Produktsikerhet inom EG/EU-omradet

EG/EU:s ”The New Approach” (den nya metodens) lagstiftningsforfarande
EG-forordningar har allmén giltighet. De ér till alla delar bindande och direkt tillimpliga 1
varje medlemsstat. EG-forordningar utgor automatiskt en del av medlemsstaternas
rattsordning och far inte inforlivas 1 denna genom nationell normgivning. Medlemsstaterna
ska dven &sidositta varje nationell bestimmelse som strider mot EG-férordningar.

Bestimmelser i svenska foreskrifter maste upphévas nér det finns regleringar av motsvarande
karaktér 1 en direkt tillimplig EG-forordning. Ett formellt upphdvande méste géras dven om
svenska bestimmelser till det materiella innehéllet dverensstimmer med en EG-férordning.

Principen om fri rorlighet for varor

Principen om fri rorlighet f6r varor utgor en grundpelare 1 EU-samarbetet for att den inre
marknaden ska kunna forverkligas. I korthet innebdr denna princip att produkter som
tillverkas och marknadsfors pé ett lagligt sétt 1 ett medlemsland ska kunna spridas i hela EU
utan att andra medlemslander stéller ytterligare nationella krav pa produkterna.

Harmoniserade produktomriden

Inom EU anvinds produktdirektiv for att bringa dverensstimmelse mellan medlemslédndernas
tekniska krav pa produkter. Varje direktiv reglerar ett specifikt produktomrade eller specifik
aspekt, samt innehéller de sékerhets och egenskapskrav som en produkt maste uppfylla for att
fa sldppas ut pd marknaden.

Produktdirektiv enligt denna metod innehéller de véasentliga sdkerhetskrav som en produkt
maste uppfylla och den kontroll som produkten ska genomga. De tekniska specifikationerna
aterfinns 1 standarder, vilka utarbetas av privatrittsliga europeiska standardiseringsorgan. For
att en europeisk standard ska fé verkan enligt ett direktiv ska en hinvisning till standarden
publiceras i EU:s officiella tidning. Standarden far da status som harmoniserad standard. En
produkt som uppfyller den harmoniserade standarden forutsatts uppfylla de grundldggande
kraven 1 direktivet. Det dr dock frivilligt for en tillverkare att f6lja standarden och denne har
mojlighet att tilldmpa andra tekniska specifikationer for att visa att de visentliga kraven 1
direktivet dr uppfyllda.

Den nya metoden kinnetecknas av att bedomningen av verensstimmelse dr indelad 1 ett antal
forfaranden (moduler) mellan vilka tillverkare kan vilja for att pavisa att produkter uppfyller
aktuella sékerhetskrav. Foretag som é&r kvalitetssdkrade har dven krav pé kvalitetssakring
(motsv. standarden SS-EN ISO 9001:2000), for bl.a. foljande kvalitetselement : 4.2
”Dokumentationskrav”, 7.2 ”Kundanknutna processer”, 7.3 ”Konstruktion och utveckling”
och 8.3 ”Behandling av avvikande produkter”.

Manga produkter omfattas av mer dn ett “nya metodendirektiv”. Tillverkarna av dessa
produkter méaste dé inte sillan vinda sig till flera olika organ f6r beddmning av
overensstimmelse, bl.a. beroende pa att respektive kontrollorgan endast far gora en
bedomning av krav enligt det direktiv de utsetts for. Tillverkarna ska dven utfora, eller lata
utfora, beddmning av 6verensstammelse, vilket inkluderar teknisk dokumentation, EG-
forsdkran om dverensstimmelse samt CE-mirkning. Med moduler som avser forsdkran om
overensstimmelse med hjilp av produktorienterade kvalitetssikringssystem kan tillverkare
producera och marknadsfora produkter med deltagande av hogst ett kontrollorgan, vilket
bedomer kvalitetssystemet och aktuella produkter enligt modulerna.



CE-mirkning: Genom att CE-mirka produkter forsdkrar tillverkare att produkterna uppfyller
tillimpliga visentliga krav och att de har genomgétt erforderlig férhandskontroll (bedémning
av overensstammelse). [ ”nya metodendirektiv” finns bestimmelser for hur produkter ska CE-
markas.

Enligt kommissionen upptrader vissa problem nér nationella myndigheter tillimpar nationella
regler utan att beakta artiklar 28 och 30 EGF, det betyder i méanga fall att produkter
omedelbart méste tas bort fran marknaden och/eller att det produktansvariga foretaget blir
foremal for sanktioner. For berorda foretag, som vill undvika marknadsférbud och sanktioner,
finns det oftast inga andra alternativ 4n att inleda en réttslig process mot behdriga nationella
myndigheter.

Notera att de svenska sektorsmyndigheternas tolkning av de ”nya metodens” produktdirektiv
ar sektorsmyndigheternas egen tolkning och att det &r EG-domstolen som ytterst har att
avgora vid en eventuell tvist.

Riksdagens principbeslut anger att det dr sektorsmyndigheterna som ska genomfora och f6lja
upp EG:s produktdirektiv samt bevaka sékerhetsfragor inom sina respektive ansvarsomraden.

Enligt kommissionen dr marknadsévervakning och dterkommande kontroll viktiga inslag for
ett korrekt genomforande av ”nya metodendirektiv”’ och sé att foretag kan arbeta pa lika
villkor inom hela EU utifrén enhetliga sékerhetskrav. Marknadskontrollen av produkter pa
den nationella marknaden dr de nationella tillsynsmyndigheternas ansvar.

Produktsikerhet inom EU/EG-omradet - Korrigerande atgirder med aterkallelser
Producenters och distributorers ansvar for korrigerande atgarder skiftar beroende pa
omstindigheterna. Foretagen behdver avtal med sina leverantorer dar deras respektive ansvar
for korrigerande atgérder definieras. Dessa ansvar sammanfattas nedan som en hjélp till
foretagen att avgora vilka delar av proceduren som ér tillimpliga for deras del.

Producenter
Produktens tillverkare maste vidta ldmpliga korrigerande atgarder for att undvika de risker
som forknippas med produkten. Med avseende pé korrigerande atgirder definieras
producenten som:

« Tillverkaren av produkten, nir denne dr etablerad inom gemenskapen.

* Varje annan person som uppger sig som tillverkaren (inklusive andra tillverkare)
genom att forknippa produkten med sitt namn, varumaérke eller annan distinkt markning,
eller den person som utfor avgorande dndringar pa produkten.

« Tillverkarens representant, nir tillverkaren inte &r etablerad inom gemenskapen ELLER

» Om det inte finns ndgon etablerad representant inom gemenskapen, importoren av
produkten.

* Andra verksamma i distributionskedjan om deras verksamhet paverkar
produktsdkerheten. Vem bor ta ansvar for en korrigerande atgird?



* For produkter tillverkade inom EU och med tillverkarens mérke bor
producentansvaret biras av produktens tillverkare.

* For produkter tillverkade inom EU och med distributorens mirke, bor
producentansvaret delas mellan tillverkaren och distributoren.

* For produkter tillverkade utanfor EU och med tillverkarens mirke, bor
producentansvaret biras av det foretag som importerar produkten till EU (som kan vara
tillverkarens representant inom EU). I praktiken kommer importoren att behova
tillverkarens medverkan i alla korrigerande atgérder.

» For produkter som tillverkas utanfor EU och som forses med varumiérke av
distributéren inom EU bor, producentansvaret vila pa distributoren. Distributoren kan
behova medverkan av tillverkaren eller dennes representant for korrigerande atgarder.

Distributorer
I de fall nér distributoren (grossisten eller detaljisten) for en produkt inte har producentens roll
bor denne énda acceptera foljande ansvar for korrigerande atgérder:
» Samla information om osékra eller farliga produkter och vidarebefordra den till
producenten och ansvariga myndigheter.
* Vidarebefordra information som underlittar att soka produkternas ursprung.
* Informera om kopare av produkterna (om dataskyddbestdmmelser s medger).
* Samarbeta med producenter och ansvariga myndigheter om korrigerande atgéarder genom
att, exempelvis:
o Genomfora korrigerande dtgéarder for producentens rdkning
o Isolera och aterkalla produkter och returnera dem till producenten
o Samarbeta om att offentliggdra den korrigerande atgéarden

o Kontakta kopare av produkterna pa producentens begiran

o Samarbeta om insamling produkter
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