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Sammanfattning

Kommissionen har presenterat ett forslag till omarbetning av direktiv
97/23/EG om tryckbéirande anordningar som reglerar produkten tryckbérande
anordningars egenskaper. Med tryckbdrande anordningar avses tryckkarl,
rorledning, sdkerhetsutrustning och tryckbéarande tillbehor. I forekommande
fall d&ven sddana element som dr sammanfogade med tryckbdrande delar,
sasom flénsar, stutsar, kopplingar, barelement och lyftdglor. Genom forslaget
har direktivet anpassats efter referensbestimmelser i ett beslut fran 2008 och
till CLP-foérordningen (Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1272/2008 av den 16 december 2008 om Kklassificering, mirkning och
forpackning av #mnen och blandningar, &ndring och upphédvande av
direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt éndring av forordning (EG) nr
1907/2006. Andringarna giller definitioner, de ekonomiska aktdrernas
skyldigheter, den presumtion om Overensstimmelse som harmoniserade
standarder  ger, CE-mérkningen, organen for beddmning av
overensstimmelse, skyddsklausulsforfarandet, forfarandena for bedomning
av Overensstimmelse och klassificering av fluider. Andringarna innebér
fortydliganden och klargéranden. Genom anpassningen klargérs skyldigheter
for de ekonomiska aktdrer som hanterar tryckbdrande anordningar pa den
inre marknaden och det stills tydliga krav pd de anmélda organ som arbetar
med kontroll av dessa produkter innan de sétts pa marknaden. Direktivet blir
ocksé mer enhetligt i terminologi och struktur till dvriga produktdirektiv och



anpassas enligt Lissabonfordraget. Forslaget innebédr inga fordndringar av
direktivets tillimpningsomrade eller for dess vésentliga sékerhetskrav.

Regeringen ser i stort positivt pa forslaget som kommer att underlitta
marknadskontrollmyndigheternas arbete med att se till att varor pa den inre
marknaden #r sikra och i &vrigt uppfyller gillande krav. Aven foretag
gynnas genom att konkurrens fran oseridsa foretag vars produkter inte
uppfyller gillande krav minskar. Foretag savil som myndigheter gynnas av
den regelforenkling som forslaget forvintas medfora.

Regeringen ser ocksé positivt pa att forslaget medfor en anpassning till CLP-
forordningen eftersom direktivet om tryckbdrande anordningar i nuvarande
lydelse hénvisar till bestimmelser som kommer att upphoéra niar CLP-
forordningen ska tillimpas dven for blandningar av &mnen fr.o.m. den 1 juni
2015.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Sedan 1970-talet har olika typer av varor reglerats genom att kraven pa dem
faststdlls 1 EU-lagstiftning som syftar till att skydda konsumenter,
arbetstagare, miljon m.m. Den harmoniserade lagstiftningen har utgjort en
effektiv metod for att sékertdlla den fria rorligheten for varor inom unionen.
Den nya metoden for harmonisering av produktregler antogs 1985 och
effektiviserade processen for att ta fram regler avsevirt. Den nya metoden
bygger pa att lagstiftningen endast innehaller 6vergripande produktkrav
medandetaljerade tekniska krav foljer av harmoniserade standarder.
Harmoniserade standarder &r i juridisk mening inte tvingande men en
produkt som uppfyller kraven i en sddan standard bedoms uppfylla
direktivets sékerhetskrav.

Direktivet om tryckbédrande anordningar &r ett av ett 25-tal direktiv som ar
utformade i enlighet med den nya metoden. Dessa s.k. produktdirektiv har
tillkommit vid olika tillfdllen och skiljer sig delvis &t i terminologi och
struktur. En produkt omfattas samtidigt ocksa ofta av krav i flera olika
produktdirektiv vilket har lett till tillimpningsproblem for bade foretag och
myndigheter. [ forléingningen innebér detta att efterlevnaden av reglerna blir
svarare att kontrollera vilket okar risken for att osékra varor cirkulerar pé
marknaden.

Kommissionen beddémde mot denna bakgrund att den nya metodens
lagstiftningteknik behdvde ses Over. Resultatet av Oversynen blev att
forordningen (EG) nr 765/2008 om ackreditering och marknadskontroll' och
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beslutet 768/2008/EG antogs under 2008 som en del av det sa kallade
Varupaketet.

Forordningen och beslutet utgér vad som tillsammans kallas fér den nya
lagstiftningsramen. Forordningen innehaller regler om ackreditering,
marknadskontroll och CE-mirkning. Beslutet innehaller
referensbestimmelser som enkelt uttryckt fungerar som en mall for hur
direktiv som reglerar produkters egenskaper ska utformas. Beslutet ska som
huvudregel anvidndas som mall for all unionslagstiftning som harmoniserar
tekniska regler for produkter. Beslutet ska anvindas ndr nya direktiv
utformas eller ndr dldre direktiv revideras. Genom att anpassa befintliga
direktiv till beslutets mall fortydligas regler om ekonomiska aktdrers
skyldigheter och om krav pa sparbarhet for produkter. Dessutom fortydligas
reglerna om de sé kallade anmilda organ som har till uppgift att bedéma om
produkter uppfyller géllande krav.

Den 21 november 2011 presenterade kommissionen ett forslag till tio
omarbetade direktiv. Det var de tio direktiv som inte avsags revideras inom
den nirmaste framtiden utan de skulle hanteras i detta si kallade
anpassningspaket. Direktiven skulle endast anpassas efter beslutet
768/2008/EG och inte dndras i ovrigt. Direktiv om tryckbédrande anordningar
lyftes ut ur paketet i ett sent skede. Detta eftersom utredningutéver
anpassningen till beslutet, behovdes. Direktivet om pyrotekniska artiklar har
antagits.” Forhandlingarna av resterande atta direktiv i anpassningspaketet
pagar fortfarande.

Forslaget tar ocksd hinsyn till kommissionens forslag  till
produktsékerhetspaket fran februari 2013. Detta paket innehéller ett forslag
till forordning om marknadskontroll, (COM(2013)75). Det forslaget medfor
bl.a. att bestimmelser om marknadskontroll i de olika produktdirektiven
samlas i forordningen samt ersétter bestimmelserna om marknadskontroll i
forordning 765/2008/EG. Forhandlingar av produktsidkerhetspaketet pagar.

For att unionslagstiftningen om harmonisering ska vara konsekvent nér det
géller industriprodukter och av samma skdl som anfordes for det sa kallade
anpassningspaketet maste direktivet om tryckbdrande anordningar ocksa
anpassas till bestdmmelserna i beslut 768/2008/EG3. Dérutver behdver
anpassningar goras till CLP-foérordningen.

! Buropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter
och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93

2 Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU av den 12 juni 2013 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahéllande pa marknaden
av pyrotekniska artiklar (omarbetning)

3 Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en
gemensam ram for saluforing av produkter och upphévande av radets beslut
93/465/EEG
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Kommissionens forslag till omarbetat direktiv om tryckbarande anordningar
presenterades den 28 juni 2013.

1.2 Forslagets innehall

Forslagets huvudsakliga innehall utgdrs av bestimmelserna som syftar till att
anpassa direktivet om tryckbérande anordningar till beslut 768/2008/EG.

Anpassningen till beslut 768/2008/EG motiveras péa ett dvergripande plan av
foljande:

e Det finns produkter pd marknaden som inte uppfyller kraven eller
som dr farliga, vilket i sin tur minskar tilliten till CE-mérkningen.

e De ckonomiska aktérer som foljer lagstiftningen har
konkurrensnackdelar i forhédllande till de aktorer som kringgar
reglerna.

e  Till f6]jd av olika rutiner for att kontrollera efterlevnaden behandlas
bristfilliga produkter och snedvridning av konkurrensen mellan
ekonomiska aktorer inte pd samma sétt overallt.

e De nationella myndigheterna har olika rutiner for att utse organ for
bedémning av verensstimmelse.

e  Vissa anmilda organ har problem med kvaliteten.

e  Produktlagstiftningen har blivit alltmer komplex eftersom det ofta
finns flera réttsakter for en och samma produkt. Bristande
konsekvens mellan dessa rittsakter gor det allt svarare for
ekonomiska aktdrer och myndigheter att tolka och tillimpa
lagstiftningen pé ett korrekt sitt.

Nar forslaget integrerar den mall som beslut 768/2008/EG utgdr omhéndertas
problemen ovan. I huvudsak genom att:

e Det infors gemensamma definitioner av termer som dr allmént
forekommande i1 produktlagstiftningen.

e Det klargors vilka skyldigheter tillverkaren och tillverkarens
representant har, och det infors skyldigheter for importérer och
distributérer. Importérerna maste kontrollera att tillverkarna har
gjort den tillimpliga beddmningen av &verensstimmelse och
uppréttat teknisk dokumentation. De maste ocksé kontrollera med
tillverkarna att myndigheterna pa begéran kan fa tillgédng till denna
tekniska dokumentation. Dessutom maste importdrerna kontrollera
att de tryckbarande anordningarna dr korrekt méirkta och &tfoljs av
bruksanvisningar och sdkerhetsforeskrifter. De maéste behélla en
kopia av forsdkran om Gverensstimmelse och ange sitt namn och
sin adress pa produkten eller, om detta inte &4 mojligt, pé
forpackningen eller i ett medfdljande dokument. Distributdrerna
maste kontrollera att den tryckbédrande anordningen ar forsedd med
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CE-mérkning och tillverkarens och 1 forekommande fall
importérens namn, samt att den atfoljs av erforderlig
dokumentation och bruksanvisning. Importorer och distributdrer
maste samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna och vidta
lampliga atgdrder ndr de har levererat tryckbdrande anordningar
som inte uppfyller kraven.

e  Kraven pé sparbarhet skérps for alla ekonomiska aktorer.

e  Bestimmelsen om att harmoniserade standarder ger presumtion for
Overensstimmelse har dndrats for att klargora i vilken utstrackning
detta géiller nédr standarderna endast delvis ticker de visentliga
kraven.

e Forfarandena for bedémning av Overensstimmelse och CE-
mérkning anpassas till den nya lagstiftningsramen.

e Anmilningskriterierna  for  organ  for  beddmning  av
Overensstaimmelse skérps i linje med nya lagstiftningsramen.

e Forslaget innehaller hdnvisning till forslaget om forordning om
marknadskontroll eftersom bestimmelserna om marknadskontroll
och skyddsklausulsforfarande foreslds samlas i den regleringen,
liksom for 6vriga produktdirektiv.

Forslagets andra bestdndsdel utgdrs av foljddndringar med anledning av
CLP-forordningen. Direktivet om tryckbédrande anordningar faststiller en
klassificering av tryckbérande anordningar i kategorier efter riskniva till f6ljd
av tryck. Klassificeringen grundas huvudsakligen p4 anordningens tryck och
volym men péverkas ocksa av Kklassificeringen av den fluid som den
innehéller. Vilken kategori en tryckbdrande anordning klassas i har ett direkt
samband med vilken typ av forfarande for bedémning av dverensstimmelse
som ska anvédndas for att kontrollera de visentliga kraven dr uppfyllda.
Nuvarande lydelse av direktivet for tryckbédrande anordningar delar upp
fluider i tvé grupper, farliga eller ofarliga, beroende pa en klassificering som
regleras i direktiv 67/548/EG. Dessa bestimmelser upphdr att gélla i och
med tillimpningen av CLP-férordningen.

Genom CLP-forordningen, (EG) nr 1272/2008, infor EU ett harmoniserat
system for klassificering och mérkning av kemikalier, som globalt har
antagits pd internationell nivd inom Forenta nationernas struktur.

Kriterierna for klassning av fluider i direktivet om tryckbarande anordningar
maste anpassas till klassificeringskriterierna i CLP-férordningen samtidigt
som skyddsnivéderna i direktivet behalls.
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Forslaget ska ocksa anpassa direktiven till terminologin och bestimmelserna
i Lissabonfordraget. Detta inkluderar anpassning till nya regler om
kommittéforfarande.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

I samband med det sé kallade anpassningspaketet gjordes bedomningen att
overgripande regler om teknisk kontroll 4r anpassade efter det nya
lagstiftningsramverket och att svensk rétt darmed i vissa delar redan é&r
anpassad till direktivforslagen. De 6vriga dndringarna som skulle komma att
krévas forvintades inte bli av stor omfattning. Skél saknas for regeringen att
nu gora annan beddmning.

Direktivet i dess nuvarande lydelse dr genomfort i Sverige frdmst genom
Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om tryckbdrande anordningar samt
allménna rdd om tillimpningen av foreskrifterna, AFS 1999:4. Det nya
direktivet antas féranleda behov av uppdatering av foreskrifterna.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Forslaget véntas inte f4 nagra konsekvenser for statsbudgeten eller for EU:s
budget. Sambhéllsekonomiskt véntas vissa vinster uppkomma. Genom att
marknadskontroll kan bedrivas pa ett mer effektivt sitt minskar sambhillets
kostnader som &r forenade med att produkter inte &verensstimmer med
gillande krav. Foretag som foljer gillande regler gynnas ockséd av en bittre
fungerande marknadskontroll genom att de slipper osund konkurrens fran
mindre serigsa aktorer som sétter produkter pd marknaden som inte uppfyller
géllande krav. Forslagets regelfoérenklingar gynnar sivdl foretag som
myndigheter. For vissa foretag i produkters distributionskedjor infors
strdngare krav som i viss man ir férenade med 6kade kostnader men dessa
kostnader forvintas uppvégas av ovan ndmnda fordelar.

Forutom den allménna konsekvensanalysen for den nya lagstiftningsramen
gjordes en konsekvensanalys for det genomfoérandepaket avseende den nya
lagstiftningsramen som antogs i november 201 1. Den konsekvensanalysen
omfattade ocksa anpassningen av direktiv 97/23/EG till beslut

nr 768/2008/EG och byggde till stor del p& den allménna
konsekvensanalysen for den nya lagstiftningsramen. Utdver den externa
experthjilp som inhdmtades i det sammanhanget har det genomforts
kompletterande samrad med branschexperter, intressegrupper och
branschovergripande experter som dr verksamma inom omradena teknisk
harmonisering, bedémning av dverensstimmelse, ackreditering och
marknadskontroll. Med ledning av den insamlade informationen gjorde
kommissionen en konsekvensanalys dér tre alternativ undersoktes och
jamfordes. Forslaget bygger pa det alternativ som innebér att
bestimmelserna i beslut 768/2008/EG integreras i direktivet. Darmed vidtas
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atgérder som kommer att 6ka de europeiska foretagens konkurrenskraft 2012/13:FPM141
eftersom alla ekonomiska aktorer garanteras lika villkor.

Vad géller anpassningen av direktivet om tryckbarande anordningar till CLP-
forordningen &r den en ren konsekvens av CLP-forordningens inforande i
unionen.

2 Standpunkter

2.1  Preliminédr svensk standpunkt

Regeringen ér i stort positivt instélld till férslaget. Anpassningen till beslutet
768/2008/EG forvdntas ha positiva effekter genom att underlitta
marknadskontroll och innebar ocksd en visentlig regelférenkling.
Utgangspunkten 1 forhandlingsarbetet ar att referensbestimmelserna i
beslutet 768/2008/EG ska anvdndas som mall och foljas s& linge inte
sdrskilda skdl talar for annan formulering. Regeringen ser tydliga fordelar
med att ocksd detta direktiv nu blir en del av en sektorsévergripande
anpassning av produktdirektiven i enlighet med det bakomliggande beslutet.
Samtidigt ska dven de bakomliggande intressena med direktivet respekteras
sd att regelforenkling inte sker pa bekostnad av andra skyddsvérda intressen.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Inte kdnda for ndrvarande.

2.3 Institutionernas stdndpunkter

Inte kénda for ndrvarande.

2.4  Remissinstansernas standpunkter

Synpunkter frén remissinstanser har dnnu inte inkommit.

3  Forslagets forutsdttningar

3.1  Rattslig grund och beslutsforfarande

Den réttsliga grunden ar artikel 114 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt. Ordinarie beslutsforfarande tillampas vilket innebér att beslut i
ministerradet krdver kvalificerad majoritet och att Europaparlamentet ar
medbeslutande.



3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Béde unionen och medlemsstaterna dr behoriga nédr det géller den inre
marknaden. Kommissionen papekar 1 sina  motiveringar  att
subsidiaritetsprincipen &r aktuell sdrskilt ndr det giller de nya
bestdmmelserna for att forbéttra efterlevnaden av direktivet, dvs. importdrens
och distributérens  skyldigheter, bestdmmelserna om  sparbarhet,
bestimmelserna om beddmningen och anmilan av organ for beddmning av
overensstimmelse samt de dkade skyldigheterna att samarbeta inom ramen
for de dndrade forfarandena for marknadskontroll och skyddsatgérder. Det
har enligt kommissionen visat sig att nationella atgédrder lett till olika
forhallningssétt och olika behandling av ekonomiska aktérer inom EU, vilket
undergraver maélet for detta direktiv. Nationella é&tgérder for att 16sa
problemet riskerar att 1dgga hinder i vdgen for den fria rorligheten for varor.
Dessutom &r nationella atgidrder bara tillimpliga inom medlemsstatens
territorium. Med tanke pa handelns tilltagande globalisering okar antalet
gransoverskridande fall hela tiden. Genom samordnade EU-étgérder kan
malen léttare uppnas och framfor allt blir marknadskontrollen effektivare.
Diarfér menar kommissionen dr det bdst att vidta atgdrder pa EU-niva.
Problemet med att direktiven &r inkonsekventa noterar kommissionen kan
endast 16sas av EU:s lagstiftare. Regeringen delar kommissionens
beddmning géllande subsidiaritetsprincipen.

Nar det giller frigan om proportionalitet menar kommissionen att de
foreslagna dndringarna inte gar utover vad som dr nddvéandigt for att nd de
angivna malen. De nya eller dndrade skyldigheterna kommer inte att belasta
branschen — sérskilt inte de sma och medelstora foretagen — eller
forvaltningarna i onddan eller medfora onddiga kostnader for dem. I de fall
dér dndringarna har konstaterats medfoéra negativa konsekvenser har man
med hjilp av konsekvensanalysen kunnat vilja det alternativ som bést star i
proportion till de problem som maste 16sas. Flera av dndringarna handlar om
att gora det befintliga direktivet tydligare utan att inféra nya krav som
medfér kostnader. Aven vad giller proportionalitetsprincipen delar
regeringen Kommissionens bedomning.

4 Ovrigt

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Forslaget kommer att remitteras till berdrda myndigheter och andra
intressenter under slutet av sommaren och borjan av hosten 2013.

Det dr for ndrvarade inte inplanerat ndgon radsarbetsgrupp.

2012/13:FPM141



4.2 Fackuttryck / termer

CE-mérkning - mirkning genom vilken tillverkaren visar att de tryckbérande
anordningarna och/eller aggregaten Overensstimmer med de tillimpliga
kraven i unionslagstiftning om harmonisering som foreskriver CE-mérkning
(se art 2.30 direktivsforslaget)

Fluider - gaser, vitskor och éngor i ren fas samt blandningar av dessa. En
fluid kan innehélla en suspension av fasta dmnen (se direktivsforslaget art
2.12).
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