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Sammanfattning

Nya metoden &r en metod att harmoniserad lagstiftningen inom EU for att
frimja de fria varurdrelserna, ett av de centrala delarna i EU-samarbetet.
Metoden har anvénts sedan 1980-talet for att harmonisera regler pa
produktsikerhetsomrddet. Den innebdr att man 1 direktiv faststéller
kortfattade vésentliga krav som produkter maste uppfylla. De tekniska
detaljerna aterfinns i europeiska standarder som ar frivilliga men en vara som
uppfyller standard som hénvisas till av EU skall anses uppfylla de tvingande
kraven. Industrin kan dock vélja andra 16sningar men méste da visa att man
uppfyller de tvingande kraven i direktiven. Den nya metoden innehéller
ocksa en ordning for kontroll av produkterna, krav pa kontrollorgan,
mérkning m.m. Metoden har varit framgangsrik, ca 25 olika direktiv har
antagits som helt eller delvis foljer principerna i den nya metoden, men under
arens lopp har skiljaktigheter i definitioner, begrepp och tillimpning uppstétt.

For att tillvarata erfarenheterna och rada bot pa skiljaktigheterna har sedan
flera ar ett dversynsarbete bedrivits inom Kommissionen. Forslag till nya
rittsakter antogs av kommissionen den 14 februari 2007. Kommissionens
forslag innehaller dels ett forslag till forordning angéende regleringen av
marknadskontroll och kompetensbedomning av organ som utfor
provningstjdnster m.m. (ackreditering), dels ett forslag till beslut



innehéllande vissa av de gemensamma bestandsdelar som idag aterfinns i de
olika sektorsdirektiven och som skall samlas i ett horisontellt regelverk. Det
horisontella regelverket kommer sedan att kunna utgéra mall for revidering
av befintlig sektorslagstiftning och for framtida réttsakter.

Den svenska regeringen &r positiv till arbetet med att frimja en
vélfungerande inre marknad for wvaror. I allt vésentligt motsvarar
kommissionens forslag det svenska systemet och svenska onskemél om
forbattrad tillimpning.

1 Forslaget

1.1  Innehall

Kommissionens paket for att underldtta forverkligandet av den inre
marknaden for varor innehdller forslag till tre réittsakter. Kommissionen har
presenterat ett forslag till fOrordning angdende regleringen av
marknadskontroll och kompetensbedomning av organ som utfor
provningstjinster =~ m.m.  (ackreditering). = Forordningsforslaget  for
ackreditering och marknadskontroll dr en ny EG-rittslig reglering inom ett
omradde dir nuvarande ordning stdr i vigen for en vilfungerande inre
marknad for varor. Forslaget till forordning innehéller tva delar, ett kapitel
om ackreditering och ett kapitel om marknadskontroll. Nér det giller det
kapitel som handlar om ackreditering dr avsikten att dessa regler skall
omfatta savdl gemenskapsharmoniserade omrdden som de omraden dér
nationella regler géller (det s.k. icke-harmoniserat omradet). Nar det déremot
géller det kapitel som handlar om marknadskontroll ar avsikten att det ska
gilla gemenskapsharmoniserade omraden som framtagits enligt sdvil den
nya som den gamla harmoniseringsmetoden, om omradet inte undantagits
fran forordningsforslagets tillimpningsomrade. Undantag fran férordningens
tillimpningsomrade gors fran savidl reglerna for ackreditering som for
marknadskontroll. Fran hela forordningsforslaget undantas bland annat hela
livsmedels- och foderlagstiftningen pa sévél nationell som gemenskapsniva.
Forordningsforslagets marknadskontrollavsnitt innehaller &dven regler om
kontroll av tredjelandsprodukter vid import till gemenskapen som forutses
ersétta den s.k. tullférordningen 339/93.

Kommissionens andra forslag till rittsakt for forbéttrad varurdrlighet &r ett
forslag till beslut. Beslutet innehaller vissa gemensamma bestandsdelar som
idag aterfinns i de olika sektorsdirektiven. Tanken dr att de bestdndsdelar
som dr gemensamma for nya metoden direktiv ska samlas i ett horisontellt
regelverk som sedan ska kunna ligga till grund for revidering av befintlig
sektorslagstiftning, men ocksd for utarbetandet av framtida réittsakter.
Beslutet innehéller vissa gemensamma element som idag tillimpas inom
ramen for de direktiv som utarbetats enligt nya metoden, t.ex. definitioner,
procedurer for bedomning av Overensstimmelse (provning och kontroll),
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procedurer for utseende av kontrollorgan (s.k. anmélda organ), regler for CE-
maérket, m.m.

Oversynen av nya metoden sisom den presenterats av kommissionen beror
inte hur de materiella kraven formuleras i sektorsdirektiven (dvs.
grundldggande sdkerhetskrav som beddmts nodvindiga inom respektive
sektor, och hénvisning till standarder). Kommissionen har koncentrerat
oversynen till utformandet och tillimpningen av kontrollordningarna samt
tydliggorande av olika ekonomiska operatdrers ansvar, sasom tillverkare,
importdrer och distributorer.

I kommissionens “paket” for varurorlighet ingdr dven ett forordningsforslag
om forfaranden for tillimpning av nationella tekniska foreskrifter for
produkter som lagligen marknadsforts i annan medlemsstat. Denna
forordning behandlas i separat fakta-PM.

Vad dr Nya Metoden?

Ett viktigt element i den nya harmoniseringsmetoden &r att de tekniska
kraven pa produkten, sk. vésentliga krav, uppstills kortfattat i
sektorsdirektiven. Tekniska specifikationer for hur produkten kan utformas
for att uppfylla direktivens krav anges inte direkt i direktiven utan aterfinns i
europeiska harmoniserade (mandaterade) standarder. Dessa standarder é&r
frivilliga men en vara som uppfyller en harmoniserad standard presumeras
uppfylla kraven i sektorsdirektiven. Detta innebér att industrin, myndigheter
och andra intressenter med goda fOrutsdttningar att folja den tekniska
utvecklingen kan delta i utarbetandet av hur de vésentliga krav som uppstills i
sektorsdirektiven kan motas. Dé standarder lattare dn direktiv kan hallas aktuella
med utvecklingen har metoden blivit en uppskattad form av reglering hos
industrin.

En annan princip enligt den nya metoden ar att det &r tillverkaren sjdlv som
skall kontrollera och intyga att produkten uppfyller de visentliga kraven i
sektorsdirektiven. Oberoende kontrollorgan som kan intyga att varan
uppfyller uppstillda krav, s.k. anmilda organ, skall involveras endast nir
detta anses nddvindigt med hdnsyn till produktens sdkerhetsrisk. Direktiv
enligt nya metoden innehéller som regel krav pé att produkter som omfattas
av direktiven skall vara CE-markta. Genom att forse produkten med CE-
market intygar tillverkaren att produkten uppfyller direktivets krav.

En forutséttning for systemets legitimitet &r att ansvariga myndigheter kan
bedriva tillsyn (t.ex. genom stickprovskontroll eller riktade kontrollatgérder)
av de produkter som finns pad marknaden, s.k. marknadskontroll, och se till
att farliga produkter inte omsétts pa marknaden. Hur vdl marknadskontrollen
har fungerat har varierat mellan medlemsstaterna sévdl som mellan
sektorsomradena.

Nér det géller de oberoende kontrollorgan som verkar inom ramen for
direktiv, s.k. anmilda organ (notified bodies), skall medlemslinderna
bedoma att de uppfyller de i direktiven angivna kompetenskraven innan de
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anmils till gemenskapen. Aven pa denna punkt har tillimpningen varierat
mellan medlemslédnderna. Forslaget syftar till att uppnd en bittre
harmonisering mellan medlemsldnderna genom att ge ackrediteringen en
tyngre roll i beddmningsprocessen. Nagra formella krav pa ackreditering
stélls inte pa europeisk niva i nuldget men kommissionen foreslar nu att en
europeisk ordning for ackreditering infors.

1.2 Gallande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Oversynen syftar till forbittrad tillimpning av existerande s.k. nya-metoden-
direktiv genom att harmonisera vissa grundliggande element som
forekommer i sektorsdirektiven (t.ex. definitioner, procedurer fér bedémning
av overensstimmelse och utseende av kontrollorgan o dyl.). Dessutom syftar
oversynen till att infora gemensamma regler vad géller kompetensbedémning
av organ som utfor provningstjdnster m.m., liksom gemensamma regler for
marknadskontroll. Mot bakgrund av att dversynen kommer att ligga till
grund for revidering av befintliga sektorsdirektiv kan dessa komma att
paverkas, nagot som i sin tur kan komma att paverka svenska
genomforandebestdmmelser av dessa sektorsdirektiv.

I allt vésentligt motsvarar kommissionens forslag avseende ackrediteringen
den ordning som idag tillimpas i Sverige. Genom att reglerna om
ackreditering foreslas ges i form av en forordning kan dock en revidering av
den svenska lagstiftningen forutses bli nodvindig. Detsamma géller for
reglerna om marknadskontroll. Det ligger dock i sakens natur att forslagen
under forhandlingarnas gang kan komma att fordndras. Vad kommissionen
foreslar ar bland annat en gemenskapsordning for ackreditering som ger en
stabilitet for ackrediteringen och som ockséd kommer att kunna leda till en
o0kad anvédndning av ackrediteringen. En utredning om Oppna system for
provning och kontroll (SOU 2006:113) remissbehandlas for nérvarande, dvs.
en nationell dversyn av dessa regler har inletts. Anvéndningen av ett 6ppet
system pa europeisk niva forutsétter en stabil ordning for ackreditering.

Gillande svenska regler dr bla. forordningen (2005:893) om
marknadskontroll av varor, lagen (1992:1119) om teknisk kontroll,
forordningen (2005:894) om teknisk kontroll, och férordningen (1996:81)
med instruktion for Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
(SWEDAC).

Da kommissionens forslag kommer att ligga till grund for Oversyn av
befintliga sektorsdirektiv kommer ett stort antal myndigheter att kunna
paverkas, dvs. de som genom fOreskrifter genomfort nya metoden-direktiv,
t.ex. SWEDAC:s foreskrifter liksom andra foreskrifter for foreskrivande
myndigheter som Konsumentverket, Vigverket, Elsdkerhetsverket med flera.
Fordndringarna  kommer dock genomféras pa sikt, allteftersom
sektorsdirektiven revideras.
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1.3  Budgetdra konsekvenser

Det gar inte att utesluta att regelverket kan komma att fa statsfinansiella
konsekvenser for svensk del da ett syfte med Oversynen dr att forbittra
myndigheternas  marknadskontroll.  Fér EU:s  budget uppskattar
kommissionen kostnaderna for forslaget till 1,175 mEUR per ar.

Oversynen syftar till att forbittra regelverket, minska de administrativa
kostnaderna for industrin och 6ka konkurrensen. Kommerskollegium har fatt
1 uppdrag att ndrmare belysa ekonomiska konsekvenser av kommissionens
forslag.

2 Standpunkter

2.1 Svensk stdndpunkt

Regeringen stiller sig positiv till de idéer som kommissionen har framfort
inom ramen for Oversynen av nya metoden. I allt vésentligt motsvarar
kommissionens forslag det svenska systemet och svenska Onskemél om
forbittrad tillimpning. Kommissionens forslag kommer dock att analyseras
nirmare.

Regeringen stodjer forslaget att skapa ett nytt gemensamt horisontellt
regelverk, som skapar ramar for harmonisering av tekniska krav pa
produkter. En enhetlig tillimpning pa den inre marknaden av definitioner och
procedurer for provning &r till fordel for bade industrin och
medlemsstaternas myndigheter. En forbattrad tillimpning av regelverket
tillgodoser saval fri rorlighet for varor som medborgarnas grundldggande
behov av att endast sékra varor omsitts pa den inre marknaden.

For det fortsatta arbetet inom ramen for Gversynen dr det viktigt att né
konsensus vad géller ackrediteringens réttsliga status och regeringen
vialkomnar ddrmed forslaget om ett europeiskt system for ackreditering.
Regeringen ser fordelar med ett gemensamt system for ackreditering som
stracker sig ldngre én de omrdden som sektorsvis harmoniserats med hjilp av
den nya metoden, t.ex. till de icke-harmoniserade omraden dér principen om
omsesidigt erkdnnande skall gélla, eller till omraden som inte omfattas av
inremarknadslagstiftningen men ddr man &ndd Onskar hénvisa till
ackrediterade prov- och certifieringsorgan. Regeringen avser att verka for ett
brett tillimpningsomrade for forordningsforslaget. Vidare delar regeringen
kommissionens uppfattning att marknadskontrollen behover forstiarkas i
medlemsstaterna.  Regeringen  védlkomnar gemensamma ramar for
marknadskontrollen i EG-ritten. Det &r viktigt for att myndigheterna pa ett
adekvat sitt skall kunna agera som tillsynsmyndigheter.
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2.2 Medlemsstaternas stindpunkter

Samtliga medlemsstater dr generellt positiva till kommissionens forslag om
forbattrat regelverk for harmonisering av produkter samt gemensam ram for
ackreditering och marknadskontroll. Synpunkter pa forordningsforslagets
begransade tillimpningsomrade samt vissa delar av kapitlet om
marknadskontroll, frimst avseende kontrollen av tredjelandsprodukter, har
framforts.

2.3 Institutionernas standpunkter
Ej kdnda.

2.4 Remissinstansernas standpunkter

Kommissionens forslag till forordning och beslut inom ramen for dversynen
av nya metoden har skickats pd remiss till sjuttiofem remissinstanser.
Synpunkter skall ha inkommit senast den 30 mars 2007.

Vid ett informationsmote for remissinstanserna den 6 mars 2007 uttrycktes
ett allmint brett stdéd for kommissionens forslag av nédrvarande
remissinstanser. De preliminéra reaktioner pa forslagen som framkom var i
huvudsak positiva. En diskussion om forordningsforslagets begriansade
tillimpningsomrade  fordes samt synpunkter 1 detalj avseende
marknadskontrollkapitlet och reglerna om kontroll av produkter fran tredje
land framfordes.

3 Ovrigt

3.1  Fortsatt behandling av drendet

Det tyska ordforandeskapet prioriterar forhandlingen av kommissionens
Gversyn av nya metoden. Atta radsarbetsgruppsméten ér inplanerade under
varen 2007 och fragan uppsatt for delvis politisk Gverenskommelse pé
Konkurrenskraftsradets agenda den 21-22 maj 2007. Ordférandeskapet har
inriktat sig pa att pabdrja forhandlingarna avseende forslaget till forordning
for ackreditering och marknadskontroll. Oversynen av nya metoden ingér
som en viktig bestandsdel i Lissabonagendans malsittning.

3.2 Raittslig grund och beslutsforfarande

Artikel 95 och 133 vad avser forslaget till forordning for ackreditering och
marknadskontroll.

Artikel 95 vad avser forslaget till beslut om en gemensam ram for saluforing
av produkter.

2006/07:FPM66



Beslutsforfarande enligt artikel 251, dvs. radet fattar beslut med kvalificerad
majoritet, och Ekonomiska och sociala kommittén skall horas.
Europaparlamentet d4r medbeslutande.

3.3 Fackuttryck/termer

Ackreditering — kompetensbeddmning av organ som utfor provningstjénster
m.m. som sker enligt europeiska och internationella standarder. Innebér att
ett ackrediteringsorgan fortlopande provar om ett foretag dr kompetent att
utfora de provningar, analyser, certifieringar, kontroller osv. som foretaget ar
ackrediterat for.

Anmadlda organ — oberoende kontrollorgan som utses av medlemsstater for
att utféra bedomning av dverensstimmelse enligt de olika sektorsdirektiven.

Beddmning av dverensstimmelse — forfarande for kontroll av att en produkt
uppfyller de visentliga kraven. Forfarandet delas in i olika kontrollformer
(s.k. moduler) utifran den risk som produkten anses kunna medfora.
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