemsstatens nationella ritt och vara
en juridisk person.

3. Ett organ for bedomning av 6verensstimmelse ska vara ett tredjepartsorgan som r oberoende av den organisation
eller den anordning eller det tillbehor som det bedomer.

Detta organ far vara ett organ som hor till en nédringslivsorganisation eller branschorganisation som foretrader foretag
som dr involverade i konstruktion, tillverkning, leverans, installation, anvindning eller underhéll av de anordningar eller
tillbehor som det bedomer, forutsatt att det kan styrkas att organet dr oberoende och att det inte finns ndgra intresse-
konflikter.

4. Ett organ for bedomning av Overensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for att
bedémningen av overensstimmelse gors fir inte utgéras av den som konstruerar, tillverkar, levererar, installerar, koper,
dger, anvander eller underhéller de anordningar eller tillbehor som bedoms och inte heller av representanten for dessa
parter. Detta ska inte hindra anvindning av bedémda anordningar eller tillbeh6r som dr nodvindiga for verksamheten
inom organet for bedéomning av Gverensstimmelse eller anvindning av sddana anordningar eller tillbehor for personligt
bruk.
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Ett organ for bedomning av overensstimmelse, dess hogsta ledning och den personal som ansvarar for bedémningen av
overensstimmelse far varken delta direkt i konstruktion, tillverkning, marknadsforing, installation, anvindning eller
underhdll av dessa anordningar eller tillbehor eller representera parter som bedriver sddan verksamhet. De far inte delta
i ndgon verksamhet som kan paverka deras objektivitet eller integritet i samband med den bedémning av
overensstimmelse for vilken de har anmilts. Detta ska framfor allt gilla konsulttjanster.

Organ for beddmning av Gverensstimmelse ska se till att deras dotterbolags eller underentreprendrers verksamhet inte
paverkar sekretessen, objektiviteten eller opartiskheten i organens bedémningar av dverensstimmelse.

5. Organ f6r bedomning av Gverensstimmelse och deras personal ska utféra bedomningen av overensstimmelse med
storsta mojliga yrkesintegritet, ha erforderlig teknisk kompetens pd det specifika omridet och vara fria frén alla
patryckningar och incitament, i synnerhet ekonomiska, som kan péverka deras omdome eller resultaten av deras
bedémning av overensstimmelse, sirskilt ndr det giller personer eller grupper av personer som berors av denna
verksamhet.

6. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska kunna utfora alla de uppgifter avseende bedémning av
overensstimmelse som faststills i bilaga III for ett sddant organ och for vilka det har anmilts, oavsett om dessa uppgifter
utfors av organet for bedomning av overensstimmelse eller for dess rikning och under dess ansvar.

Vid alla tidpunkter och for varje forfarande for bedémning av 6verensstimmelse och for varje typ eller kategori av
anordningar eller tillbehor for vilka det har anmilts ska organet for beddmning av Gverensstimmelse ha till sitt
forfogande

a) personal med teknisk kunskap och tillricklig och limplig erfarenhet for att utféra de uppgifter som ingdr i
bedémningen av Gverensstimmelse,

b) beskrivningar av forfarandena i enlighet med vilka bedomningar av Gverensstimmelse utfors, som sikerstiller insyn
och mojligheten att reproducera forfarandena. Organet ska ha lampliga riktlinjer och forfaranden for att skilja mellan
de uppgifter som det utfor i sin egenskap av anmilt organ och all annan verksambhet.

¢) forfaranden som gor det mojligt for organet att utéva sin verksamhet med vederborlig hdnsyn till ett foretags storlek,
bransch och struktur, till anordningens eller tillbehorets tekniska komplexitet och eventuell massproduktion eller
serietillverkning.

Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska ha de nodvindiga medlen for att korrekt kunna utféra de tekniska
och administrativa uppgifterna i samband med bedémningen av 6verensstimmelse och ska ha tillgdng till den utrustning
och de hjidlpmedel som 4r nodvandiga.

7. Den personal som ansvarar for att utféra uppgifter i samband med bedémningen av 6verensstimmelse ska ha

a) fullgod teknisk och yrkesinriktad utbildning som ticker all slags bedomning av Gverensstimmelse pd det omride
inom vilket organet for bedomning av overensstimmelse har anmiilts,

b) tillfredsstillande kunskap om kraven for de bedomningar som de gor och fullgod befogenhet att utfora dessa
bedomningar,

¢) tillricklig kinnedom och insikt om de grundliggande kraven i bilaga I, de tillimpliga harmoniserade standarderna
och de relevanta bestimmelserna i harmoniserad unionslagstiftning samt om nationell lagstiftning,

d) formaga att uppritta intyg, protokoll och rapporter som visar att bedomningarna har gjorts.

8.  Det ska garanteras att organ for bedomning av Gverensstimmelse, deras hogsta ledning och den personal som
ansvarar for att utfora bedomningen av 6verensstimmelse dr opartiska.

Ersattningen till den hogsta ledningen och den personal som ansvarar for att utféra beddmningen av dverensstimmelse
vid ett organ for bedéomning av Gverensstimmelse fir inte vara beroende av antalet bedémningar som gors eller
resultaten av beddmningarna.

9.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska vara ansvarsforsikrade, sdvida inte ansvaret dligger staten enligt
nationell lagstiftning eller medlemsstaten sjdlv tar direkt ansvar for bedémningen av Gverensstimmelse.
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10.  Personalen vid ett organ for beddmning av 6verensstimmelse ska iaktta tystnadsplikt betriffande all information
som den erhdller vid utférandet av sina uppgifter i enlighet med bilaga III eller de nationella bestimmelser som
genomfor denna, utom gentemot de behoriga myndigheterna i den medlemsstat dir verksamheten utfors. Aganderit-
tigheter ska skyddas.

11.  Organ for bedomning av Gverensstimmelse ska delta i, eller se till att deras personal som ansvarar for att utfora
bedomningen av overensstimmelse kdnner till, det relevanta standardiseringsarbetet och det arbete som utfors i den
samordningsgrupp for anmilda organ som inrdttats i enlighet med artikel 35, och de ska som generella riktlinjer
anvinda de administrativa beslut och dokument som &r resultatet av den gruppens arbete.

Artikel 24

Presumtion om §verensstimmelse fér anmilda organ

Ett organ for bedomning av overensstimmelse som kan visa att det uppfyller kriterierna i de relevanta harmoniserade
standarderna eller delar av dem till vilka hinvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, ska
forutsittas uppfylla kraven i artikel 23, forutsatt att dessa krav omfattas av de tillimpliga harmoniserade standarderna.

Artikel 25

Dotterbolag och underentreprendrer till anmilda organ

1. Om det anmilda organet ligger ut specifika uppgifter med anknytning till bedomningen av Gverensstimmelse pd
underentreprenad eller anlitar ett dotterbolag ska det se till att underentreprenéren eller dotterbolaget uppfyller kraven i
artikel 23 och informera den anmaélande myndigheten om detta.

2. De anmilda organen ska ta det fulla ansvaret f6r de uppgifter som utfors av underentreprenorer eller dotterbolag,
oavsett var de dr etablerade.

3. Verksamhet kan liggas ut pd underentreprenad eller utforas av ett dotterbolag endast om kunden samtycker till
det.

4.  De anmilda organen ska hélla de relevanta dokumenten rérande bedomningen av underentreprenorens eller
dotterbolagets kvalifikationer och det arbete som utforts av dem enligt bilaga III tillgdngliga for den anmalande
myndigheten.

Artikel 26

Ansokan om anmilan

1. Ett organ for bedomning av overensstimmelse ska limna in en ansdkan om anmilan till den anmilande
myndigheten i den medlemsstat ddr det ir etablerat.

2. Ansokan om anmilan ska &tfoljas av en beskrivning av de bedomningar av Gverensstimmelse, den eller de
moduler for bedomning av overensstimmelse och anordningen/tillbehoret eller anordningarnatillbehéren som organet
havdar att det har kompetens for samt ett ackrediteringsintyg, om det finns ett sddant, som utfirdats av ett nationellt
ackrediteringsorgan och ddr det intygas att organet for bedomning av overensstimmelse uppfyller kraven i artikel 23.

3. Om organet for beddmning av oGverensstimmelse inte kan uppvisa ndgot ackrediteringsintyg ska det ge den
anmilande myndigheten alla skriftliga underlag som kravs for kontroll, erkdnnande och regelbunden 6vervakning av att
det uppfyller kraven i artikel 23.

Artikel 27

Anmilningsforfarande

1. De anmilande myndigheterna fir endast anmila de organ for beddmning av Gverensstimmelse som har uppfyllt
kraven i artikel 23.
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2. De ska anmila dessa till kommissionen och de andra medlemsstaterna med hjdlp av det elektroniska
anmdlningsverktyg som utvecklats och forvaltas av kommissionen.

3. Anmilan ska innehélla detaljerade uppgifter om verksamheten for bedomning av dverensstimmelse, modulerna for
bedomning av Gverensstimmelse och anordningen/tillbehoret eller anordningarnalftillbehoren som berdrs samt ett
relevant intyg om kompetens.

4. Om en anmilan inte grundar sig pd ett sddant ackrediteringsintyg som avses i artikel 26.2 ska den anmilande
myndigheten ge kommissionen och de andra medlemsstaterna de skriftliga underlag som styrker att organet for
bedomning av 6verensstimmelse har erforderlig kompetens och att de system som behovs for att se till att organet
kommer att 6vervakas regelbundet och fortsitta att uppfylla kraven i artikel 23 har inréttats.

5.  Det berorda organet fir bedriva verksamhet som anmilt organ endast om kommissionen eller de andra
medlemsstaterna inte har rest inviandningar inom tvd veckor efter anmilan, i de fall dar ett ackrediteringsintyg anvinds,
eller inom tvd ménader efter anmilan, i de fall ddr ingen ackreditering anvénds.

Endast ett sddant organ ska anses vara ett anmalt organ i enlighet med denna forordning.
6. Den anmilande myndigheten ska underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna om alla relevanta
dndringar av anmalan.
Artikel 28
Identifikationsnummer och forteckningar 6ver anmilda organ
1. Kommissionen ska tilldela varje anmalt organ ett identifikationsnummer.
Organet ska tilldelas ett enda nummer dven om det anmils i enlighet med flera unionsakter.

2. Kommissionen ska offentliggora forteckningen Gver de organ som anmilts i enlighet med denna forordning,
inklusive de identifikationsnummer som de har tilldelats och den verksamhet som de har anmailts for.

Kommissionen ska se till att forteckningen halls uppdaterad.

Artikel 29
Andringar i anmilan

1. Om en anmilande myndighet har konstaterat eller har informerats om att ett anmilt organ inte langre uppfyller de
krav som anges i artikel 23 eller att det underldter att fullgora sina skyldigheter, ska myndigheten om sd 4r lampligt,
beroende pd hur allvarlig underlatenheten att uppfylla kraven eller fullgéra skyldigheterna ir, begrinsa eller aterkalla
anmdlan tillfalligt eller slutligt. Myndigheten ska omedelbart informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om
detta.

2. I hindelse av begrinsning, tillfallig eller slutlig dterkallelse av anmadlan, eller om det anmilda organet har upphort
med verksamheten, ska den anmilande medlemsstaten vidta limpliga &tgdrder for att sikerstilla att det anmilda
organets dokumentation antingen behandlas av ett annat anmalt organ eller halls tillgdnglig for de ansvariga anmilande
myndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna pa deras begdran.

Artikel 30

Ifrdgasittande av de anmilda organens kompetens

1.  Kommissionen ska undersoka alla fall ddr den tvivlar pd att ett anmilt organ har erforderlig kompetens eller att ett
anmilt organ fortsatt uppfyller de krav och fullgér de skyldigheter som det omfattas av, och dven alla fall dir den gjorts
uppmirksam p4 att det foreligger sddana tvivel.



L 81/120 Europeiska unionens officiella tidning 31.3.2016

2. Den anmilande medlemsstaten ska pd begiran ge kommissionen all information om grunderna for anmélan eller
det anmilda organets kompetens uppritthalls.

3. Kommissionen ska se till att all kinslig information som erhéllits i samband med undersokningarna behandlas
konfidentiellt.

4. Om kommissionen konstaterar att ett anmalt organ inte uppfyller eller inte lingre uppfyller kraven for anmilan
ska den anta en genomférandeakt for att anmoda den anmilande medlemsstaten att vidta erforderliga korrigerande
atgirder, inbegripet att vid behov dra tillbaka anmilan.

Denna genomforandeakt ska antas i enlighet med det radgivande forfarande som avses i artikel 42.2.

Artikel 31
De anmilda organens operativa skyldigheter

1.  Anmilda organ ska utfora bedomningar av overensstimmelse i enlighet med forfarandena for bedomning av
overensstimmelse i bilaga IIL

2. Bedomningarna av overensstimmelse ska utforas pd ett proportionellt sitt, sd att de ekonomiska aktorerna inte
belastas i onddan.

Organen for bedomning av overensstimmelse ska nir de utfor sin verksamhet ta vederborlig hinsyn till ett foretags
storlek, bransch och struktur, till anordningens eller tillbehorets tekniska komplexitet och till eventuell massproduktion
eller serietillverkning.

Samtidigt ska de dock respektera den grad av noggrannhet och den skyddsnivd som krivs for att anordningen eller
tillbehoret ska uppfylla kraven i denna férordning.

3. Om ett anmilt organ konstaterar att en tillverkare inte har tillimpat de grundliggande kraven i bilaga I eller
motsvarande harmoniserade standarder eller andra tekniska specifikationer, ska det begira att tillverkaren vidtar lampliga
korrigerande atgdrder och inte utfirda ndgot intyg eller beslut om godkinnande.

4. Om ett anmilt organ vid 6vervakning av dverensstimmelse efter att ett intyg eller ett beslut om godkdnnande har
utfirdats konstaterar att en anordning eller ett tillbehor inte lingre uppfyller kraven, ska det begira att tillverkaren vidtar
lampliga korrigerande dtgarder och vid behov tillfilligt eller slutligt dterkallar intyget eller beslutet om godkdnnande.

5. Om inga korrigerande dtgirder vidtas eller om de inte fir onskat resultat, ska det anmalda organet vid behov
begrinsa intyget eller beslutet om godkédnnande, eller aterkalla det tillfalligt eller slutgiltigt.
Artikel 32
Overklagande av de anmilda organens beslut

De anmalda organen ska se till att det finns ett forfarande for overklagande av deras beslut.

Artikel 33
De anmilda organens informationsskyldighet

1. De anmilda organen ska informera den anmélande myndigheten om foljande:
a) Avslag, begrinsningar och tillfallig eller slutgiltig aterkallelse av ett intyg eller beslut om godkinnande.

b) Omstindigheter som inverkar pd omfattningen av eller villkoren for anmalan.
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¢) Begdran frdn marknadskontrollmyndigheterna om information om bedomningar av 6verensstimmelse.

d) P4 begdran, bedomningar av Overensstimmelse som gjorts inom ramen f6r anmilan och all annan verksamhet,
inklusive grinsoverskridande verksamhet och underentreprenad.

2. De anmailda organen ska ge de 6vriga organ som anmiilts i enlighet med denna férordning och som utfér liknande
bedomningar av Sverensstimmelse som omfattar samma anordningar eller tillbehér relevant information om frdgor som
ror negativa och, pd begdran, positiva resultat av bedomningar av overensstimmelse.

Artikel 34

Utbyte av erfarenhet

Kommissionen ska se till att det forekommer utbyte av erfarenhet mellan de myndigheter i medlemsstaterna som
ansvarar for riktlinjerna for anmilan.

Artikel 35

Samordning av anmilda organ

Kommissionen ska sikerstilla att limplig samordning och limpligt samarbete sker mellan de organ som anmalts i
enlighet med denna forordning och att samordningen och samarbetet bedrivs pé ett tillfredsstillande sitt genom en eller
flera sektorsspecifika grupper av anmilda organ.

Anmilda organ ska delta i den eller de gruppernas arbete direkt eller genom utsedda representanter.

KAPITEL V

MARKNADSKONTROLL I UNIONEN, KONTROLL AV ANORDNINGAR OCH TILLBEHO]} SOM FORS IN PA
UNIONSMARKNADEN SAMT UNIONENS FORFARANDE I FRAGA OM SKYDDSATGARDER

Artikel 36

Marknadskontroll i unionen och kontroll av anordningar och tillbeh6ér som fors in pa
unionsmarknaden

Artiklarna 15.3 och 16-29 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pa anordningar och tillbehor som omfattas av
denna forordning.

Artikel 37
Forfarande pé nationell niva for att hantera anordningar eller tillbehér som utgor en risk

1. Om en medlemsstats marknadskontrollmyndigheter har tillrickliga skl att anta att en anordning eller ett tillbehor
som omfattas av denna forordning utgor en risk for manniskors hilsa eller sikerhet eller for husdjur eller egendom, ska
de gora en utvirdering av anordningen eller tillbehoret omfattande alla relevanta krav som faststills i denna forordning.
De berorda ekonomiska aktorerna ska nir s krivs samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna i det syftet.

Om marknadskontrollmyndigheterna vid den utvirdering som avses i forsta stycket konstaterar att anordningen eller
tillbehoret inte uppfyller kraven i denna forordning ska de utan drojsmdl dlagga den berorda ekonomiska aktoren att
vidta alla limpliga korrigerande atgirder for att anordningen eller tillbehoret ska uppfylla dessa krav, dra tillbaka
anordningen eller tillbehoret frin marknaden eller aterkalla dem inom en rimlig period som de faststiller i forhallande
till typen av risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera det berérda anmilda organet om detta.
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Artikel 21 i forordning (EG) nr 765/2008 ska tillimpas pé de dtgdrder som avses i andra stycket i denna punkt.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna anser att den bristande overensstimmelsen inte bara giller det nationella
territoriet, ska de informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om utvirderingsresultaten och om de atgarder
som de har dlagt de ekonomiska aktorerna att vidta.

3. Den ckonomiska aktoren ska se till att alla lampliga korrigerande atgirder vidtas i friga om alla berorda
anordningar och tillbehér som denne har tillhandahéllit pd unionsmarknaden.

4. Om den berorda ekonomiska aktoren inte vidtar limpliga korrigerande dtgirder inom den period som avses i
punkt 1 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna vidta alla ldmpliga tillfalliga dtgdrder for att forbjuda eller
begrinsa tillhandahallandet av anordningarna eller tillbeh6ren pé sin nationella marknad, dra tillbaka anordningen eller
tillbehoret fran den marknaden eller dterkalla dem.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utan drojsmal informera kommissionen och de andra medlemsstaterna om dessa
atgirder.

5. I den information som avses i punkt 4 andra stycket ska alla tillgdngliga uppgifter ingd, sirskilt de uppgifter som
kravs for att kunna identifiera den anordning eller det tillbehor som inte Gverensstimmer med kraven, anordningens
eller tillbehorets ursprung, vilken typ av bristande Gverensstimmelse som gors gillande och den risk anordningen eller
tillbehoret utgor, vilken typ av nationell dtgird som vidtagits och dess varaktighet samt den berdrda ekonomiska
aktorens synpunkter. Marknadskontrollmyndigheterna ska sirskilt ange om den bristande 6verensstimmelsen beror pé
ndgot av foljande:

a) Anordningen eller tillbehoret uppfyller inte kraven med avseende pd ménniskors hilsa eller sikerhet eller skydd av
husdjur eller egendom.

b) De harmoniserade standarder som avses i artikel 13 och utgér underlag f6r presumtion om Overensstimmelse ar
bristfalliga.

6. Andra medlemsstater 4n den som inledde forfarandet enligt denna artikel ska utan dr6jsmdl informera
kommissionen och de andra medlemsstaterna om vidtagna atgirder och om eventuella kompletterande uppgifter som de
har tillgdng till med avseende pd den berdrda anordningens eller det berorda tillbehérets bristande overensstimmelse
med kraven samt eventuella invindningar mot den vidtagna nationella dtgarden.

7. Om varken ndgon medlemsstat eller kommissionen inom tre mdnader efter mottagandet av den information som
avses 1 punkt 4 andra stycket har rest invindningar mot en tillféllig atgird som vidtagits av en medlemsstat ska dtgirden
anses vara berittigad.

8. Medlemsstaterna ska se till att limpliga begrinsande datgirder, sisom tillbakadragande av anordningen eller
tillbehoret frén marknaden, utan drojsmal vidtas i friga om den berorda anordningen eller det berorda tillbehoret.

Artikel 38
Unionens forfarande i friga om skyddsitgirder

1. Om det, efter det att forfarandet i artikel 37.3 och 37.4 slutforts, har rests invindningar mot en dtgird som en
medlemsstat vidtagit eller om kommissionen anser att en nationell &tgird strider mot unionslagstiftningen, ska
kommissionen utan drojsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berorda ekonomiska aktérerna och
utvirdera den nationella dtgirden. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen anta en genomférandeakt
genom vilken det faststills om den nationella dtgirden ir berittigad eller inte.

Kommissionen ska rikta sitt beslut till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den eller de berérda
ekonomiska aktorerna beslutet.

2. Om den nationella tgdrden anses vara berittigad ska alla medlemsstater vidta de dtgarder som krivs for att
sikerstilla att den anordning eller det tillbeh6r som inte 6verensstimmer med kraven dras tillbaka frén deras marknader,
och de ska underritta kommissionen om detta. Om den nationella dtgirden anses oberittigad ska den berdrda
medlemsstaten upphiva dtgarden.
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3. Om den nationella dtgirden anses vara beridttigad och anordningens eller tillbehérets bristande overensstimmelse
kan tillskrivas brister i de harmoniserade standarder som avses i artikel 37.5 b i denna forordning, ska kommissionen
tillimpa det forfarande som foreskrivs i artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 39
Anordningar eller tillbeh6r som uppfyller kraven men utgor en risk

1. Om en medlemsstat, efter att ha utfort en utvirdering i enlighet med artikel 37.1, konstaterar att en anordning
eller ett tillbehor visserligen overensstimmer med kraven i denna forordning men utgor en risk for manniskors hilsa
eller sikerhet eller for husdjur eller egendom, ska den dligga den berérda ekonomiska aktoren att vidta alla lampliga
atgarder for att antingen sikerstilla att den ber6rda anordningen eller det berorda tillbehoret ndr de har slippts ut pa
marknaden inte lingre utgdr en sddan risk eller for att dra tillbaka eller dterkalla anordningen eller tillbehoret frin
marknaden inom en rimlig period som medlemsstaten faststiller i forhdllande till typen av risk.

2. Den ekonomiska aktoren ska se till att korrigerande dtgirder vidtas i friga om alla berorda anordningar eller
tillbehor som denne har tillhandahéllit pa unionsmarknaden.

3. Medlemsstaten ska omedelbart underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna. Informationen ska
innehélla alla tillgingliga uppgifter, sirskilt de uppgifter som kravs for att kunna identifiera anordningen eller tillbehoret,
dess ursprung och leveranskedja, den risk anordningen eller tillbehéret utgor samt vilken typ av nationella dtgirder som
vidtagits och deras varaktighet.

4. Kommissionen ska utan drojsmél inleda samrdd med medlemsstaterna och den eller de berérda ekonomiska
aktorerna och utvdrdera de nationella dtgirderna. P4 grundval av utvirderingsresultaten ska kommissionen genom
genomforandeakter besluta om den nationella dtgdrden ar berittigad eller inte, och vid behov foresld lampliga atgarder.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket i denna punkt ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som
avses i artikel 42.3.

Vid vederborligen motiverade och tvingande skal till skyndsamhet med avseende péd skyddet for méanniskors hilsa och
sikerhet ska kommissionen anta genomforandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 42.4.

5.  Kommissionen ska rikta sitt beslut till alla medlemsstater och omedelbart delge dem och den eller de berorda
ekonomiska aktorerna beslutet.

Artikel 40
Formell bristande éverensstimmelse

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 37 ska en medlemsstat, om den konstaterar ndgot av foljande,
dlagga den berorda ekonomiska aktoren att dtgdrda den bristande dverensstimmelsen:

a) CE-mirkningen har anbringats i strid med artikel 30 i foérordning (EG) nr 765/2008 eller artikel 17 i den har
forordningen.

b) CE-mirkningen har inte anbringats.
) De paskrifter som avses i bilaga IV har inte anbringats eller har anbringats i strid med artikel 18.

d) Det anmailda organets identifikationsnummer har, i de fall dir organet medverkar i produktionskontrollen, anbringats
i strid med artikel 17 eller har inte anbringats alls.

¢) EU-forsakran om Gverensstimmelse har inte upprittats eller har inte upprattats pa ett korrekt stt.

f) Ett exemplar av EU-forsdakran om Gverensstimmelse medfoljer inte tillbehoret.



L 81/124 Europeiska unionens officiella tidning 31.3.2016

g) Den tekniska dokumentationen dr antingen inte tillginglig eller inte komplett.

h) Den information som avses i artikel 7.6 eller artikel 9.3 saknas, ar felaktig eller ofullstindig.

i) Nagot annat av de administrativa krav som faststalls i artikel 7 eller artikel 9 ar inte uppfyllt.

2. Om den bristande 6verensstimmelse som avses i punkt 1 kvarstdr ska den ber6rda medlemsstaten vidta limpliga

atgirder for att begrinsa eller forbjuda tillhandahdllandet av anordningen eller tillbehoret pd marknaden eller se till att
de dterkallas eller dras tillbaka fran marknaden.

KAPITEL VI

DELEGERADE AKTER OCH KOMMITTEFORFARANDE
Artikel 41
Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 4.2 ska ges till kommissionen for en period av fem &r
frin och med den 21 april 2018. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet senast nio
ménader fore utgdngen av perioden av fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlingas med
perioder av samma lingd, sivida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sidan forlingning senast tre
ménader fore utgdngen av perioden i friga.

Det dr sdrskilt viktigt att kommissionen foljer sin sedvanliga praxis och genomfor samrdd med experter, inklusive
experter fran medlemsstaterna, innan den antar dessa delegerade akter.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 4.2 fir nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller av
radet. Ett beslut om Aaterkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla.
Beslutet fir verkan dagen efter att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 4.2 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd mdnader frdn den dag da akten delgavs Europapar-
lamentet och rddet, eller om béde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd ménader pé Europaparlamentets
eller rédets initiativ.

Artikel 42

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av kommittén for anordningar. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening
som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 4 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.
3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

4. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jimfoérd med artikel 5 i den
forordningen tillimpas.
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5. Kommissionen ska hora kommittén angdende alla fragor for vilka samrdd med sektorsexperter krdvs enligt
forordning (EU) nr 1025/2012 eller enligt annan unionslagstiftning.

Kommittén far dessutom i enlighet med sin arbetsordning underséka alla andra frigor som avser tillimpningen av denna
forordning och som tas upp av dess ordférande eller av en foretridare for en medlemsstat.

KAPITEL VII

OVERGANGSBESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER
Artikel 43
Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for ekonomiska aktorers overtridelser av bestimmelserna i
denna forordning. Sddana regler fir omfatta straffrattsliga pafoljder for allvarliga dvertradelser.

Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna ska anmila dessa regler till kommissionen senast den 21 mars 2018 och utan dréjsmél anmila
eventuella dndringar som beror dem.

2. Medlemsstaterna ska vidta alla atgarder som krévs for att se till att deras sanktionsregler for ekonomiska aktorers
overtradelser av bestimmelserna i denna forordning efterlevs.
Artikel 44
Overgingsbestimmelser

1. Medlemsstaterna far inte forhindra att anordningar som omfattas av och dr forenliga med direktiv 2009/142/EG,
och som sldpps ut pd marknaden fore den 21 april 2018 tillhandahélls pd marknaden eller tas i bruk.

2. Medlemsstaterna far inte forhindra att tillbehor som omfattas av och dr forenliga med direktiv 2009/142/EG och
som sldpps ut pd marknaden fore den 21 april 2018 tillhandahdlls pd marknaden.

Artikel 45

Upphivande

Direktiv 2009/142/EG ska upphora att gilla med verkan fran och med den 21 april 2018.
Hinvisningar till det upphavda direktivet ska anses som hanvisningar till denna férordning och ska ldsas i enlighet med
jamforelsetabellen i bilaga VI.

Artikel 46

Ikrafttridande och tillimpning

1. Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens
officiella tidning.

2. Denna férordning ska tillimpas frin och med den 21 april 2018 med undantag f6r:
a) artiklarna 4, 19-35 och 42 samt bilaga II, som ska tillimpas fran och med den 21 oktober 2016, och

b) artikel 43.1, som ska tillimpas frin och med den 21 mars 2018.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Strasbourg den 9 mars 2016.

P Europaparlamentets vignar Pd rddets vignar
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1

GRUNDLAGGANDE KRAV

INLEDANDE ANMARKNINGAR:
1. De grundldggande krav som faststills i denna forordning ar bindande.

2. De grundlidggande kraven ska tolkas och tillimpas pé ett sddant sitt att hdnsyn tas savil till den aktuella tekniska
nivan och gingse praxis vid tidpunkten for konstruktion och tillverkning som till de tekniska och ekonomiska
overviganden som dr forenliga med en hog energieffektivitet och en hog skyddsniva for hilsa och sikerhet.

1. ALLMANNA KRAV

1.1  Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att de fungerar pé ett sikert sitt och inte utgor fara for
ménniskor, husdjur eller egendom vid normal anvindning.

Tillbehor ska vara konstruerade och utférda sd att de pé ett korrekt sitt uppfyller sitt avsedda syfte nir de
inforlivas i en anordning eller sitts samman for att utgéra en anordning.

1.2 Tillverkaren ska analysera riskerna for att faststilla vilka som ar tillimpliga for anordningen eller tillbehoret.
Anordningen eller tillbehoret ska ddrefter konstrueras och utforas med beaktande av denna riskbedomning.

1.3 Vid valet av de limpligaste l6sningarna ska tillverkaren tillimpa nedanstdende principer i féljande ordning:

a) Riskerna ska elimineras eller minskas s mycket som majligt (sakerheten ska integreras i konstruktions- och
tillverkningsfasen).

b) Nodvindiga skyddsétgdrder ska vidtas for sddana risker som inte kan elimineras.

¢) Anvindarna ska informeras om kvarvarande risker som beror péd eventuella brister i de vidtagna skyddsét-
girderna, och det ska anges om négra sirskilda forsiktighetsdtgarder krévs.

1.4 Vid konstruktion och utférande av anordningen, och nir anvisningarna tas fram, ska tillverkaren inte bara utgd
fran den avsedda anvindningen av anordningen utan dven frdn de anvindningar som rimligen kan forutses.

1.5  Alla anordningar ska
a) atfoljas av anvisningar for installation avsedda for installat6ren,
b) étfoljas av bruksanvisningar och anvisningar for underhéll avsedda for anvindaren,
¢) vara forsedda med limpliga varningstexter som dven ska finnas pé forpackningen.

1.6.1 De anvisningar for installation som 4r avsedda for installatoren ska innehdlla alla de anvisningar for installation,
justering och underhéll som krivs for att sikerstilla att dessa dtgirder utfors korrekt och att anordningen kan
anvindas pa ett sakert stt.

De anvisningar for installation som 4r avsedda for installatoren ska dven innehdlla information om de tekniska
specifikationerna for granssnittet mellan anordningen och dess installationsmiljo for att mojliggora en korrekt
anslutning till gasnatet, forsorjningen av hjilpenergi, matningen av forbrinningsluft och utloppssystemet for
rokgaser.

1.6.2 De bruksanvisningar och anvisningar fér underhéll som &r avsedda for anvdndaren ska innehélla all den
information som krévs for siker anvindning och ska i synnerhet uppmairksamma anvindaren pd eventuella
anvindningsrestriktioner.

Tillverkarna ska notera i anvisningarna om det behdvs ytterligare forsiktighet eller om det skulle vara tillradligt
att ndgon av de ovanstdende arbetsuppgifterna utfors av en yrkesperson. Detta ska inte paverka tillimpningen av
nationella krav i detta hinseende.

Tillverkaren av anordningen ska i de anvisningar som medf6ljer anordningen vid behov ta med all n6dvindig
information for justering, drift och underhall av de tillbeh6r som ingér i den firdiga anordningen.
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1.6.3 Varningstexterna pd anordningen och dess forpackning ska tydligt ange vilken gastyp som ska anvindas,
anslutningstrycket, anordningskategorin och eventuella anvindningsrestriktioner, i synnerhet restriktionen att
anordningen fér installeras endast pd platser med tillrdckligt god ventilation s att riskerna med anordningen
minimeras.

1.7 Anvisningar for inférlivande av tillbehoret i en anordning eller sammansittning av det for att utgéra en
anordning samt for justering, drift och underhéll av det ska tillhandahéllas tillsammans med tillbehoret som en
del av EU-forsdkran om 6verensstimmelse.

2. MATERIAL

Materialen for anordningar eller tillbehor ska vara vil limpade for deras avsedda syften och ska tdla de
mekaniska, kemiska och termiska forhillanden som de kan forutses utsittas for.

3. KONSTRUKTION OCH UTFORANDE

De skyldigheter som giller for anordningar enligt de grundliggande kraven i denna punkt giller dven, i den mén
det dr relevant, for tillbehor.

3.1 Allmint

3.1.1 Anordningar ska vara konstruerade och utforda s att instabilitet, vridning, brott eller forslitning som sannolikt
kan forsimra deras sikerhet inte kan upptrida vid normal anvindning.

3.1.2 Kondensation som uppstér vid start och/eller under anvandning ska inte paverka anordningarnas sakerhet.

3.1.3 Anordningar ska vara konstruerade och utférda sd att risken for explosion i hindelse av brand utanfor
anordningen minimeras.

3.1.4 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sé att vatten och luft inte tringer in i gasforande komponenter
pa icke avsett sitt.

3.1.5 Vid normala fluktuationer av hjilpenergin ska anordningarna fortsitta att fungera sikert.

3.1.6 Onormala fluktuationer eller avbrott av hjilpenergin eller aterstillning av hjdlpenergin fir inte leda till farliga
situationer.

3.1.7 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att gasrelaterade risker som orsakas av faror av elektriskt
ursprung undanrdjs. I den man det dr relevant ska resultaten av beddmningen av overensstimmelse med
sikerhetskraven i Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/53/EU (') eller med sikerhetsmélen i Europapar-
lamentet och rédets direktiv 2014/35/EU (3 tas i beaktande.

3.1.8 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att gasrelaterade risker som orsakas av faror av
elektromagnetiskt ursprung undanrdjs. I den man det dr relevant ska resultaten av bedémningen av
overensstimmelse med kraven pd elektromagnetisk kompatibilitet i direktiv 2014/53/EU eller Europapar-
lamentets och radets direktiv 2014/30/EU (’) tas i beaktande.

3.1.9 Alla tryckbirande delar i en anordning ska motstd de mekaniska och termiska pafrestningar som de utsitts for
utan att deformeras sd att sikerheten paverkas.

3.1.10 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att fel pd en sikerhetsanordning eller ett styr- eller reglerdon
inte kan leda till en farlig situation.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pa marknaden av radioutrustning och om upphavande av direktiv 1999/5/EG (EUTL 153, 22.5.2014, 5. 62).

(*) Europarlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pd marknaden av elektrisk utrustning avsedd for anvindning inom vissa spanningsgrianser (EUT L 96, 29.3.2014,
s.357).

?) Europzlparlamentets och rédets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96, 29.3.2014, 5. 79).
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3.1.11 Om en anordning 4r forsedd med sikerhetsanordningar och styrdon ska styrdonens funktion inte vara
overordnade sakerhetsanordningarnas funktion.

3.1.12 Alla delar av anordningar som stills in eller justeras vid tillverkningstillfillet och som inte ska dndras av
anvindaren eller installatoren ska vara skyddade péd lampligt satt.

3.1.13 Reglage och andra styr- och instillningsdon ska vara tydligt markerade och forsedda med limpliga anvisningar
for att forhindra felaktig drift/anvandning. De ska vara konstruerade s att oavsiktlig drift forhindras.

3.2 Utslipp av oforbrind gas

3.2.1 Anordningar ska vara konstruerade och utforda sa att gas inte licker ut i farlig omfattning.

3.2.2  Anordningar ska vara konstruerade och utférda sd att gasutslipp, oavsett driftsldge, begrinsas sd att farlig
ansamling av oforbrind gas i anordningen undviks.

3.2.3 Anordningar som 4r avsedda for anvindning i utrymmen och rum inomhus ska vara konstruerade och utforda
sé att utsldpp av oforbrand gas forhindras i alla situationer som skulle kunna leda till en farlig ansamling av
oforbrind gas i sédana utrymmen och rum.

3.2.4 Anordningar som 4r konstruerade och utforda for att forbrinna gas som innehdller kolmonoxid eller andra
toxiska bestdndsdelar ska inte innebéra nigon hilsofara for exponerade ménniskor och husdjur.

3.3 Tindning

Anordningar ska vara konstruerade och utforda sd att tindning och dtertindning under normal anvindning gar
litt och smidigt och tindning av samtliga munstycken garanteras.

3.4 Forbrinning

3.4.1 Anordningar ska vara konstruerade och utférda sd att forbrinningsprocessen, vid normal anvindning, ir stabil
och forbranningsprodukterna inte innehéller oacceptabla koncentrationer av hilsovédliga dmnen.

3.4.2 Anordningar ska vara konstruerade och utforda si att oavsiktliga utslapp av forbranningsprodukter inte sker vid
normal anvindning.

3.4.3 Anordningar som dr anslutna till en rokgaskanal for spridning av forbranningsprodukter ska vara konstruerade
och utforda sd att det vid onormala dragforhdllanden inte sker ndgot utslipp av forbranningsprodukter i farlig
omfattning i berérda utrymmen eller rum inomhus.

3.4.4 Anordningar ska vara konstruerade och utférda si att de vid normal anvindning inte ger upphov till
koncentrationer av kolmonoxid eller andra hilsovddliga dmnen som sannolikt innebar en fara f6r exponerade
ménniskors eller husdjurs hilsa.

3.5  Rationell energianvindning

Anordningar ska vara konstruerade och utforda sa att en rationell energianvindning sdkerstills, pa ett sitt som
aterspeglar den rddande tekniska nivdn och beaktar sidkerhetsaspekterna.

3.6 Temperatur

3.6.1 Delar av anordningar som ir avsedda att installeras eller placeras i omedelbar nirhet till ytor ska inte uppnd
temperaturer som innebdr en fara.

3.6.2 Yttemperaturen hos de delar av anordningen som ir avsedda att berdras under normal anvindning ska inte
innebira en fara for anvandaren.
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3.6.3 Yttemperaturen hos yttre delar av anordningen, med undantag for ytor eller delar som ingdr i virmeoverforingen,
ska inte under drift innebéra en fara for exponerade minniskors hilsa och sikerhet, och i synnerhet inte for barn
eller gamla, for vilka hinsyn ska tas till en rimlig reaktionstid.

3.7 Kontakt med livsmedel och dricksvatten

Utan att det paverkar tillimpningen av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 (') och
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 305/2011 (%), ska material och delar som anvinds vid
tillverkningen av en anordning och som kan komma i kontakt med livsmedel eller dricksvatten, enligt
definitionen i artikel 2 i radets direktiv 98/83/EG (), inte forsamra kvaliteten pd livsmedlet eller vattnet.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och produkter avsedda att komma i
kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).

(%) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 305/2011 av den 9 mars 2011 om faststillande av harmoniserade villkor for
saluforing av byggprodukter och om upphivande av rddets direktiv 89/106/EG (EUT L 88, 4.4.2011, 5. 5).

(’) Radets direktiv 98/83/EG av den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten (EGT L 330, 5.12.1998, s. 32).
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BILAGA 11

INNEHALL I MEDLEMSSTATERNAS MEDDELANDEN OM LEVERANSVILLKOREN FOR GAS

1. Medlemsstaternas meddelanden till kommissionen och Gvriga medlemsstater enligt artikel 4 ska innehalla f6ljande

uppgifter:

a) i) Bruttovirmevirde (GCV) i MJ/m? Minimum/Maximum
ii) Wobbetal i MJ/m? Minimum/Maximum

b)  Gassammansittning utifrdn volymprocent av totalt innehdll:
— C, till C; i procent (summa) Minimum/Maximum
— N, + CO, i procent Minimum/Maximum
— CO i procent Minimum/Maximum
— Omittade kolviten i procent Minimum/Maximum
— Vitgas i procent Minimum/Maximum

¢) Information om toxiska bestindsdelar i det gasformiga branslet.

Meddelandet ska dessutom innehélla endera av foljande:

a)  Anslutningstrycket vid anordningens inlopp i mbar: Nominellt/Minimum/Maximum
b) i) Anslutningstrycket vid leveranspunkten i mbar: Nominellt/Minimum/Maximum
ii) Tillaten tryckforlust i slutanvindarens gasinstallation i mbar: Nominellt/Minimum/Maximum

2. Referensforhéllandena for Wobbetal och bruttovirmevirde ska vara foljande:
a)  Referenstemperatur for forbranning: 15°C
b) Referenstemperatur for volymmatning: 15 °C

¢)  Referenstryck for volymmitning: 1 013,25 mbar.
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BILAGA 111

FORFARANDEN FOR BEDOMNING AV OVERENSSTAMMELSE FOR ANORDNINGAR OCH TILLBEHOR
1. MODUL B: EU-TYPKONTROLL — PRODUKTIONSTYP

1.1 EU-typkontroll dr den del av ett forfarande f6r bedémning av overensstimmelse genom vilken ett anmélt organ
undersoker en anordnings eller ett tillbehors tekniska konstruktion och kontrollerar och intygar att den uppfyller
de tillimpliga kraven i denna férordning.

1.2 EU-typkontroll ska utforas i form av en bedémning av den tekniska konstruktionens limplighet for anordningen
eller tillbehoret genom granskning av den tekniska dokumentation och de underlag som avses i punkt 1.3 samt
undersokning av ett provexemplar av den kompletta anordningen eller det kompletta tillbeh6ret som idr
representativt for produktionen i friga (produktionstyp).

1.3 Tillverkaren ska limna in en ansdkan om EU-typkontroll till ett valfritt anmilt organ.

1.3.1 Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn
och adress.

b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.

¢) Den tekniska dokumentationen. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om
anordningen eller tillbehoret overensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning och innehélla en
adekvat analys och riskbedomning. Den tekniska dokumentationen ska innehélla de tillimpliga kraven och, i
den médn det krivs for bedomningen, en beskrivning av anordningens eller tillbehorets konstruktion,
tillverkning och funktion. Den tekniska dokumentationen ska, dér sa dr tillimpligt, innehélla minst foljande:

1. En allmédn beskrivning av anordningen eller tillbehoret.

2. Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman éver komponenter, delkomponenter,
kretsar osv.

3. Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur anordningen
eller tillbehoret fungerar.

4. En forteckning 6ver de harmoniserade standarder som tillimpats helt eller delvis och till vilka hinvisningar
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt, i de fall dir de harmoniserade standarderna
inte har tillimpats, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de visentliga kraven i
denna forordning, inbegripet en forteckning over andra relevanta tekniska specifikationer som tillimpats.
Nir det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den tekniska dokumentationen
specificeras vilka delar som har tillimpats.

5. Resultaten av utforda konstruktionsberdkningar, undersékningar osv.
6. Provningsrapporter.
7. Anvisningar for installation och anvandning av anordningen.

8. EU-forsikran om overensstaimmelse for tillbehéret med anvisningar for hur tillbehoret ska inforlivas i en
anordning eller sittas samman for att utgéra en sddan anordning.

d) Provexemplar som dr representativa for den planerade produktionen. Det anmilda organet kan vid behov
begira in fler provexemplar for att genomféra provningsprogrammet.

) Underlag som visar att den 16sning som valts for den tekniska konstruktionen 4r lamplig. I underlaget ska alla
dokument som har anvints anges, sirskilt nar de relevanta harmoniserade standarderna inte har tillimpats
fullt ut. Underlaget ska vid behov innehdlla resultaten av provningar som utforts i enlighet med andra
relevanta tekniska specifikationer i limpligt laboratorium som tillhor tillverkaren, eller i nigot annat provning-
slaboratorium for dennes rikning och under dennes ansvar.
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1.3.2 Tillverkaren ska i tillimpliga fall oversinda det anmilda organet foljande dokument:
a) EU-typintyget och EU-forsidkran om verensstimmelse for tillbehor som ingdr i anordningen.

b) Intyg och certifikat avseende metoder for tillverkning och/eller kontroll och/eller 6vervakning av anordningen
eller tillbehoret.

¢) Andra dokument som gor det mojligt f6r det anmalda organet att gora en bittre bedomning.
1.4  Det anmilda organet ska vidta f6ljande atgérder:
I friga om anordningen eller tillbehoret:

1.4.1 Granska den tekniska dokumentationen och underlagen i syfte att bedéoma den tekniska konstruktionens
lamplighet f6r anordningen eller tillbehoret.

[ friga om provexemplaret/provexemplaren:

1.4.2 Kontrollera att provexemplaret/provexemplaren har tillverkats i Overensstimmelse med den tekniska
dokumentationen och identifiera sdvil de delar som ir konstruerade i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna
i de relevanta harmoniserade standarderna som de delar som dr konstruerade i enlighet med andra relevanta
tekniska specifikationer.

1.4.3 Utfora eller lata utféra lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall dir tillverkaren har valt att
tillimpa losningarna i de relevanta harmoniserade standarderna, kontrollera att dessa losningar har tillimpats pa
rdtt satt.

1.4.4 Utfora eller lata utfora lampliga undersokningar och provningar for att, i de fall dar losningarna i de relevanta
harmoniserade standarderna inte har tillimpats, kontrollera att de l6sningar som tillverkaren tillimpat i enlighet
med andra relevanta tekniska specifikationer uppfyller de motsvarande grundldggande kraven i denna forordning.

1.4.5 Komma overens med tillverkaren om var undersdkningarna och provningarna ska utforas.

1.5  Det anmilda organet ska utarbeta en utvirderingsrapport dir det anges vilka dtgirder som har vidtagits i enlighet
med punkt 1.4 och vad de har resulterat i. Utan att det paverkar det anmalda organets skyldigheter gentemot de
anmilande myndigheterna fir organet inte offentliggéra hela eller delar av innehéllet i den rapporten utan
tillverkarens samtycke.

1.6  Om typen av anordning eller tillbehor uppfyller kraven i denna forordning ska det anmilda organet utfirda ett
EU-typintyg till tillverkaren. Intyget ska innehélla tillverkarens namn och adress, slutsatserna av undersokningen,
eventuella giltighetsvillkor, de uppgifter som krévs for att identifiera den godkinda typen, sdsom typen av gas,
anordningskategori och gasanslutningstryck, och, nir sd ar relevant, en beskrivning av dess funktion. Intyget kan
ha en eller flera bilagor.

EU-typintyget och bilagorna ska innehdlla all information som behévs for att bedoma om de tillverkade
anordningarna eller tillbehoren 6verensstimmer med den undersokta typen och for att kontrollera produkter i
bruk. I detta intyg ska ocksd eventuella villkor for dess utfirdande anges, och de beskrivningar och ritningar som
behovs for identifiering av den godkinda typen ska medfolja.

Intyget ska ha en maximal giltighetstid pa tio ar frdn datumet for dess utfirdande.

Om typen inte uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning ska det anmilda organet avsld ansokan om EU-
typintyg och informera den s6kande om detta samt utforligt motivera avslaget.

1.7  Det anmilda organet ska folja med i den tekniska utvecklingen, och om denna ger vid handen att den godkinda
typen inte lingre uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning ska organet faststilla om det krivs ytterligare
undersokningar. Om sd ar fallet ska det anmilda organet informera tillverkaren om detta.
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Tillverkaren ska informera det anmilda organ som innehar den tekniska dokumentationen rérande EU-typintyget
om alla 4ndringar av den godkinda typen som kan pédverka anordningens eller tillbehorets overensstimmelse
med de grundliggande kraven i denna férordning eller villkoren for intygets giltighet. For sddana dndringar kravs
ytterligare godkdnnande i form av ett tillagg till det ursprungliga EU-typintyget.

1.8  Varje anmilt organ ska informera sin anmilande myndighet om de EU-typintyg och/eller eventuella tilligg till
dessa som det har utfirdat eller dterkallat, och det ska regelbundet eller pd begiran ge den anmalande
myndigheten tillgdng till forteckningen 6ver sddana intyg och/eller tilligg till dessa som det har avslagit, tillfalligt
aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska informera de ovriga anmalda organen om de EU-typintyg och/eller tilligg till dessa som
det har avslagit, tillfalligt eller slutligt dterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om
sddana intyg och/eller tilligg som det har utfirdat.

Kommissionen, medlemsstaterna och 6vriga anmilda organ har ritt att pd begiran fd ett exemplar av EU-
typintyget och/eller tillagg till det. Kommissionen och medlemsstaterna har ratt att pd begdran fa ett exemplar av
den tekniska dokumentationen och av resultaten frin de undersokningar som utforts av det anmalda organet. Det
anmilda organet ska behdlla ett exemplar av EU-typintyget med bilagor och tilligg och av det tekniska
underlaget, inklusive dokumentationen fran tillverkaren, s linge som intyget ar giltigt.

1.9  Tillverkaren ska for de nationella myndigheterna kunna uppvisa ett exemplar av EU-typintyget med bilagor och
tillagg tillsammans med den tekniska dokumentationen i tio ar efter det att anordningen eller tillbehoret har
slappts ut pd marknaden.

1.10 Tillverkarens representant fir limna in den ans6kan som avses i punkt 1.3 och fullgéra skyldigheterna enligt
punkterna 1.7 och 1.9, forutsatt att de specificeras i fullmakten.

2. MODUL C2: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA INTERN TILLVERKNINGSKONTROLL OCH
OVERVAKADE PRODUKTKONTROLLER MED SLUMPVISA INTERVALL

2.1  Overensstimmelse med typ som grundar sig pa intern tillverkningskontroll och évervakade produktkontroller
med slumpvisa intervall dr den del av ett forfarande for bedomning av Gverensstimmelse genom vilken
tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 2.2, 2.3 och 2.4 samt sikerstiller och forsidkrar pa eget ansvar att
de berorda anordningarna eller tillbehoren Gverensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

2.2 Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade anordningarna eller tillbehoren overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och
de tillimpliga kraven i denna férordning.

2.3 Produktkontroller

Ett anmilt organ, som tillverkaren valt, ska utféra eller lata utféra produktkontroller med intervaller om hogst ett
ar, 1 syfte att kontrollera kvaliteten pd den interna kontrollen av anordningen eller tillbehoret, med beaktande av
bland annat anordningarnas eller tillbehorens tekniska komplexitet och produktionsmingden. Ett limpligt
stickprov av de fardiga anordningarna eller tillbehoren, vilket tagits pd plats av det anmilda organet innan
anordningarna eller tillbehoren slappts ut p& marknaden, ska undersokas och limpliga provningar enligt de
relevanta delarna av de harmoniserade standarderna ochfeller likvirdiga provningar i enlighet med andra
relevanta tekniska specifikationer ska utforas for att kontrollera att anordningen eller tillbehoret dverensstimmer
med de tillimpliga kraven i denna forordning. Om stickprovet inte uppfyller en godtagbar kvalitetsniva ska det
anmilda organet vidta lampliga dtgarder.

Den metod f6r acceptansprovning som ska anvindas dr avsedd att avgora om tillverkningen av anordningen eller
tillbehoret sker inom godkidnda grinsvirden, for att sikerstilla att anordningen eller tillbehoret Gverensstimmer
med kraven.
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Tillverkaren ska, under det anmalda organets ansvar, anbringa det anmalda organets identifikationsnummer under
tillverkningen.

2.4 CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

2.4.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen pd varje enskild anordning eller varje enskilt tillbehor som
overensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning.

2.4.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse for varje anordnings- eller
tillbehorsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att anordningen eller
tillbehéret har slippts ut pad marknaden. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken
anordnings- eller tillbehérsmodell den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om oOverensstimmelse ska pd begdran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna. Ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse for tillbehoret ska medfolja tillbehoret eller i
forekommande fall partiet eller sindningen.

2.5  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkt 2.4 far fullgéras, for dennes rakning och pa dennes ansvar, av tillverkarens
representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

3. MODUL D: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV PRODUKTIONEN

3.1  Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produktionen ar den del av ett forfarande for
bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 3.2 och 3.5 samt
sakerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de berorda anordningarna eller tillbehdren Gverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

3.2 Tillverkning

Tillverkaren ska for tillverkning, slutlig produktkontroll och provning av de berdrda anordningarna eller
tillbehoren tillimpa ett godkint kvalitetssystem i enlighet med punkt 3.3 och ska overvakas enligt punkt 3.4.

3.3 Kvalitetssystem

3.3.1 Tillverkaren ska limna in en ansokan till ett valfritt anmilt organ om att f3 sitt kvalitetssystem for de berorda
anordningarna eller tillbehoren bedomt.

Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansékan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn
och adress.

b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har lamnats in till ndgot annat anmalt organ.

¢) Alla upplysningar av betydelse rorande anordningen eller tillbehoret som godkints enligt modul B.
d) Dokumentation om kvalitetssystemet.

e¢) Den tekniska dokumentationen for den godkénda typen samt ett exemplar av EU-typintyget.

3.3.2 Kvalitetssystemet ska sikerstdlla att anordningarna eller tillbehoren overensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pé ett systematiskt och
overskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.
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Dokumentationen ska sirskilt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmdlen och ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter med avseende pé
produktkvalitet,

b) de motsvarande metoder, processer och systematiska forfaranden for tillverkning, kvalitetskontroll och
kvalitetssakring som kommer att anvindas,

¢) de undersokningar och provningar som kommer att utforas fore, under och efter tillverkningen, och hur ofta
de kommer att utforas,

d) kvalitetsdokumenten, till exempel kontrollrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och
redogorelser for den berdrda personalens kvalifikationer,

) metoder for Gvervakning av att den erforderliga produktkvaliteten uppnés och att kvalitetssystemet fungerar
vl.

3.3.3 Det anmailda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 3.3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven dr uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Gverensstimmer med
motsvarande specifikationer i den relevanta harmoniserade standarden.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
utvirdering av det aktuella produktomradet och den berérda produkttekniken och kinna till de tillimpliga kraven
i denna forordning. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 3.3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kinner till de relevanta
kraven i denna forordning och utfoér de undersokningar som krdvs for att sikerstilla att anordningen eller
tillbehoret Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna frdn revisionen och det motiverade
beslutet.

3.3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkidnda kvalitetssystemet och att
uppratthalla det sa att det forblir indamélsenligt och effektivt.

3.3.5 Tillverkaren ska informera det anmalda organ som har godkant kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras
i systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet
fortfarande uppfyller de krav som avses i punkt 3.3.2 eller om en ny bedémning dr nodvindig.

Det anmilda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna fran
undersokningen och det motiverade beslutet.

3.4 Kontroll under det anmilda organets ansvar

3.4.1 Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

3.4.2 For att mojliggora en bedomning ska tillverkaren ge det anmalda organet tilltride till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all n6dvindig information, i synnerhet

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser
for den berorda personalens kvalifikationer.

3.4.3 Det anmilda organet ska genomféra regelbundna revisioner, minst vartannat ar, for att forsikra sig om att
tillverkaren uppritthéller och tillimpar kvalitetssystemet samt ldmna en revisionsrapport till tillverkaren.



31.3.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 81/137

3.4.4 Det anmailda organet fir dessutom gora oanmilda besok hos tillverkaren. Under sidana besok far det anmilda
organet vid behov utfora eller ldta utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en
provningsrapport.

3.5  CE-mirkning och EU-forsikran om Gverensstimmelse

3.5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmalda organ som avses i punkt 3.3.1,
organets identifikationsnummer pd varje enskild anordning eller varje enskilt tillbehor som Gverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

3.5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om Gverensstimmelse for varje anordnings- eller
tillbeh6rsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att anordningen eller
tillbehoret har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken
anordnings- eller tillbehérsmodell den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna. Ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse for tillbehoret ska medfolja tillbehoret eller i
forekommande fall partiet eller sindningen.

3.6 Tillverkaren ska i minst tio dr efter det att anordningen eller tillbehoret har slippts ut pd marknaden kunna
uppvisa foljande for de nationella myndigheterna:

a) Den dokumentation som avses i punkt 3.3.1.
b) Information avseende sddana godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 3.3.5.
¢) Sadana beslut och rapporter frén det anmilda organet som avses i punkterna 3.3.5, 3.4.3 och 3.4.4.
3.7  Varje anmilt organ ska informera sin anmalande myndighet om de godkinnanden av kvalitetssystem som det har
utfardat eller &terkallat och ska regelbundet eller pd begdran ge sin anmilande myndighet tillgang till

forteckningen over de godkdnnanden av kvalitetssystem som har avslagits, tillfdlligt upphavts eller pd annat sitt
belagts med restriktioner.

Varje anmalt organ ska informera de vriga anmailda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det
har avslagit, tillfalligt upphavt, dragit tillbaka eller pd annat sitt belagt med restriktioner och, pd begiran, om de
godkinnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

3.8  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 3.3.1, 3.3.5, 3.5 och 3.6 fir fullgoras, for dennes rikning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.

4. MODUL E: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA KVALITETSSAKRING AV PRODUKTER

4.1  Overensstimmelse med typ som grundar sig pa kvalitetssikring av produkter ir den del av ett forfarande for
bedomning av 6verensstimmelse genom vilken tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 4.2 och 4.5 samt
sikerstiller och forsikrar pd eget ansvar att de beroérda anordningarna eller tillbehéren overensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

4.2 Tillverkning

Tillverkaren ska for slutlig produktkontroll och provning av de berdrda anordningarna eller tillbehoren tillimpa
ett godkint kvalitetssystem i enlighet med punkt 4.3 och overvakas i enlighet med enligt punkt 4.4.

4.3 Kvalitetssystem

4.3.1 Tillverkaren ska ldmna in en ansokan till ett valfritt anmilt organ om att fa sitt kvalitetssystem for de berorda
anordningarna eller tillbehoren bedémt.
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Ansokan ska innehélla foljande:

a) Tillverkarens namn och adress och, om ansokan limnas in av tillverkarens representant, dven dennes namn
och adress.

b) En skriftlig forsikran om att samma ansokan inte har limnats in till ndgot annat anmilt organ.
c¢) Alla upplysningar av betydelse for den avsedda produktkategorin.

d) Dokumentation om kvalitetssystemet.

e) Den tekniska dokumentationen for den godkinda typen samt ett exemplar av EU-typintyget.

4.3.2 Kvalitetssystemet ska sdkerstilla att anordningarna eller tillbeh6ren Overensstimmer med typen enligt
beskrivningen i EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i denna férordning.

Alla faktorer, krav och bestimmelser som tillverkaren tagit hinsyn till ska dokumenteras pa ett systematiskt och
overskadligt satt i form av skriftliga riktlinjer, forfaranden och anvisningar. Dokumentationen av kvalitetssystemet
ska mojliggora en enhetlig tolkning av kvalitetsrelaterade program, planer, manualer och protokoll.

Dokumentationen ska framfor allt innehélla en fullgod beskrivning av

a) kvalitetsmdlen och ledningens organisatoriska struktur, ansvar och befogenheter med avseende pé
produktkvalitet,

b) de undersékningar och provningar som ska utforas efter tillverkningen,

c) kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogérelser
for den berorda personalens kvalifikationer,

d) metoder for 6vervakning av att kvalitetssystemet fungerar val.

4.3.3 Det anmailda organet ska bedoma kvalitetssystemet for att avgora om kraven i punkt 4.3.2 dr uppfyllda.

Det ska forutsitta att kraven ar uppfyllda i friga om de delar av kvalitetssystemet som Gverensstimmer med
motsvarande specifikationer i den relevanta harmoniserade standarden.

Utover erfarenhet av kvalitetsledningssystem ska minst en av revisionsgruppens deltagare ha erfarenhet av
utvirdering av det aktuella produktomradet och den berérda produkttekniken och kinna till de tillimpliga kraven
i denna férordning. Revisionen ska dven omfatta en inspektion hos tillverkaren. Revisionsgruppen ska granska
den tekniska dokumentation som avses i punkt 4.3.1 e for att kontrollera att tillverkaren kidnner till de relevanta
kraven i denna forordning och utfor de undersokningar som krivs for att sikerstilla att anordningen eller
tillbehoret Gverensstimmer med kraven.

Tillverkaren ska meddelas beslutet. Meddelandet ska innehélla slutsatserna fran revisionen och det motiverade
beslutet.

4.3.4 Tillverkaren ska dta sig att fullgora de skyldigheter som &r forenade med det godkinda kvalitetssystemet och att
uppritthélla det sd att det forblir indamdlsenligt och effektivt.

4.3.5 Tillverkaren ska informera det anmilda organ som har godként kvalitetssystemet om alla dndringar som planeras
i systemet.

Det anmilda organet ska bedoma de foreslagna dndringarna och avgora om det dndrade kvalitetssystemet
fortfarande uppfyller kraven i punkt 4.3.2 eller om en ny bedomning ir nédvindig.

Det anmilda organet ska meddela tillverkaren sitt beslut. Meddelandet ska innehdlla slutsatserna frdn
undersokningen och det motiverade beslutet.
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4.4 Kontroll under det anmilda organets ansvar

4.4.1 Syftet med kontrollen ar att forsikra sig om att tillverkaren fullgor de skyldigheter som foljer av det godkinda
kvalitetssystemet.

4.4.2 For att mojliggora en beddmning ska tillverkaren ge det anmilda organet tilltrade till lokalerna for tillverkning,
kontroll, provning och lagring och tillhandahélla all nédvindig information, i synnerhet

a) dokumentationen av kvalitetssystemet,

b) kvalitetsdokumenten, sdsom granskningsrapporter och provningsresultat, kalibreringsresultat och redogorelser
for den berorda personalens kvalifikationer.

4.4.3 Det anmilda organet ska minst vartannat dr genomfora revisioner for att forsikra sig om att tillverkaren
uppratthaller och tillimpar kvalitetssystemet samt 6verldimna en revisionsrapport till tillverkaren.

4.4.4 Det anmilda organet fir dessutom goéra oanmilda besok hos tillverkaren. Under sddana besok far det anmalda
organet vid behov utféra eller lata utfora produktprovningar for att kontrollera att kvalitetssystemet fungerar
korrekt. Det anmilda organet ska limna en besoksrapport till tillverkaren och, om provning har utforts, en
provningsrapport.

4.5  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

4.5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 4.3.1,
organets identifikationsnummer pd varje enskild anordning eller varje enskilt tillbeh6r som Gverensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna forordning.

4.5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om oOverensstimmelse for varje anordnings- eller
tillbeh6rsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio dr efter det att anordningen eller
tillbeh6ret har slippts ut pd marknaden. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken
anordnings- eller tillbehérsmodell den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begdran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna. Ett exemplar av EU-forsikran om Overensstimmelse for tillbehoret ska medfolja tillbehoret eller i
forekommande fall partiet eller sindningen.

4.6 Tillverkaren ska i minst tio &r efter det att anordningen eller tillbehoret har slippts ut pd marknaden for de
nationella myndigheterna kunna uppvisa:

a) Den dokumentation som avses i punkt 4.3.1.
b) Den information gillande godkdnnanden av dndringar som avses i punkt 4.3.5.
¢) Sadana beslut och rapporter frén det anmilda organet som avses i punkterna 4.3.5, 4.4.3 och 4.4.4.
4.7  Varje anmdlt organ ska informera sin anmilande myndighet om de godkdnnanden av kvalitetssystem som det har
utfirdat eller dterkallat och ska regelbundet eller pa begéran se till att den anmilande myndigheten har tillgang till

forteckningen 6ver de godkdnnanden av kvalitetssystem som det avslagit, tillfalligt upphivt eller pd annat sitt
belagt med restriktioner.

Varje anmalt organ ska informera de ovriga anmailda organen om de godkinnanden av kvalitetssystem som det
har avslagit, tillfalligt upphavt, aterkallat eller pd annat sitt belagt med restriktioner, och, pd begiran, om de
godkinnanden av kvalitetssystem som det har utfirdat.

4.8 Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 4.3.1, 4.3.5, 4.5 och 4.6 fir fullgoras, f6r dennes rikning och pa
dennes ansvar, av tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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5. MODUL F: OVERENSSTAMMELSE MED TYP SOM GRUNDAR SIG PA PRODUKTVERIFIERING

5.1  Overensstimmelse med typ som grundar sig p& produktverifiering dr den del av ett forfarande for beddmning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgér skyldigheterna i punkterna 5.2, 5.5.1 och 5.6 samt
sakerstiller och forsakrar pd eget ansvar att de ber6rda anordningarna eller tillbehoren, som har genomgatt
kontroll i enlighet med punkt 5.3, verensstimmer med typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller
de tillimpliga kraven i denna forordning.

5.2 Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nddvindiga atgarder for att tillverkningen och 6vervakningen av den ska leda till att de
tillverkade anordningarna eller tillbehoren overensstimmer med den godkinda typen enligt beskrivningen i EU-
typintyget och med de tillimpliga kraven i denna f6rordning.

5.3  Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utféra eller 1ata utfora limpliga undersokningar och provningar for att
kontrollera att anordningarna eller tillbehoren Gverensstimmer med den godkdnda typen enligt beskrivningen i
EU-typintyget och med de tillimpliga kraven i denna f6érordning.

Undersokningarna och provningarna for att kontrollera att anordningarna eller tillbehoren dverensstimmer med
de tillimpliga kraven ska, enligt tillverkarens val, utforas antingen genom unders6kning och provning av varje
enskild anordning eller varje enskilt tillbehor i enlighet med punkt 5.4, eller genom undersékning och provning
av anordningarna eller tillbehoren pé statistisk grund i enlighet med punkt 5.5.

5.4  Kontroll av overensstimmelse genom undersokning och provning av varje enskild anordning eller varje enskilt
tillbehor

5.4.1 Alla anordningar eller tillbehor ska undersokas var for sig, och provningar i enlighet med relevanta
harmoniserade standarder och/eller likvirdiga provningar i enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer
ska utforas for att kontrollera att de Gverensstimmer med den godkinda typen i EU-typintyget och med de
tillimpliga kraven i denna forordning.

Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berérda anmilda organet bestimma vilka provningar
som ska utforas.

5.4.2 Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Gverensstimmelse i friga om de utforda undersokningarna och
provningarna och ska anbringa sitt identifikationsnummer pd varje godkind anordning eller varje godkint
tillbehor, eller ldta anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska halla intygen om Overensstimmelse tillgingliga for kontroll av de nationella myndigheterna i tio
ar efter det att anordningen eller tillbehoret har slappts ut pd marknaden.

5.5  Statistisk kontroll av 6verensstimmelse

5.5.1 Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga atgirder for att tillverkningen och overvakningen av den ska leda till att
varje tillverkat parti dr enhetligt och ska uppvisa sina anordningar eller tillbehor f6r kontroll i form av enhetliga
partier.

5.5.2 Ett slumpmadssigt urval ska goras ur varje parti i enlighet med kraven i punkt 5.5.3. Alla anordningar eller
tillbehor i urvalet ska undersokas var for sig, och provningar i enlighet med relevanta harmoniserade standarder
ochfeller likvirdiga provningar i enlighet med andra relevanta tekniska specifikationer ska utforas for att
kontrollera att de Gverensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning och avgéra om partiet ska
godkdnnas eller inte. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berorda anmailda organet
bestimma vilka provningar som ska utforas.
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5.5.3 Det anmailda organet ska tillimpa ett provningssystem med foljande egenskaper:

— Kvalitetsnivd motsvarande 95 procents sannolikhet for godkinnande, med icke-6verensstimmelse mellan 0,5
och 1,5 procent.

— Kvalitetsgransvirde motsvarande 5 procents sannolikhet fér godkinnande, med icke-Overensstimmelse
mellan 5 och 10 procent.

5.5.4 Att ett parti godkdnns innebir att samtliga anordningar eller tillbehor i detta parti ska anses godkinda, utom de
anordningar eller tillbehor i urvalet som inte klarade provningarna.

Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utférda undersokningarna och
provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pa varje godkind anordning eller varje godkint tillbehor,
eller lata anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska kunna uppvisa intygen om overensstimmelse f6r de nationella myndigheterna i tio &r efter det
att anordningen eller tillbehoret har slippts ut pd marknaden.

5.5.5 Om ett parti underkdnns ska det anmélda organet eller den behoriga myndigheten vidta limpliga atgérder for att
forhindra att det partiet slipps ut pd marknaden. Om det ofta forekommer underkdnda partier fir det anmalda
organet tills vidare upphora med den statistiska kontrollen och vidta lampliga dtgarder.

5.6  CE-mirkning och EU-forsikran om overensstimmelse

5.6.1 Tillverkaren ska anbringa CE-midrkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 5.3,
organets identifikationsnummer pa varje enskild anordning eller varje enskilt tillbehor som 6verensstimmer med
typen enligt beskrivningen i EU-typintyget och uppfyller de tillimpliga kraven i denna férordning.

5.6.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsakran om oOverensstimmelse for varje anordnings- eller
tillbehorsmodell och kunna uppvisa den for de nationella myndigheterna i tio &r efter det att anordningen eller
tillbehoret har slippts ut pad marknaden. I EU-forsikran om Overensstimmelse ska det anges for vilken
anordnings- eller tillbehérsmodell den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om oOverensstimmelse ska pd begdran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna. Ett exemplar av EU-forsikran om Gverensstimmelse for tillbehoret ska medfolja tillbehoret eller i
forekommande fall partiet eller sindningen.

Om det anmilda organ som avses i punkt 5.3 godkinner det, och under dess ansvar, fir tillverkaren ocksa
anbringa organets identifikationsnummer pd anordningen eller tillbehoret.

5.7  Om det anmilda organet godkdnner det, och under dess ansvar, fér tillverkaren anbringa det anmalda organets
identifikationsnummer pd anordningarna eller tillbehoren under tillverkningen.

5.8  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter fir fullgéras, for dennes rikning och pd dennes ansvar, av tillverkarens representant,
forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten. Tillverkarens representant far inte fullgéra nigon av de
skyldigheter som dligger tillverkaren i enlighet med punkterna 5.2 och 5.5.1.

6. MODUL G: OVERENSSTAMMELSE SOM GRUNDAR SIG PA KONTROLL AV ENSKILDA PRODUKTER

6.1  Overensstimmelse som grundar sig pd kontroll av enskilda produkter dr det forfarande for bedémning av
overensstimmelse genom vilket tillverkaren fullgor skyldigheterna i punkterna 6.2, 6.3 och 6.5 samt sikerstiller
och forsikrar pd eget ansvar att den berdrda anordningen eller det berérda tillbehoret, som har genomgétt
kontroll i enlighet med punkt 6.4, 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i denna férordning.
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6.2  Teknisk dokumentation

Tillverkaren ska uppritta den tekniska dokumentationen och gora den tillginglig for det anmilda organ som
avses i punkt 6.4. Den tekniska dokumentationen ska gora det mojligt att bedoma om anordningen eller
tillbehoret overensstimmer med de relevanta kraven i denna forordning och innehélla en tillfredsstillande analys
och riskbeddmning. Den tekniska dokumentationen ska innehalla de tillimpliga kraven och, i den mdn det krivs
for bedomningen, dven en beskrivning av anordningens eller tillbehorets konstruktion, tillverkning och funktion.

6.2.1 Den tekniska dokumentationen ska, dir sa ar tillimpligt, innehélla minst foljande:
a) En allmin beskrivning av anordningen eller tillbehoret.

b) Oversiktliga konstruktions- och tillverkningsritningar samt scheman 6ver komponenter, delkomponenter,
kretsar osv.

¢) Beskrivningar och forklaringar som behdvs for att forstd dessa ritningar och scheman och hur anordningen
eller tillbehoret fungerar.

d) En forteckning over de harmoniserade standarder som helt eller delvis har tillimpats och till vilka
hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning samt, i de fall dir de harmoniserade
standarderna inte har tillimpats, beskrivningar av de losningar som har valts for att uppfylla de
grundliggande kraven i denna forordning, inbegripet en forteckning Gver andra relevanta tekniska
specifikationer som tillimpats. Nér det giller harmoniserade standarder som tillimpats delvis ska det i den
tekniska dokumentationen specificeras vilka delar som har tillimpats.

e) Resultaten av utforda konstruktionsberikningar, undersokningar osv.
f) Provningsrapporter.
g) Anvisningar for installation och anvindning, f6r anordningar.
h) Anvisningar for inforlivande i en anordning eller fér sammansittning, for tillbehor.
6.2.2 Tillverkaren ska i tillimpliga fall 6versinda det anmailda organet foljande dokument:
a) EU-typintyget och EU-forsakran om Gverensstimmelse for de tillbehor som ingdr i anordningen.

b) Intyg och certifikat avseende metoderna for tillverkning, kontroll och overvakning av anordningen eller
tillbehoret.

¢) Andra dokument som gor det mojligt for det anmilda organet att gora en bittre bedomning.

Tillverkaren ska kunna uppvisa den tekniska dokumentationen for de berérda nationella myndigheterna i tio ar
efter det att anordningen eller tillbehoret har slappts ut pd marknaden.

6.3  Tillverkning

Tillverkaren ska vidta alla nodvindiga tgarder for att tillverkningen och Gvervakningen av den ska leda till att de
tillverkade anordningarna eller tillbehoren 6verensstimmer med de tillimpliga kraven i denna forordning.

6.4  Kontroll

Ett anmalt organ, som tillverkaren valt, ska utfora eller lita utfora undersdkningar och provningar i enlighet med
relevanta harmoniserade standarder ochfeller likvdrdiga provningar i enlighet med andra relevanta tekniska
specifikationer, for att kontrollera att anordningarna eller tillbehoren overensstimmer med de tillimpliga kraven i
denna forordning. Om det inte finns ndgon harmoniserad standard ska det berérda anmilda organet bestimma
vilka provningar som ska utforas.

Om det anmilda organet bedomer det som nodvindigt kan undersokningar och provningar utforas efter
inforlivandet av tillbehoret, sammansittningen eller installationen av anordningen.
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Det anmilda organet ska utfirda ett intyg om Overensstimmelse i friga om de utforda undersdkningarna och
provningarna och anbringa sitt identifikationsnummer pa de godkinda anordningarna eller tillbehoren eller lita
anbringa det under sitt ansvar.

Tillverkaren ska kunna uppvisa intygen om overensstimmelse for de nationella myndigheterna i tio ar efter det
att anordningen eller tillbehoret har slappts ut pd marknaden.

6.5  CE-mirkning och EU-forsikran om Gverensstimmelse

6.5.1 Tillverkaren ska anbringa CE-mirkningen och, under ansvar av det anmilda organ som avses i punkt 6.4,
organets identifikationsnummer pd varje anordning eller tillbeh6r som uppfyller de tillimpliga kraven i denna
forordning.

6.5.2 Tillverkaren ska uppritta en skriftlig EU-forsikran om overensstimmelse och kunna uppvisa den for de nationella
myndigheterna i tio r efter det att anordningen eller tillbehoret har sldppts ut pd marknaden. I EU-férsdkran om
overensstimmelse ska det anges for vilken anordning eller tillbehor den har upprittats.

Ett exemplar av EU-forsikran om overensstimmelse ska pd begiran goras tillgingligt for de behoriga
myndigheterna. Ett exemplar av EU-forsikran om 6verensstimmelse for tillbehoret ska medfolja tillbehoret eller i
forekommande fall partiet eller sindningen.

6.6  Tillverkarens representant

Tillverkarens skyldigheter enligt punkterna 6.2 och 6.5 fér fullgoras, for dennes rikning och pa dennes ansvar, av
tillverkarens representant, forutsatt att dessa skyldigheter specificeras i fullmakten.
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BILAGA IV

PASKRIFTER

1. Forutom den CE-mirkning som avses i artikel 16 ska anordningen eller dess markskylt vara forsedd med f6ljande
information:

a) Tillverkarens namn, registrerade firmanamn eller registrerade varumarke.

b) Anordningens typ-, parti- eller serienummer eller annan identifikationsmarkning.
¢) Typ av elforsorjning, i forekommande fall.

d) Mirkning av anordningskategori.

¢) Det nominella anslutningstrycket for anordningen.

f) Nodvindig information for korrekt och siker installation, utifrdn anordningens art.

2. Tillbehoret eller dess mirkskylt ska, i den man det ar relevant, vara forsedd med den information som anges i
punkt 1.



31.3.2016 Europeiska unionens officiella tidning L 81/145

9.

BILAGA'V

EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE (nr XXXX) (1)

. Anordning eller tillbeh6r/anordnings- eller tillbehérsmodell (produkt-, typ-, parti- eller serienummer):
. Namn och adress till tillverkaren och i férekommande fall dennes representant:
. Denna EU-forsdkran om overensstimmelse utfardas pa tillverkarens eget ansvar.

. Foremal for forsikran (identifiering av anordningen eller tillbehoret sd att de kan spdras. Om det ar nodvindigt for

identifieringen av anordningen eller tillbehoret kan en bild tas med): Beskrivning av anordningen eller tillbehoret.

. Foremalet for forsikran i punkt 4 overensstimmer med relevant harmoniserad unionslagstiftning: ... (hdnvisningar

till andra unionsakter som har tillimpats).

. Hénvisningar till de relevanta harmoniserade standarder som tillimpats eller hidnvisningar till de andra tekniska

specifikationer enligt vilka dverensstimmelsen forsikras:

. Det anmélda organet ... (namn, adress, nummer) ... har utfort ... (beskrivning av dtgirden) ... och utfirdat intyget/

intygen: ... (ndrmare uppgifter, inklusive datum, och i forekommande fall, uppgift om giltighetstid och
giltighetsvillkor).

. For tillbehor: anvisningar for hur tillbehoret bor inforlivas i en anordning eller sittas samman for att utgora en

anordning for att bidra till Gverensstimmelsen med de grundliggande krav som ir tillimpliga pa firdiga anordningar.

Ytterligare information:

Undertecknat for: ...

(ort och datum):

(namn, befattning) (namnteckning):

(") Det ar frivilligt for tillverkaren att numrera EU-forsakran om 6verensstimmelse.
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BILAGA VI
JAMFORELSETABELL
Direktiv 2009/142/EG Denna forordning
Artikel 1.1 forsta stycket Artikel 1.1
Artikel 1.1 andra stycket Artikel 1.3 a

— Artikel 1.3 b och 1.3 ¢
— Artikel 1.4-1.6

Artikel 1.2 Artikel 2.1, 2.2 och 2.6
Artikel 1.3 Artikel 1.2

— Artikel 2.3, 2.4 och 2.5, 2.7-2.31
Artikel 2.1 Artikel 3.1

— Artikel 3.2 och 3.3
Artikel 2.2 Artikel 4.1 och 4.4

— Artikel 4.2 och 4.3
Artikel 3 Artikel 5

Artikel 4 Artikel 6.1 och 6.2

— Artikel 6.3

— Artikel 7

— Artikel 8

— Artikel 9

— Artikel 10

— Artikel 11

— Artikel 12

— Artikel 13

Artikel 5.1 a —

Artikel 5.1 b —

Artikel 5.2 —

Artikel 6 —

Artikel 7 —

Artikel 8.1, 8.2 och 8.4 Artikel 14.1-14.3
Artikel 8.3 och 8.5 —

Artikel 8.6 Artikel 14.4
— Artikel 15
— Artikel 16
Artikel 9 —

Artikel 10 —

— Artikel 17
Artikel 11 —

Artikel 12 —

— Artikel 18
— Artikel 19

— Artikel 20
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Direktiv 2009/142/EG Denna forordning

— Artikel 21
— Artikel 22
— Artikel 23
— Artikel 24
— Artikel 25
— Artikel 26
— Artikel 27
— Artikel 28
— Artikel 29
— Artikel 30
— Artikel 31
— Artikel 32
— Artikel 33
— Artikel 34
— Artikel 35
— Artikel 36
— Artikel 37
— Artikel 38
— Artikel 39
— Artikel 40
— Artikel 41
— Artikel 42
— Artikel 43
— Artikel 44
Artikel 13 —

Artikel 14 —
Artikel 15 —

Artikel 16 —

— Artikel 45
— Artikel 46
Bilaga I Bilaga I
— Bilaga II
Bilaga II Bilaga III
Bilaga III Bilaga IV
Bilaga IV —

Bilaga V —

Bilaga VI —

— Bilaga V
— Bilaga VI
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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
upphivande av forordning (EEG) nr 339/93

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artiklarna 95 och 133,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande (1),

efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och

av foljande skal:

1

Det dr nodvindigt att se till att produkter som omfattas av
den fria rorligheten for varor inom gemenskapen uppfyller
krav som tillgodoser en hog skyddsnivd for allmidnna
intressen som hilsa och sikerhet i allminhet, hilsa och
sakerhet pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och
sakerhet, samtidigt som det sikerstills att den fria rorlig-
heten for varor inte begransas mer dn vad som tillats enligt
harmoniserad gemenskapslagstiftning eller annan relevant
gemenskapslagstiftning. Bestimmelser om ackreditering,
marknadskontroll, kontroll av produkter frin tredjelinder
och CE-mirkning bor darfor faststallas.

Det ar nodvandigt att faststdlla en overgripande 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 allmidnna intressen pd omraden
som hilsa, sikerhet, konsumentskydd och miljoskydd, utan
syftet bor vara att gora sd att de fungerar battre.

Denna forordning bor ses som ett komplement till
Europaparlamentets och réidets beslut nr 768/2008/EG av
den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing av
produkter (?).

EUT C 120, 16.5.2008, s. 1.

Europaparlamentets yttrande av den 21 februari 2008 (dnnu ¢j
offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 23 juni 2008.
Se sidan 82 i detta nummer av EUT.

4

Det dr mycket svart att anta gemenskapslagstiftning for
varje produkt som existerar eller kan komma att utvecklas.
Det behovs en omfattande rattslig ram av overgripande
karaktar for att reglera sddana produkter, for att tippa igen
luckor, sarskilt i avvaktan pa att gallande speciallagstiftning
pa omrédet ses over, och for att komplettera bestimmel-
serna i befintlig eller framtida speciallagstiftning, sdrskilt for
att sikerstilla en hog skyddsniva nir det giller hilsa och
sikerhet samt miljo- och konsumentskydd, i enlighet med
artikel 95 i fordraget.

Den ram for marknadskontroll som inrittas i denna
forordning bor komplettera och stirka befintliga bestim-
melser om marknadskontroll i harmoniserad gemenskaps-
lagstiftning och tillimpningen av sddana 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-
prekursorer, medicintekniska produkter, humanldkemedel
och veterindrmedicinska likemedel, motorfordon och luft-
fart. Motsvarande bestimmelser i denna forordning bor
dirfor inte vara tillimpliga inom de omraden som ticks av
sddana sdrskilda bestimmelser.

I Europaparlamentets och radets 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 atgarder som
ar tillgangliga for dem genom det direktivet.

For att uppnd en hogre sikerhetsnivd for konsument-
produkter bor dock de marknadskontrollsmekanismer som
ingdr i direktiv 2001/95/EG forstiarkas ndr det gller
produkter som utgor en allvarlig risk, i enlighet med
principer som motsvaras av dem i denna férordning.
Direktiv 2001/95/EG bor dirfor dndras i enlighet med
detta.

() EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.
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®)

(10)

(11)

(12)

(14)

Ackreditering ingdr i ett Gvergripande system som ocksd
omfattar bedomning av Gverensstimmelse och marknads-
kontroll, och som syftar till att bedoma och sakerstilla att
tillimpliga krav uppfylls.

Ackrediteringens sarskilda varde ligger i det att den ar ett
officiellt uttalande om den tekniska kompetensen hos de
organ som har till uppgift att sakerstilla att tillimpliga krav

uppfylls.

Ackreditering anvinds i samtliga medlemsstater, men har
hittills inte reglerats pd gemenskapsnivd. Bristen pd
gemensamma bestdimmelser har lett till olika tillvigagéngs-
sdtt och system inom gemenskapen, vilket har fatt till foljd
att olika medlemsstater har varit olika strikta vid
ackreditering. Det 4r dirfor nodvindigt att utveckla en
heltickande ram for ackreditering och att pd gemen-
skapsniva faststlla principer for hur ackrediteringen ska
organiseras och genomforas.

Inrdttandet av ett enhetligt nationellt ackrediteringsorgan
bor ske utan att det paverkar fordelningen av arbetsupp-
gifterna inom medlemsstaterna.

Om harmoniserad gemenskapslagstiftning foreskriver att
organ for bedomning av overensstimmelse ska utses for
dess genomforande bor de nationella offentliga myndighe-
terna inom gemenskapen betrakta Oppen ackreditering
enligt denna forordning som det basta sittet att styrka dessa
organs tekniska kompetens, for att den nivd som krdvs nir
det giller fortroendet for intyg om Overensstimmelse ska
tryggas. Nationella myndigheter kan emellertid anse att de
har tillrackliga mojligheter att utfora denna bedémning pé
egen hand. 1 sé fall bor de nationella myndigheterna, for att
trygga en rimlig trovirdighetsnivd pa bedomningar utforda
av andra nationella myndigheter, ta fram den dokumenta-
tion som krdvs for att visa kommissionen och Gvriga
medlemsstater att de utvirderade organen for bedomning
av overensstimmelse uppfyller de relevanta kraven.

Ett ackrediteringssystem som grundar sig pd bindande
bestammelser bidrar till att stirka det omsesidiga fortroen-
det mellan medlemsstaterna betriffande kompetensen hos
organen for bedomning av Gverensstimmelse och folj-
aktligen ocksd fortroendet for de intyg och provnings-
rapporter dessa utfardar. Darmed forstirks principen om
omsesidigt erkdnnande, och bestimmelserna om ackredi-
tering i denna forordning bor dirfor gilla organ som
genomfor bedémningar av Gverensstimmelse, pd sdvil
reglerade som icke-reglerade omrdden. Det som dr av
betydelse dr kvaliteten pd intyg och provningsrapporter,
oavsett om dessa giller det reglerade eller oreglerade
omradet, och det bor dirfor inte goras ndgon skillnad
mellan dessa omrédden.

Enligt denna forordning bor de nationella ackrediterings-
organens icke vinstdrivande verksamhet forstds som en

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

verksamhet som inte syftar till vinning till formén for
organets dgare eller medlemmar. Samtidigt som nationella
ackrediteringsorgan inte har som mal att maximera eller
fordela vinster, far de tillhandahélla tjinster mot betalning
eller ta emot inkomster. Eventuella dverskjutande vinster till
foljd av dessa tjdnster kan utnyttjas till investeringar som
ytterligare utvecklar deras verksamhet, sd linge detta dr
forenligt med deras kirnverksamhet. Det bor darfor
betonas att det priméra maélet for nationella ackrediterings-
organ bor vara att stodja eller aktivt engagera sig i
verksamhet som inte syftar till vinning.

Eftersom syftet med ackreditering ar att tillhandahalla ett
officiellt uttalande om kompetensen hos ett organ som
utfor bedomning av 6verensstimmelse bor en medlemsstat
fd ha hogst ett nationellt ackrediteringsorgan, och med-
lemsstaten bor se till att organet arbetar pa ett sddant sitt
att dess verksamhet ar objektiv och opartisk. Sddana
nationella ackrediteringsorgan bor inte samtidigt bedriva
kommersiell verksamhet for bedomning av Gverensstim-
melse. Det dr darfor limpligt att foreskriva att medlems-
staterna ser till att ackrediteringsorganens verksamhet utgor
offentlig myndighetsutovning, oavsett deras rittsliga status.

Vad giller bedomning och kontinuerlig overvakning av
kompetensen hos ett organ fér bedémning av Overens-
stimmelse ar det nodvindigt att faststdlla vilken teknisk
kunskap och erfarenhet det har, liksom dess formédga att
utfora bedomningar. Det dr darfor nodvindigt att det
nationella ackrediteringsorganet besitter relevant kunskap,
kompetens och resurser for att kunna utfora sina uppgifter
pa rdtt satt.

Ackreditering bor i princip drivas som en sjilvbdrande
verksamhet. Medlemsstaterna bor se till att finansiellt stod
ges for vissa sirskilda uppgifter.

[ de fall diar det inte 4r ekonomiskt meningsfullt eller
hdllbart for en medlemsstat att inrdtta ett nationellt
ackrediteringsorgan bor medlemsstaten i frdga anlita det
nationella ackrediteringsorganet i en annan medlemsstat
och uppmuntras att utnyttja denna mojlighet 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 overens-
stimmelse. Syftet med denna férordning dr att se till att
ett ackrediteringsintyg inom Europeiska unionen ar 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 pé tredjelinders marknader, under
forutsittning att detta inte paverkar deras verksamhet inom
gemenskapen eller det samarbete och den referentbed6m-
ningsverksamhet som organiseras av det organ som erkants
enligt denna forordning.
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(20)

(22)

(23)

(24)

For att undvika dubbelackreditering, oka acceptansen och
erkinnandet av ackrediteringsintyg samt utéva effektiv
tillsyn over ackrediterade organ for bedomning av overens-
stimmelse bor organen begira ackreditering hos det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir de
ar etablerade. Det dr dock nodvindigt att sikerstilla att ett
organ for bedomning av Gverensstimmelse har méjlighet
att begéra 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 ackrediteringstjinster som efterfragas. I sidana
fall bor det etableras lampligt samarbete och informations-
utbyte mellan de berorda nationella ackrediteringsorganen.

For att sdkerstilla att de nationella ackrediteringsorganen
uppfyller kraven och skyldigheterna i denna férordning dr
det viktigt att medlemsstaterna bidrar till att ackrediter-
ingssystemet fungerar korrekt, regelbundet Gvervakar sina
nationella ackrediteringsorgan och nir sd dr nodviandigt
vidtar tgdrder inom rimlig tid for att komma till ritta med
problem.

For att sdkerstilla att organen for beddmning av overens-
stimmelse har likvirdig kompetens, for att underlitta
omsesidigt erkdnnande och for att stirka den allmidnna
acceptansen av ackrediteringsintyg och de intyg om
overensstimmelse som ackrediterade organ utfirdar, ar
det nodvindigt att de nationella ackrediteringsorganen
tillimpar ett strikt och oppet system for referentbedomning
och att alla organ regelbundet granskas.

Denna forordning bor foreskriva erkdnnandet av en enda
organisation pa Europanivd nar 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 bedomning av Gverensstimmelse
inom hela Europa, driver ett system for referentbedomning
bland nationella ackrediteringsorgan i medlemsstaterna och
andra europeiska lander. Systemet har visat sig vara effektivt
och uppmuntrar dmsesidigt fortroende. EA bor darfor 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
lange det ar erkdnt. Samtidigt bor det vara mojligt att dndra
det relevanta organet som erkinns enligt denna forordning
i de fall dd detta kan bli nodvindigt i framtiden.

Effektivt samarbete mellan nationella ackrediteringsorgan dr
nodvindigt om referentbeddmningssystemet och ackredi-
tering Gver grinserna ska fungera. For att sikerstilla
oppenhet ar det darfor nodvandigt med en skyldighet for
nationella ackrediteringsorgan att sinsemellan utbyta infor-
mation samt att ge nationella myndigheter och kommis-
sionen noddvindig information. Uppdaterad och korrekt

(25)

(28)

(29)

information om de ackrediteringstjinster de nationella
ackrediteringsorganen erbjuder bor ocksa finnas tillganglig
for allminheten och dirigenom sirskilt for organen for
bedomning av Gverensstimmelse.

For de verksamhetsomrdden dir allmidnna krav pd
kompetensen hos organen for bedomning av overens-
stimmelse inte 4r tillrickliga for att sikerstdlla nodvandigt
skydd déa specifika och detaljerade krav rorande teknik,
hilsa eller sikerhet tillimpas, bor det finnas sektorsspecifika
ackrediteringsprogram. Med tanke pa att EA har stor
teknisk expertis till sitt forfogande bor det ombes utveckla
sddana program, sirskilt for omriden som omfattas av
gemenskapslagstiftningen.

For att sikerstalla likvardig och konsekvent tillimpning av
harmoniserad gemenskapslagstiftning inférs genom denna
forordning en gemenskapsram for marknadskontroll, dar
det faststills minimikrav for de mél medlemsstaterna ska
uppnd och en ram for administrativt samarbete, inbegripet
informationsutbyte mellan medlemsstaterna.

[ sddana fall dir ekonomiska aktorer forfogar Gver
provningsrapporter och intyg som intygar Gverensstim-
melse, vilka utfirdats av ett ackrediterat organ for bedom-
ning av overensstimmelse och dir relevant harmoniserad
gemenskapslagstiftning inte kriver sddana rapporter eller
intyg, bor marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig
hinsyn till dessa rapporter och intyg nir de kontrollerar
produkters egenskaper.

Samarbete nationellt och 6ver granserna mellan behoriga
myndigheter avseende informationsutbyte, undersdkningar
av overtradelser och dtgarder for att fi dem att upphora —
dven innan farliga produkter slipps ut pd marknaden,
genom ytterligare dtgdrder for att identifiera dem, framst i
hamnar - 4r nodvindigt for att skydda konsumenternas
hilsa och sikerhet och for att den inre marknaden ska
kunna fungera pé ett smidigt satt. Nationella konsument-
skyddsmyndigheter bor pd nationell nivd samarbeta med
nationella marknadskontrollsmyndigheter och utbyta infor-
mation med dem om produkter de misstinker innebir en
risk.

Vid riskbeddmningen bor alla relevanta uppgifter beaktas,
inklusive tillgdngliga uppgifter om risker som uppstatt i
anslutning till produkten i friga. Alla dtgirder som den
ekonomiska aktoren kan ha vidtagit for att reducera risken
bor ocksd beaktas.

Situationer dir en produkt kan innebira en allvarlig risk
kraver snabbt ingripande, vilket kan innebdra att produkten
dras tillbaka, aterkallas eller att dess tillhandahallande pa
marknaden forbjuds. I sddana situationer dr det nodvandigt
att ha tillgdng 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 f6r konsumentproduk-
ter. For att undvika onodig overlappning bor detta system
anviandas vid tillimpningen av denna forordning. Att
sikerstilla ssmmanhidngande marknadskontroll inom hela
gemenskapen kriver omfattande informationsutbyte om
nationell verksamhet pa detta omréde, information som gér
utéver detta system.

(31) For att sikerstilla att utredningarna inte dventyras och att
de ekonomiska aktorernas rykte inte skadas bor informa-
tion som de behoriga myndigheterna utbyter skyddas av
stringast mojliga garantier for konfidentialitet och sekretess
i enlighet med bestimmelser om sekretess i tillimplig
nationell lagstiftning eller, ndr det giller kommissionen,
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/
2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillgang 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 pd behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter (}) samt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 45/
2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda
dd gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen
behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten
for sidana uppgifter (}) dr tillimpliga inom ramen for
denna forordning.

(32) I harmoniserad gemenskapslagstiftning ingdr sirskilda
forfaranden for att faststilla huruvida en nationell dtgird
som begransar en produkts fria rorlighet dr berittigad eller
¢j (skyddsklausulsforfaranden). Dessa forfaranden tillimpas
efter ett snabbt informationsutbyte om produkter som
utgor en allvarlig risk.

(33) Inforselplatser vid de yttre grinserna ar platser dir
produkter som inte dr 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 dar
ansvariga for kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden att utféra kontroller i limplig
omfattning kan darfor bidra till en sikrare marknad. For
att kontrollerna ska bli effektivare bor tullmyndigheterna i
god tid fd all nédvindig information frdn marknadskon-
trollsmyndigheterna om farliga produkter som inte upp-
fyller kraven.

(34) Irddets forordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993
om kontroll av att produkter som importeras frin tredje

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

(» EGTL 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom férordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

() EGTL 8, 12.1.2001, s. 1.

land dr i 6verensstimmelse med reglerna for produktsiker-
het () faststdlls regler om uppskjutande av en produkts
overgang till fri omsittning efter att tullmyndigheterna
beslutat om detta, och det foreskrivs vidare dtgérder, bland
annat hur marknadskontrollsmyndigheterna ska involveras.
Det dr darfor lampligt att dessa bestimmelser, inklusive
dem om hur myndigheterna f6r marknadskontroll ska
involveras, infors i denna forordning.

(35) 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 darfor ges
resurser att forstora produkter om de anser det lampligt.

(36) Senast ett ar efter offentliggérandet av denna forordning i
Europeiska unionens officiella tidning bor kommissionen ligga
fram en djupgdende analys av situationen pa omradet for
konsumentsakerhetsmirkning, om nodvandigt &tfoljd av
lagstiftningsforslag.

(37) CE-mirkningen indikerar att en produkt Gverensstimmer
med kraven och ar det synliga resultatet av en hel process av
bedomning av Gverensstimmelse i vid bemairkelse. All-
minna principer for CE-markningen bor faststillas i denna
forordning sd att de kan tillimpas omedelbart och for att
forenkla framtida lagstiftning.

(38) CE-mirkningen bor vara den enda mirkning om overens-
stimmelse som anger att produkten Gverensstimmer med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Andra typer av
mirkning kan emellertid anvindas, forutsatt att de bidrar
till okat konsumentskydd och inte omfattas av harmoni-
serad gemenskapslagstiftning.

(39) Det dr nodvindigt att medlemsstaterna sorjer for att det
finns limpliga mojligheter att hos behoriga rittsinstanser
overklaga beslut som fattas av behoriga myndigheter och
som begransar utslippandet pad marknaden av en produkt
eller som foreskriver tillbakadragande eller aterkallelse av
produkten frin marknaden.

(40) Det kan vara till nytta for medlemsstaterna att ingd
samarbetsavtal med olika intressegrupper, bland annat
med bransch- och konsumentorganisationer, s att de kan
anvinda sig av tillginglig marknadsinformation dd de
utarbetar, genomfor och uppdaterar program for mark-
nadskontroll.

(41) Medlemsstaterna bor foreskriva sanktioner for overtradelser
av bestimmelserna i denna forordning och vidta de
atgirder som krévs for att se till att dessa sanktioner till-

() 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 bor vara effektiva, proportionella och
avskrackande och kan skdrpas om den relevanta ekono-
miska aktoren tidigare har begétt en liknande overtradelse
av bestimmelserna i denna forordning.

(42) Om malen med denna forordning ska kunna uppnds 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 pa 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 fo6r Europe-
iska gemenskapernas allmidnna budget (') (nedan kallad
budgetforordningen).

(43) For vissa specialiserade uppgifter, t.ex. 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 berdttigat till gemen-
skapsfinansiering dd organisationen dr vil limpad att
tillhandhélla n6dvandig teknisk expertis i detta avseende.

(44) Med tanke pd rollen for det organ som erkénns enligt denna
forordning vid referentbedomningen av ackrediterings-
organ, och dess formdga att bistd medlemsstaterna med
organisationen av sidan bedomning, bér kommissionen
kunna bevilja bidrag till driften av sekretariatet for det
organ som erkdnns enligt denna forordning vilket i sin tur
bor ge kontinuerligt stod till ackrediteringsverksamheten pa
gemenskapsniva.

(45) Ett partnerskapsavtal bor undertecknas mellan kommissio-
nen och det organ som erkidnns enligt denna forordning, 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 erkdnns enligt denna f6rordning for annan
verksamhet inom omrddet for bedomning av Overens-
stimmelse, reglerad mitteknik, ackreditering och mark-
nadskontroll, tex. utarbetande och uppdatering av
riktlinjer, jamforande verksamhet kopplad till anvind-
ningen av skyddsklausuler, forberedande eller relaterad
verksamhet i samband med genomforandet 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. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1525/2007 (EUT L 343, 27.12.2007, s. 9).

(47) Denna forordning respekterar de grundliggande rattighe-
terna och iakttar de principer som dterspeglas i Europeiska
unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.

(48) Eftersom maélet for denna forordning, nimligen att
sakerstdlla att produkter pd de marknader som omfattas
av gemenskapslagstiftning uppfyller krav som tillgodoser
en hog skyddsniva avseende hilsa och sikerhet och andra
allminna intressen, samtidigt som den inre marknadens
funktion sikerstills, genom att tillhandahilla en ram for
ackreditering och marknadskontroll, inte i tillricklig
utstrackning kan uppnds av medlemsstaterna och det
diarfor battre kan uppnds pa gemenskapsnivd, kan gemen-
skapen vidta dtgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen
i artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitets-
principen i samma artikel gar denna férordning inte utover
vad som dr nodvandigt for att uppnd detta mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och tillimpningsomride

1. I denna forordning faststills regler om organisation och
tillvagagdngssitt vid ackreditering av de organ for bedomning av
overensstimmelse som utfor bedomning av 6verensstimmelse.

2. Denna forordning innehéller ocksd en ram f6r marknads-
kontrollen av produkter for att sikerstilla att dessa produkter
uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsnivé for allmdnna
intressen som hilsa och sikerhet i allmanhet, hilsa och sikerhet
pd arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och sikerhet.

3. Denna forordning innehdller en ram for kontroll av
produkter fran tredjeldnder.

4. I denna forordning faststills allmidnna principer om
CE-markning.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning avses med

1. tillhandahallande 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. utsldppande pd marknaden: tillhandahallande for forsta
gangen av en produkt pd gemenskapsmarknaden,

3. 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,

4. tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som
ar etablerad i gemenskapen och som enligt skriftlig fullmakt
frdn en tillverkare har ratt att i dennes stille utfora sirskilda
uppgifter, med beaktande av den sistndimndas skyldigheter
enligt relevant gemenskapslagstiftning,

5. importdr: varje fysisk eller juridisk person som ar etablerad i
gemenskapen och som slipper ut en produkt frin ett
tredjeland pa gemenskapsmarknaden,

6.  distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan
utover tillverkaren eller importoren som tillhandahaller en
produkt pd marknaden,

7. ekonomisk aktor: tillverkaren, importoren, tillverkarens
representant och distributoren,

8.  teknisk specifikation: ett dokument dir det faststdlls vilka
tekniska krav som ska uppfyllas av en produkt, process eller
tjdnst,

9. harmoniserad standard: en standard som pd grundval av en
begiran av kommissionen i enlighet med artikel 6 i
Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betraf-
fande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande
foreskrifter for informationssamhallets tjanster (!) antagits
av ett europeiskt standardiseringsorgan som upptas i bilaga I
till det direktivet,

10. ackreditering: en forklaring frdn ett nationellt ackrediterings-
organ om att ett organ for bedomning 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 bedomningar av Gverensstimmelse,

11. nationellt ackrediteringsorgan: det enda organet i en medlems-
stat som har statligt bemyndigande att genomfora ackre-
diteringar,

12. bedomning av overensstammelse: en process dar det visas
huruvida specificerade krav avseende en produkt, en
process, en tjdnst, ett system, en person eller ett organ
har uppfyllts,

() EGTL 204, 21.7.1998, s. 37. Direktivet senast dndrat genom radets
direktiv 2006/96/EG (EUT L 363, 20.12.2006, s. 81).

13. organ for bedomning av Gverensstimmelse: ett organ som utfor
bedémning av Gverensstimmelse, bland annat kalibrering,
provning, certifiering och kontroll,

14. dterkallelse: varje atgiard for att dra tillbaka en produkt som
redan tillhandahélls for slutanviandaren,

15. tillbakadragande: varje dtgdrd i syfte att forhindra att en
produkt i leveranskedjan tillhandahélls 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
atgirder som vidtas av de offentliga myndigheterna for att
se till att produkterna overensstimmer med de krav som
faststills i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning
och inte hotar hilsan, sikerheten eller andra aspekter av
skyddet av allmanintresset,

18. marknadskontrollsmyndighet: en myndighet i varje medlems-
stat som ansvarar for att genomféra marknadskontroll pa
sitt territorium,

19. dvergang i fri omsdttning: det forfarande som anges i
artikel 79 i rddets forordning (EEG) nr 2913/92 av den
12 oktober 1992 om inrdttandet av en tullkodex for
gemenskapen (%),

20. CE-mdrkning: en markning genom vilken tillverkaren visar
att produkten 6verensstimmer 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 II
ACKREDITERING
Artikel 3
Tillimpningsomride

Detta kapitel ska tillimpas pd ackreditering, anvidnt som ett
obligatoriskt eller frivilligt forfarande i samband med bedémning
av Overensstimmelse, oavsett om denna bedomning ar obliga-
torisk eller inte och oavsett vilken rittslig stdllning det organ som
utfor ackrediteringen har.

() EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad 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 tillhandahalla vissa ackrediteringstjanster, ska medlemsstaten i
mojligaste man 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 Gver
nationella ackrediteringsorgan, hélla denna forteckning upp-
daterad samt offentliggora den.

5. 1 fall d& ackrediteringen inte utfors direkt av de offentliga
myndigheterna sjilva ska medlemsstaterna overldta ackredite-
ringsforfarandet at sitt nationella ackrediteringsorgan som
offentlig myndighetsut6évning och formellt erkdnna det.

6. Det nationella ackrediteringsorganets ansvar och uppgifter
ska vara klart atskilda frdn dem som éaligger andra nationella
myndigheter.

7. Det nationella ackrediteringsorganet ska inte vara vinst-
drivande.

8. Det nationella ackrediteringsorganet far inte bedriva verk-
samhet eller erbjuda tjanster som tillhandahélls av organen for
bedomning av overensstimmelse, erbjuda kommersiella kon-
sulttjanster, dga aktier eller i ovrigt ha ett finansiellt intresse eller
ett ledningsansvar i ett organ for bedomning av Overens-
stimmelse.

9. Varje medlemsstat ska sikerstilla att dess nationella ackredi-
teringsorgan har lampliga ekonomiska och personalmassiga
resurser for att kunna utfora sina uppgifter, dribland utforandet
av sarskilda uppgifter, sdsom verksamhet for europeiskt och
internationellt ackrediteringssamarbete och atgdrder som krivs
som stod for nationell politik och som inte dr ekonomiskt
sjalvbarande.

10. Det nationella ackrediteringsorganet ska vara medlem i det
organ som erkdnns med stod av artikel 14.

11. De nationella ackrediteringsorganen ska skapa och upp-
ratthalla lampliga strukturer for att sikerstilla en effektiv och
balanserad inblandning av alla intressegrupper inom béde sina
organisationer och det organ som erkdnns med stod av artikel 14.

Artikel 5
Ackreditering

1. Ett nationellt ackrediteringsorgan ska, nir ett organ for
bedomning av Gverensstimmelse sd begdr, utvirdera huruvida
det sistnimnda dr kompetent att utfora specifik bedomning 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 ovriga medlemsstater med de
styrkande handlingar som krévs for att intyga kompetensen hos
de organ for beddmning av overensstimmelse som den utser for
genomforandet av relevant harmoniserad gemenskapslagstift-
ning.

3. Nationella ackrediteringsorgan ska utova tillsyn Gver de
organ for bedomning av overensstimmelse som de har utfirdat
ackrediteringsintyg for.

4. Om ett nationellt ackrediteringsorgan bedémer att ett organ
for bedémning av overensstimmelse som erhéllit ett ackredite-
ringsintyg inte lingre har nddvindig kompetens for att bedriva
specifik verksamhet inom bedémning av verensstimmelse, eller
allvarligt underlatit att uppfylla sina skyldigheter, ska ackredite-
ringsorganet inom rimlig tid vidta alla lampliga atgarder for att
begrinsa, eller tillflligt eller helt dterkalla ackrediteringsintyget.

5. Medlemsstaterna ska faststilla 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 bedomning av 6verensstimmelse.

2. De nationella ackrediteringsorganen ska inte konkurrera
med andra nationella ackrediteringsorgan.

3. De nationella ackrediteringsorganen far utova sin verksam-
het Gver nationsgrinserna, pd en annan medlemsstats territo-
rium, antingen pad 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 Gverensstimmelse som vill
ansoka om ackreditering ska vinda sig till det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dar 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 6verensstimmelse kan dock ansoka
om ackreditering hos ett nationellt ackrediteringsorgan annat dn
dem som avses i forsta stycket i foljande situationer:

a)  Om den medlemsstat ddr organet har sitt site har beslutat
att inte inrétta 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 overensstimmelse som ackrediteringsansokan

giller.

¢) Om de nationella ackrediteringsorgan som avses i forsta
stycket inte har framgangsrikt genomgdtt den referentbe-
domning som avses i artikel 10 for den typ av bedomning
av overensstimmelse som ackrediteringsansokan galler.

2. Om ett nationellt ackrediteringsorgan erhdller en ansokan
enligt punkt 1 b eller ¢ ska det informera det nationella
ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir organet for bedom-
ning av Overensstimmelse har sitt site. I sddana fall fir det
nationella ackrediteringsorganet i den medlemsstat dir det
ansokande organet for bedomning av Gverensstimmelse har sitt
site delta som observator.

3. Ett nationellt ackrediteringsorgan fir begira att ett annat
nationellt ackrediteringsorgan utfor en del av bedomningen. I
sddana fall ska ackrediteringsintyget utfirdas av det organ som
gor denna begiran.

Artikel 8
Krav for nationella ackrediteringsorgan

Ett nationellt ackrediteringsorgan ska uppfylla f6ljande krav:

1. Det ska organiseras pa ett sddant sitt att det dr oberoende
fran de organ for bedomning av overensstimmelse som det
bedoémer och frin kommersiellt tryck, och pa ett sddant stt
att inga intressekonflikter uppstdr med organen for
bedomning av Gverensstimmelse.

2. Det ska vara organiserat och fungera pa ett sddant sitt att
dess verksamhet ar objektiv och opartisk.

3. Det ska se till att alla beslut som rér intyg om kompetens
fattas av annan behorig personal dn den som har gjort
bedémningen.

4. Det ska ha tillfredsstillande rutiner som sikerstiller att den
information som erhéllits behandlas konfidentiellt.

5. Det ska kartligga den verksamhet for bedomning av
overensstimmelse for vilken den dr kompetent att utfora
ackreditering och, dir s& dr lampligt, hidnvisa till relevant
gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning och
standarder.

6. Det ska inritta nodvindiga forfaranden for att sikerstilla
effektiv ledning och lampliga interna kontroller.

7. Det ska ha tillrickligt mdnga anstilldla med limplig
kompetens for att kunna utfora sina uppgifter.

8. Det ska dokumentera personalens uppgifter, ansvar och
befogenheter i den man dessa kan paverka kvaliteten pa
bedomningen och intyget om kompetens.

9.  Det ska inritta, tillimpa och underhalla forfaranden for att
overvaka prestanda och kompetens hos den personal som
utfor arbetet.

10. Det ska kontrollera att bedomningar av overensstimmelse
genomfors pé ett lampligt sdtt sd att det inte liggs ndgra
onodiga bordor pa foretagen och att vederborlig hansyn tas
till ett foretags storlek, bransch och struktur samt den
berorda produktteknikens komplexitet och produktions-
processens seriemdssiga karaktar.

11. Det ska offentliggora drsredovisningar som utarbetats i
enlighet med vedertagna redovisningsprinciper.

Artikel 9
Uppfyllande av kraven

1. Om ett nationellt ackrediteringsorgan inte uppfyller kraven i
denna forordning, eller underldter att uppfylla sina skyldigheter
hir nedan, ska den berérda medlemsstaten vidta limpliga
atgarder for att avhjilpa detta, alternativt sikerstilla att dtgarder
vidtas, och den ska informera kommissionen om detta.

2. Medlemsstaterna ska regelbundet Gvervaka 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 over de
forfaranden som krévs for att kunna hantera klagomal riktade
mot de organ f6r bedomning av 6verensstimmelse som de har
ackrediterat.

Artikel 10
Referentbedomning

1. Nationella ackrediteringsorgan ska lita sin verksamhet bli
foremal for referentbedomning som ska organiseras av det organ
som erkdnns med stod av artikel 14.

2. Intressegrupper ska ha rdtt att delta i det system som
inrdttats for att vervaka verksamhet i samband med referent-
bedomning, dock inte i enskilda referentbedomningsforfaranden.

3. Medlemsstaterna ska sikerstilla att de nationella ackrediter-
ingsorganen regelbundet deltar i referentbedomning enligt
kraven i punkt 1.
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4. Referentbedomning ska grundas pd sunda och Oppna
kriterier och forfaranden for utvirdering, sarskilt nir det galler
nodvindiga strukturella, minskliga och administrativa resurser,
konfidentialitet och klagomdl. Det ska inrittas limpliga forfar-
anden for Overklaganden av beslut som fattats till foljd av
bedémningen.

5. Vid referentbedomning ska det bedomas huruvida det
nationella ackrediteringsorganet uppfyller de krav som faststlls
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 referensbedomningssystemets regler och se till att det
fungerar korrekt.

Artikel 11

Presumtion om Overensstimmelse for nationella
ackrediteringsorgan

1. Nationella ackrediteringsorgan som uppvisar Gverensstim-
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 framgéangsrikt ha
genomgitt referentbeddmning i enlighet med artikel 10, ska
forutsdttas uppfylla de krav som anges i artikel 8.

2. De nationella myndigheterna ska erkdnna likvirdigheten hos
de tjanster som tillhandahélls av de ackrediteringsorgan som har
framgéngsrikt genomgdtt referentbedomning i enlighet med
artikel 10, och ddrmed, baserat pd den presumtion som avses i
punkt 1 i den har artikeln, godta dessa organs ackrediteringsintyg
och de intyg som utfirdas av de organ for bedémning av
overensstimmelse som ackrediterats av dem.

Artikel 12
Informationsskyldighet

1. Varje nationellt ackrediteringsorgan ska informera 6vriga
nationella ackrediteringsorgan om vilken typ av bedémning av
overensstaimmelse som det erbjuder ackreditering for, och om
eventuella dndringar av verksamheten.

2. Varje medlemsstat ska informera kommissionen och det
organ som erkdnns med stod av artikel 14 om sitt nationella
ackrediteringsorgans identitet och om all verksamhet inom
bedomning av Gverensstimmelse som detta organ erbjuder
ackreditering for till stod 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 radfrdgat den kommitté som
inrittats genom artikel 5 i direktiv 98/34/EG, begidra 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)  begdra att det organ som erkdnns med stod av artikel 14
foreskriver bedomningskriterier och forfaranden for refe-
rentbedomning och utvecklar sektorsspecifika ackredite-
ringsprogram,

b) godta alla sddana befintliga program som redan foreskriver
bedémningskriterier och forfaranden for referentbedom-
ning.

3. Kommissionen ska se till att sektorsspecifika program
faststiller vilka tekniska specifikationer som ar nédvindiga for
att uppnd den grad av kompetens som harmoniserad gemen-
skapslagstiftning kriver pd omrdden dir sirskilda krav for
teknik, halsa, 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 erkdnnas i enlighet med punkt 1 ska ingd
ett avtal med kommissionen. Avtalet ska bland annat innehlla
en detaljerad beskrivning av organets uppgifter, finansierings-
bestimmelser och bestimmelser for tillsyn av organet. Bade
kommissionen och organet ska, utan att behéva ange anled-
ningen, ha mojlighet att siga upp avtalet vid utgdngen av en
rimlig uppsdgningstid som ska faststillas i avtalet.

3. Kommissionen och organet ska offentliggora avtalet.

4. Kommissionen ska underritta medlemsstaterna och de
nationella ackrediteringsorganen om erkdnnandet av ett organ
enligt punkt 1.

5. Kommissionen far inte erkdnna mer 4n ett organ for en
bestdmd tidsperiod.

6. Det forsta organ som erkinns enligt denna forordning ska
vara EA, forutsatt att det har ingdtt ett avtal i enlighet med
punkt 2.
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KAPITEL III

GEMENSKAPSRAM FOR MARKNADSKONTROLL OCH
KONTROLL AV PRODUKTER SOM FORS IN PA
GEMENSKAPSMARKNADEN

AVSNITT 1
Allminna bestimmelser
Artikel 15
Tillimpningsomrade

1. Artiklarna 16-26 ska tillimpas pd produkter som omfattas
av harmoniserad gemenskapslagstiftning.

2. De enskilda bestimmelserna i artiklarna 16-26 ska till-
lampas i den mdn det inte finns ndgra sirskilda bestimmelser
med samma syfte i harmoniserad gemenskapslagstiftning.

3. Tillimpningen av denna forordning far inte hindra mark-
nadskontrollsmyndigheterna att vidta mera specifika dtgarder
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 ménskligt ursprung samt produkter av vixter och
djur med koppling till deras framtida fortplantning.

5. Artiklarna 27, 28 och 29 ska tillimpas pé alla produkter
som omfattas av gemenskapslagstiftningen, dock endast nar
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 sakerstdlla att
produkter som omfattas av harmoniserad gemenskapslagstift-
ning vilka, dd de anvinds i enlighet med sitt avsedda dndamal
eller under rimligen forutsebara forhdllanden och dd de
installeras och underhélls p& 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 frén att tillhandahéllas pa
marknaden, och att allminheten, kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna informeras om detta.

3. De nationella infrastrukturerna och programmen for
marknadskontroll ska se till att effektiva atgdrder 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 ndr harmoniserad
gemenskapslagstiftning foreskriver att dess bestimmelser ska
gilla sddana produkter.

AVSNITT 2
Gemenskapsram for marknadskontroll
Artikel 17
Informationsskyldighet

1. Medlemsstaterna ska informera kommissionen om sina
marknadskontrollsmyndigheter och deras ansvarsomrdden.
Kommissionen ska vidarebefordra denna information till dvriga
medlemsstater.

2. Medlemsstaterna ska se till att allmédnheten dr medveten om
nationella marknadskontrollsmyndigheters existens, ansvarsom-
rdden 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,

¢)  kontrollera att korrigerande atgdrder 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 pa rtt sitt.

4. Medlemsstaterna ska se till att marknadskontrollsmyndighe-
terna utovar sina befogenheter i enlighet med proportionalitets-
principen.

5. Medlemsstaterna ska inrdtta, 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 ovriga medlemsstater och kom-
missionen om dessa program och gora dem tillgingliga,
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elektroniskt och, om lampligt, pd andra sitt, f6r allmdnheten. En
forsta sddan underrittelse ska ske senast den 1 januari 2010.
Efterfoljande uppdateringar av programmen ska offentliggoras pa
samma sitt. For att uppnd detta fir medlemsstaterna samarbeta
med berorda intressegrupper.

6. Medlemsstaterna ska regelbundet se Gver kontrollverksam-
heten och bedoma hur den fungerar. Denna 6versyn och dessa
bedémningar ska genomforas minst vart fjarde ar, och resultatet
ska meddelas de o6vriga medlemsstaterna och kommissionen
samt goras tillgingliga, elektroniskt och, om limpligt, pa andra
sitt, for allmanheten.

Artikel 19
Atgiirder for marknadskontroll

1. Marknadskontrollsmyndigheterna ska gora limpliga kon-
troller i tillricklig omfattning av produkters egenskaper; detta ska
ske genom dokumentkontroll och, dir s ar lampligt, genom
fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av ett andamalsenligt
urval. [ samband med detta ska de beakta etablerade riskbedom-
ningsprinciper samt klagomél och annan information.

Marknadskontrollsmyndigheterna far kriva att de ekonomiska
aktorerna tillhandahaller sidan dokumentation och information
som dessa myndigheter anser sig behova for att utfora sin
verksamhet, inbegripet, nir detta dr nédvindigt och motiverat,
att ha tilltrade till de ekonomiska aktorernas lokaler och ha ratt
att ta nédvindiga provexemplar av produkterna. De féir forstora
eller pd annat sitt gora obrukbara produkter som utgor en
allvarlig risk, om de anser det vara en nodvindig atgird.

Om de ekonomiska aktorerna uppvisar provningsrapporter eller
intyg som intygar Overensstimmelse vilka utfirdats av ett
ackrediterat organ for bedomning av Gverensstimmelse ska
marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig hansyn till dessa
rapporter och intyg.

2. Marknadskontrollsmyndigheterna ska inom rimlig tid vidta
lampliga &tgirder for att informera anvdndarna pa sitt
territorium om faror som de upptickt i samband med produkter,
detta for att minska risken f6r personskador eller annan skada.

De ska samarbeta med de ekonomiska aktorerna betriffande
atgarder 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 berérda ekonomiska aktoren
pad den adress som angivits pd produkten i friga eller i de
dokument som &tf6ljer produkten.

4. Marknadskontrollsmyndigheterna ska utfora sina uppgifter
sjalvstindigt, objektivt och opartiskt.

5. Marknadskontrollsmyndigheterna ska iaktta konfidentialitet
ndr det dr nodvindigt for att skydda affirshemligheter eller
personuppgifter enligt nationell lagstiftning, dock i enlighet med
kravet pd att information enligt denna forordning ska offentlig-
goras i sd stor utstrickning som mojligt for att anvindarnas
intressen i gemenskapen ska skyddas.

Artikel 20
Produkter som utgor en allvarlig risk

1. Medlemsstaterna ska sikerstalla att produkter som utgor en
allvarlig risk, dven en allvarlig risk utan omedelbar effekt, och
som kraver snabbt ingripande aterkallas, dras tillbaka eller att
tillhandahéllandet pa deras marknad forbjuds, och att kommis-
sionen utan dréjsmal informeras i enlighet med artikel 22.

2. Beslutet om huruvida en produkt utgor en allvarlig risk ska
bygga pé en lamplig riskbedomning som beaktar farans karaktar
och sannolikheten att ndgot intréffar. En produkt ska inte anses
utgora en allvarlig risk av den anledningen att det gdr att uppna
en hogre sikerhetsnivd eller att det finns andra tillgingliga
produkter som utgér en mindre risk.

Artikel 21

Begrinsande atgirder

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att, ndr dtgirder vidtas i
enlighet med relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning i
syfte att forbjuda eller begrinsa tillhandahallandet av en produkt
pd marknaden, dra tillbaka den frdn marknaden eller dterkalla
den, dessa atgirder dr proportionella och att det anges exakt vilka
grunder beslutet om dtgird har.

2. Sadana atgirder ska utan drdjsmédl meddelas den ekono-
miska aktoren i friga, som samtidigt ska underrittas om vilka
rittsmedel som star till hans férfogande enligt lagstiftningen i
medlemsstaten ifrdga och vilka tidsfrister som galler for sadana
rittsmedel.

3. Innan beslut fattas om en dtgird i enlighet med punkt 1 ska
den berorda ekonomiska aktoren ges tillfille att yttra sig inom
rimlig tid som inte fir vara kortare 4n tio dagar, forutsatt att
atgdrden inte, med tanke pé hilso- eller sikerhetskrav eller andra
skil som hanfor sig till allmdnna intressen som omfattas av
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning, dr sd bradskande
att sddant samrdd inte 4r mojligt. Om en dtgard vidtagits utan att
aktoren har fatt mojlighet att yttra sig ska denne ges mojlighet att
yttra sig sd snart som mojligt och den vidtagna atgdrden ska ses
over omedelbart darefter.

4. Sadana dtgdrder som avses i punkt 1 ska skyndsamt dras
tillbaka eller dndras i och med att den ekonomiska aktdren
kunnat visa att effektiva atgirder vidtagits.
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Artikel 22

Informationsutbyte — gemenskapens system f6r snabbt
informationsutbyte

1. Nir en medlemsstat vidtar, eller avser att vidta, en atgérd i
enlighet med artikel 20 och anser att orsakerna som ligger
bakom dtgarden, eller dtgirdens konsekvenser nar utanfor dess
territorium ska den, i enlighet med punkt 4 i den har artikeln,
omgdende informera kommissionen om den dtgird medlems-
staten vidtagit. Den ska dven wutan drojsmédl underritta
kommissionen om varje dndring eller upphéavande av en sidan
atgird.

2. Om en produkt som utgor en allvarlig risk har till-
handahillits pd marknaden ska medlemsstaterna informera
kommissionen om eventuella frivilliga atgdrder som en eko-
nomisk aktor vidtagit och underrittat om.

3. Iden information som limnas i enlighet med punkt 1 eller 2
ska alla tillgingliga uppgifter ingd, sirskilt de som krdvs 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 tgarder
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 informationsstédssystem

1. Kommissionen ska med elektroniska medel utveckla och
underhdlla ett allmint arkiverings- och informationsutbytes-
system for fragor som giller marknadskontroll, program och
annan relevant information om bristande dverensstimmelse med
harmoniserad gemenskapslagstiftning. Systemet ska pd lampligt
sitt redovisa underrittelser och information som limnas i
enlighet med artikel 22.

2. For de syften som avses i punkt 1 ska medlemsstaterna
tillhandahélla kommissionen den information de har tillgdng till
och som inte redan limnats i enlighet med artikel 22 om
produkter som utgor en risk, sirskilt information om typen av
risk, resultat av eventuella provningar, tillfilliga restriktiva
atgarder som vidtagits, kontakt med berorda ekonomiska aktorer
och motivering till varfor dtgarder vidtagits eller inte vidtagits.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 19.5 eller
nationell lagstiftning om sekretess ska konfidentialitet sdker-
stillas med avseende pd informationens innehall. Konfidenti-
aliteten fir inte hindra att marknadskontrollsmyndigheterna far
ta del av information som ir relevant for att sikerstilla effektiv
marknadskontroll.

Artikel 24

Principer for samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen

1. Medlemsstaterna ska sikerstdlla effektivt samarbete och
informationsutbyte mellan sina marknadskontrollsmyndigheter

och myndigheterna i andra medlemsstater samt mellan sina egna
myndigheter och kommissionen och berorda gemenskapsorgan,
betriffande sina program for marknadskontroll och i alla fragor
som giller produkter som utgor 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 tillhandhélla information eller dokumentation, utfora lamp-
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 mojliggor 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 dtgirder. Det ska
tydligt framga av all ytterligare information att den hér samman
med tidigare lamnad information.

Artikel 25
Delning av resurser

1. Marknadskontrollsinitiativ for att dela resurser och expertis
mellan medlemsstaternas myndigheter far inledas av kommis-
sionen eller berorda 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 tjdnsteman,

b) utveckla, organisera och inritta program for utbyte av
erfarenheter, information och bista praxis, program och
atgarder for gemensamma projekt, informationskampanjer,
gemensamma besoksprogram och resursdelning med
anledning av detta.

3. Medlemsstaterna ska sikerstdlla att deras behoriga myndig-
heter, dr sd ar lampligt, deltar i den verksamhet som avses i
punkt 2.

Artikel 26
Samarbete med de behériga myndigheterna i tredjelinder

1. Marknadskontrollsmyndigheterna fir samarbeta med de
behoriga myndigheterna i tredjelinder 1 syfte att utbyta
information och tekniskt bistdnd, frimja och underlitta till-
gangen till europeiska system och frimja verksamhet i anslutning
till bedémning av overensstimmelse, marknadskontroll och
ackreditering.
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Kommissionen ska i samarbete med medlemsstaterna utveckla
lampliga program i detta syfte.

2. Samarbete med de behoriga myndigheterna i tredjelander 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 atgarder.

AVSNITT 3
Kontroll av produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden
Artikel 27

Kontroll av produkter som fors in pd
gemenskapsmarknaden

1. De myndigheter i medlemsstaterna som 4r ansvariga for
kontroll av produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden ska
ha de befogenheter och resurser som kravs for att de ska kunna
utfora sina uppgifter pa ratt sitt. De ska i tillrdcklig omfattning
utfora limpliga 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 4n en myndighet ansvarar for marknadskontroll
och yttre granskontroll i en medlemsstat ska dessa myndigheter
samarbeta med varandra genom att dela information som ar
relevant for deras uppgifter eller pad annat lampligt satt.

3. De myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll ska
skjuta upp overgdngen till fri omsittning pd gemenskapsmark-
naden om ndgot av f6ljande uppticks vid de kontroller som avses
i punkt 1:

a)  Produkten har egenskaper som ger anledning att tro att
produkten, nir den installeras, underhélls och anvinds pa
rdtt sitt, utgor en allvarlig risk for hilsa eller sikerhet,
miljon eller andra allmidnna 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 markt i enlighet med
sadan lagstiftning.

¢)  Produkten har forsetts med falsk CE-midrkning eller ar
vilseledande med avseende pd CE-mirkningen.

De myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll ska
omgdende informera marknadskontrollsmyndigheterna om en
produkts 6vergang till fri omsattning skjuts upp.

4. Vad giller lattfordarvliga produkter ska de myndigheter som
ansvarar for yttre grianskontroll i storsta mojliga utstrickning
sorja for att de krav de stiller pd 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
dir mer specifika samarbetssystem mellan dessa myndigheter
foreskrivs.

Artikel 28
Frigorande av produkter

1. En produkt vars 6vergang till fri omsattning har skjutits upp
av de myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll i enlighet
med artikel 27 ska frigoras om dessa myndigheter, inom tre
arbetsdagar frdn det att frigorandet skots upp, inte har fatt
uppgift om att atgirder vidtagits av marknadskontrollsmyndig-
heterna, och forutsatt att alla andra krav och formaliteter for att
lata produkten Gverga till fri omsittning ar uppfyllda.

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att produkten i
fraga inte utgor en allvarlig risk for hilsa och sikerhet och darfor
inte kan anses strida mot harmoniserad gemenskapslagstiftning,
ska produkten i friga fa overga till fri omsittning forutsatt att alla
andra krav och formaliteter dr uppfyllda.

Artikel 29
Nationella atgirder

1. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
utgor en allvarlig risk ska de vidta atgdrder for att forbjuda att
produkten slipps ut pd marknaden, och de ska begira att de
myndigheter som ansvarar for yttre grinskontroll mirker den
medfoljande fakturan och ovriga relevanta dokument som
medfoljer produkten — eller, i fall ddr uppgiftshantering sker
elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva systemet for upp-
giftshanteringen — pé foljande sitt:

“Farlig produkt — far ej overgd i fri omsittning — forordning (EG)
nr 765/2008".

2. Om marknadskontrollsmyndigheterna finner att en produkt
inte uppfyller kraven i harmoniserad gemenskapslagstiftning ska
de vidta limpliga atgdrder, inbegripet, om sd r nodvindigt,
forbjuda att produkten sldpps ut pd marknaden.

Om utsldppande pd marknaden forbjuds enligt forsta stycket ska
marknadskontrollsmyndigheterna begdra att de myndigheter
som ansvarar for yttre granskontroll inte later produkten overgd
i fri omsdttning och marker den medféljande fakturan och ovriga
relevanta dokument som medfoljer produkten — eller, i fall dar
uppgiftshantering sker elektroniskt, gora en anmirkning i sjilva
systemet for uppgiftshanteringen — pa foljande sitt:

"Produkten uppfyller inte gillande krav — fir ¢j overgd i fri
omsittning — forordning (EG) nr 765/2008”.
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3. Om produkten sedan deklareras for ett annat tullférfarande
an overgdng till fri omsattning, och forutsatt att de nationella
marknadskontrollsmyndigheterna inte har invindningar, ska
dven de dokument som anvinds i samband med detta forfarande
pa samma villkor markas pd det sitt som anges i punkt 1 och 2.

4. Medlemsstaternas myndigheter fir forstora eller pa annat
stt 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 granskontroll om produktkategorier
som har konstaterats utgora en allvarlig risk eller inte uppfylla
géllande krav enligt punkterna 1 och 2.

KAPITEL IV
CE-MARKNING
Artikel 30
Allminna principer for CE-mirkning

1. CE-mirkningen fir endast anbringas av tillverkaren eller
tillverkarens representant.

2. CE-mirkningen, sdsom den beskrivs i bilaga II, ska anbringas
endast pd produkter for vilka anbringande av markningen
foreskrivs i specifik harmoniserad gemenskapslagstiftning och far
inte anbringas pd ndgon annan produkt.

3. Genom att anbringa eller lata 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 mérk-
ningen.

4.  CE-mirkningen ska vara den enda markning som intygar att
produkten overensstimmer med tillimpliga krav som faststalls i
relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning som foreskriver
om markningen.

5. Det ska vara forbjudet att pd produkter anbringa mirkning,
symboler och inskriptioner som kan vara vilseledande for tredje
part i friga om CE-mirkets innebord eller utformning. Annan
mirkning far anbringas pd produkterna, forutsatt att den inte
forsamrar CE-mérkningens synlighet eller lasbarhet eller dndrar
dess innebord.

6. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 41 ska
medlemsstaterna se till att bestimmelserna om CE-mérkning
tillimpas korrekt och vidta lampliga édtgarder i handelse av
otillborlig anvindning av mirkningen. Medlemsstaterna ska
ocksd vidta sanktioner for oOvertrddelser, vilka far inbegripa
straffrittsliga sanktioner for allvarliga Overtrddelser. Dessa
sanktioner ska std i proportion till 6vertridelsen och effektivt
avskricka frén otillborlig anvindning.

KAPITEL V
GEMENSKAPSFINANSIERING
Artikel 31

Organisation som arbetar fér mil av allmint europeiskt
intresse

Det organ som erkidnns med stod av artikel 14 ska anses vara en
organisation som arbetar for mal av allmént europeiskt intresse i
den mening som avses i artikel 162 i kommissionens forordning
(EG, Euratom) nr 2342/2002 av den 23 december 2002 om
genomforandebestimmelser for forordning (EG, Euratom)
nr 16052002 ().

Artikel 32
Verksamhet som kan beviljas gemenskapsfinansiering

1. Gemenskapen far finansiera foljande verksamhet i samband
med tillimpningen av denna f6érordning:

o

) Utarbetande och oversyn av sektorsspecifika ackrediter-
ingsprogram som avses i artikel 13.3.

b)  Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkdnns
med stod av artikel 14, t.ex. samordning av ackrediterings-
verksamhet, tekniska uppgifter i samband med referentbe-
domningssystemet, tillhandahallande av information till
intressenter och organets deltagande i verksamhet som
ordnas av internationella ackrediteringsorganisationer.

¢) Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer pa
omrédena ackreditering, anmalan av organ for bedomning
av overensstimmelse till kommissionen, bedomning av
overensstimmelse och marknadskontroll.

d) Jimforande testverksamhet i samband med skyddsklausuler.

e) 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 drenden rorande
skyddsklausuler.

f)  Forberedande eller kompletterande arbete i samband med
bedéomning av overensstimmelse, reglerad matteknik,
ackreditering och marknadskontroll kopplade till genom-
forandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. studier, program,
utvdrderingar, riktlinjer, jamforande analyser, omsesidiga
besok, forskningsarbete, utveckling och underhdll av
databaser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprov-
ning, prov som sker i samarbete mellan olika laboratorier
och uppgifter i samband med bedémning av Overens-
stimmelse samt europeiska marknadskontrollskampanjer
och liknande verksamhet.

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
forordning (EG, Euratom) nr 478/2007 (EUT L 111, 28.4.2007,
s. 13).
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g)  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 pé internationell niva.

2. Den verksamhet som avses i punkt 1 a far finansieras med
gemenskapsmedel bara om den kommitté som inrittats genom
artikel 5 i direktiv 98/34/EG har rddfrdgats om de uppdrag som
ska lamnas till det organ som erkdnns med stod av artikel 14 i
den hir forordningen.

Artikel 33
Organ som kan beviljas gemenskapsfinansiering

Det organ som erkdnns med stod av artikel 14 kan beviljas
gemenskapsfinansiering for den verksamhet som fortecknas i
artikel 32.

Gemenskapsfinansiering kan dven 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 dr av budgetmyndigheten inom
den gillande budgetramen.

Artikel 35
Finansieringsbestimmelser

1. Gemenskapsfinansieringen ska ske

a)  utan forslagsinfordran, till det organ som erkdnns 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
budgetférordningen,

b) i form av bidrag efter en forslagsinfordran, eller genom
offentlig upphandling, till andra organ for att utféra den
verksamhet som avses i artikel 32.1 c—g.

2. Verksamheten vid sekretariatet hos det organ som erkinns
med stod av artikel 14, som det hanvisas 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 tillita schablonbidrag for
mottagarens allmidnna omkostnader motsvarande hogst 10 % av
de totala direkta bidragsberittigande kostnaderna for dtgarder,
forutom ndr mottagarens indirekta kostnader ticks av ett bidrag
till administrativa kostnader som finansieras frin gemenskaps-

budgeten.

4. De gemensamma mdlen for samarbetet och de administra-
tiva och ekonomiska villkoren for de bidrag som beviljas det
organ som erkdnns med stod av artikel 14 fir faststallas i ett
ramavtal om partnerskap som undertecknas mellan kommissio-
nen och detta organ i enlighet med budgetforordningen och
forordning (EG, Euratom) nr 2342/2002. Europaparlamentet och
radet ska underrittas om ingdendet av ett sidant avtal.

Artikel 36
Forvaltning och uppf6ljning

1. De anslag som budgetmyndigheten faststiller for finansier-
ing av verksamheten inom beddmning av Overensstimmelse,
ackreditering och marknadskontroll far ocksé ticka administra-
tiva utgifter som avser forberedelser, uppfoljning, kontroll,
revision och utvirdering som ar direkt nodvandiga for att syftet
med denna férordning ska uppnds, sirskilt undersokningar,
moten, 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 overensstimmelse och ackreditering.

2. Kommissionen ska utvirdera huruvida den verksamhet
rorande bedomning av overensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll som gemenskapen finansierar dr relevant med
hansyn till behoven for gemenskapens politik och lagstiftning
och informera Europaparlamentet och rddet om resultaten av
denna utvirdering senast den 1 januari 2013 och dérefter vart
femte ar.

Artikel 37
Skydd av gemenskapens ekonomiska intressen

1. Vid genomférandet av den verksamhet som finansieras i
enlighet med denna férordning ska kommissionen se till att
gemenskapens ekonomiska intressen tillvaratas genom atgarder
som forebygger bedrigeri, korruption och annan olaglig
verksamhet, genom effektiva kontroller och genom aterkrav av
felaktigt utbetalda belopp samt, ndr oegentligheter konstateras,
genom tillimpning av effektiva, proportionella och avskrickande
sanktioner i enlighet med férordning (EG, Euratom) nr 2988/95
av den 18 december 1995 om skydd av Europeiska gemen-
skapernas finansiella intressen ('), forordning (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 bedragerier
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, s. 2.
() EGTL 136, 31.5.1999, s. 1.
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overtridelse av en bestimmelse i gemenskapsritten eller brott
mot en avtalsforpliktelse som ar foljden av en handling eller en
underlatenhet av en ekonomisk aktér 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 f6ljer av denna forord-
ning ska det foreskrivas att kommissionen eller en av
kommissionen bemyndigad foretradare ska svara for uppfoljning
och ekonomisk kontroll och att revisionsritten ska svara for
revisioner, i forekommande fall pé plats.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 38
Tekniska riktlinjer

For att underlitta genomforandet av denna forordning ska
kommissionen utarbeta icke-bindande riktlinjer i samrdd med
intressegrupper.

Artikel 39
Overgéngsbestimmelser

Ackrediteringsintyg som utfirdats fore den 1 januari 2010 fér
fortsitta att vara giltiga tills de 16per ut, dock langst 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 ldgga fram en
rapport for Europaparlamentet och rddet om tillimpningen av
denna f6rordning och direktiv 2001/95/EG och eventuella andra
relevanta gemenskapsinstrument rorande marknadskontroll.
Denna rapport ska framfor allt omfatta en analys av foljdriktig-
heten hos gemenskapsbestimmelserna pd omradet for mark-
nadskontroll. Om sa kravs ska den &tfoljas av forslag till andring
och/eller konsolidering av instrumenten i friga, detta for att
bittre och enklare lagstiftning ska uppnds. Den ska omfatta en
utvardering av en utvidgning av tillimpningsomradet for
kapitel IIl i denna forordning sé att det omfattar alla produkter.

Kommissionen i samarbete med medlemsstaterna ska senast den
1 januari 2013 och darefter vart femte dr sammanstilla och for

Europaparlamentet och rddet ligga fram en rapport om
genomférandet av denna forordning,

Artikel 41
Sanktioner

Medlemsstaterna ska anta regler om vilka sanktioner som ska
gélla for ekonomiska aktorer vid overtradelse, vilka far inbegripa
straffrittsliga sanktioner for allvarliga Gvertradelser, av bestim-
melserna i denna forordning och vidta nédvandiga atgarder for
att se till att bestimmelserna tillimpas. Sanktionerna ska vara
effektiva, proportionella och avskrickande och far skirpas om
den relevanta ekonomiska aktoren tidigare har begétt en liknande
overtridelse av bestimmelserna i denna f6érordning. Medlems-
staterna ska underritta kommissionen om dessa bestimmelser
senast den 1 januari 2010 och ska utan drojsmal meddela
eventuella dndringar som paverkar bestimmelserna.

Artikel 42
Andring av direktiv 2001/95/EG
Artikel 8.3 i direktiv 2001/95/EG ska ersittas med foljande:

"3, I de fall dd produkter medfor en allvarlig risk ska de
behoriga myndigheterna med vederborlig skyndsamhet vidta de
lampliga atgarder som avses i punkt 1 b-f. Bedomningen av
huruvida en allvarlig risk foreligger ska goras av medlemsstaterna
fran fall till fall och utifrdn de aktuella omstindigheterna med
beaktande av de riktlinjer som avses i bilaga II punkt 8.

Artikel 43
Upphivande

Forordning (EEG) nr 339/93 upphor att gilla med verkan frin
och med den 1 januari 2010.

Hanvisningar till den upphivda forordningen ska anses som
hinvisningar till den hir férordningen.

Artikel 44
Ikrafttridande

Denna f6rordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 januari 2010.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Strasbourg den 9 juli 2008.

P Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande

Pd rddets vignar
J.-P. JOUYET
Ordférande
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BILAGA 1

Krav som ska uppfyllas av det organ som erkinns enligt artikel 14

Det organ som erkdnns enligt artikel 14 i forordningen ("organet”) ska vara etablerat i Europeiska gemenskapen.

Enligt organets stadgar ska nationella ackrediteringsorgan fran gemenskapen ha ritt att vara medlemmar, forutsatt att
de foljer organets bestimmelser och mél och 6vriga villkor, vilka faststills i denna férordning och har éverenskommits
med kommissionen i ramavtalet.

Organet ska samrdda med alla berorda intressegrupper.

Organet ska erbjuda sina medlemmar tjanster i samband med referentbedémningen vilka uppfyller kraven i
artiklarna 10 och 11.

Organet ska samarbeta med kommissionen i enlighet med denna forordning.
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BILAGA 11

CE-miirkning

1. CE-mirkningen ska bestd av bokstdverna "CE” i foljande utformning:
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2. Om CE-mirkningen forminskas eller forstoras ska proportionerna i modellen i punkt 1 behallas.

3. Om det inte i ndgon rittsakt foreskrivs sirskilda matt ska CE-markningen vara minst 5 mm hog.
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