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Remissvar

Remiss av Europeiska kommissionens forslag till forordning om
overgripande cybersiakerhetskrav for produkter med digitala element och
om andring av forordning (EU) 2019/1020

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) ska verka foér en effektiv och
valfungerande kvalitetsinfrastruktur i syfte att produkter och tjanster ska uppfylla
krav pa sdkerhet och kvalitet. Swedac ska ocksa verka for frihandel, fri rorlighet pa
EU:s inre marknad och ett starkt multilateralt handelssystem. Swedac ansvarar
sarskilt for bl.a. ackreditering, reglerad matteknik, ddelmetallkontroll och
samordning av marknadskontroll.

Utifran detta uppdrag lamnar Swedac foljande remissvar.

Férslagets struktur och anpassning till 768/2008/EG

Swedac valkomnar att forslaget till forordning i stort foljer systematiken i
768/2008/EG, eftersom det uppratthaller och starker den struktur fér bedémning av
overensstammelse och marknadskontroll som skapats genom detta beslut.

Rapportering av marknadskontroll

Det ar oklart pa vilket satt rapporteringen av resultaten av relevant marknadskontroll
enligt artikel 41 p. 9 ska ske. | det fall rapportering ska ske genom EU:s informations-
och kommunikationssystem (ICSMS), menar Swedac att det vore fordelaktigt att i
bestammelsen ta in en hanvisning till art 34 i marknadskontrollférordningen (EU)
2019/1020. Swedac ar ocksa av uppfattningen att rapportering i ICSMS vore att
foredra, eftersom alternativet att istallet inratta en ny rapporteringskanal skulle 6ka
den administrativa bordan fér marknadskontrollsmyndigheterna.

Samordnade tillsynsdatgdrder, “sweeps”

| forslagets art 49 regleras samordnade tillsynsatgarder, vilket bendmns som
"sweeps”. Samordnade aktiviteter bendmns i marknadskontrollsammanhang ofta
som “joint actions”. For att undvika begreppsforvirring foreslar Swedac att
bendamningen “sweeps” stryks.

1 Ange denna beteckning vid all kontakt med Swedac i drendet.
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Maodjlighet till 6verklagande

Forslaget innehaller ingen artikel om 6verklagande av anmalda organs beslut, vilket
aterfinns i andra forordningar dar anmaélda organ anvéands (se till exempel den
foreslagna Al-férordningen (COM/2021/206 final) art 45 och Cybersikerhetsakten
(EU) 2019/881 art 63 och 64). Swedac anser att en reglering dér medlemsstaterna
ansvarar for att tillgangliggora en éverklagandeordning ar att féredra. Beslut fran
anmalda organ har avgérande inverkan pa foretags tillgang till marknaden, och i
forlangningen deras mojligheter att bedriva sin verksamhet. Detta talar for att
mojligheten att dverklaga bor stracka sig langre an till de anmalda organens interna
klagoprocess. Att ge medlemsstaterna ansvaret mojliggor for varje stat att skapa en
overklagandeordning som stammer med den rattsordning man verkar i. Det 6kar
ocksa forutsebarheten for saval tillverkare som anmalda organ.

Avgiftsjustering for sma och medelstora féretag

| forslagets art 24 p.5 regleras anmalda organs skyldighet att ta hdansyn till sma och
medelstora foretags specifika intressen och behov, vid bestdmmande av avgiften for
beddmning om 6verensstammelse. En minskning av avgiften ska goras
proportionerligt utifran dessa féretags intressen och behov.

Swedac anser att det finns en viss risk for motsattning mellan denna bestammelse
och kraven pa icke-diskriminering i den standard som stéaller upp krav pa organ som
certifierar produkter, processer och tjanster, ISO/IEC 17065. | manga fall kan
prisskillnader vara motiverade, men det kan ocksa finnas risk att skillnader i
prissattning dras for langt och i praktiken skapar en diskriminerande avgiftsstruktur.
Detta kan innebéra svarigheter vid bedomningen, ndr Swedac ska bedoma ett anmalt
organ gentemot kraven i saval den foreslagna forordningen som i ISO/IEC 17065.

Tid for implementering

Den foreslagna regleringen kommer innebara en stor 6kning av efterfragan pa
beddmning av 6verensstammelse av produkterna som omfattas. Swedac vill i detta
sammanhang patala vikten av att implementeringen av férordningen ger berérda
aktorer, exempelvis tillverkare och anmalda organ, tillracklig tid till férberedelser
innan bestdammelserna trader ikraft. Produkterna i fraga ar i hog grad redan
integrerade i manga organisationers funktionssatt och leveranskedjor och
efterfragan pa dem far antas 6ka i framtiden. For att inte riskera att produkterna inte
kan slappas ut pa marknaden, beroende pa att aktorernas kapacitet annu inte kan
mota behovet av bedomning av dverensstammelse, bér implementeringstiden sattas
med tillracklig marginal. Enligt Swedacs mening ar den foreslagna tidsramen rimlig.

Ovriga noteringar

Vid genomladsningen har Swedac noterat att den svenska éversattningen i bilaga VI,
under rubriken EU-typkontroll (baserat pG modul B), innehaller fel i numreringen. Det
far konsekvenser i till exempel p 9, som i och med detta hanvisar till sig sjalv.

| bilaga VI, under rubriken Overensstdmmelse som grundar sig pd fullstindig

kvalitetssdkring (baserat pd modul H) bor det sta “tillverkning” istéllet for
"produktion” for att folja terminologin i 768/2008/EG
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| bilaga VI, under rubriken Overensstdmmelse med typ som grundar sig pé intern
tillverkningskontroll (baserat pd modul C), punkten 3.1 bor det sta “rattsakten”

istallet for ”lagstiftningsinstrumentet” for att félja terminologin i 768/2008/EG.

Detta yttrande har beslutats av avdelningschef Anette Arvestahl efter féredragning
av jurist Tove Sehested. Utredarna Mikael Calestam, Robin Lundgren och Magnus
Pedersen har deltagit vid den slutliga handlaggningen av arendet.

Kopia: i.esd.remisser@regeringskansliet.se

3(3)


mailto:i.esd.remisser@regeringskansliet.se

