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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
1.1 Motiv och syfte med forslaget

En fordjupad och mer réttvis inre marknad, som bygger pd sina starka sidor och utnyttjar sin
potential i alla dess dimensioner, dr en av Europeiska kommissionens viktigaste politiska
prioriteringar'. Uppfoljningen och genomforandet av 2015 &rs meddelande At forbdttra den
inre marknaden — bdttre mdojligheter for individer och foretag ér ett av de viktigaste malen i
kommissionens arbetsprogram 20172,

Inom den inre marknaden dr den fria rorligheten for varor den mest vilutvecklade av de fyra
grundlidggande friheterna. Den genererar ungefir 25 % av EU:s BNP och 75% av
varuhandeln mellan EU:s medlemsstater. EU stir for ungefar en sjittedel av vérldshandeln
med varor. Varuhandeln mellan medlemsstaterna virderades 2015 till 3 063 miljarder euro’.
Det finns dock fortfarande arbete att gora for att sdkerstilla en fordjupad och rittvis europeisk
inre marknad.

Det 6kande antalet produkter pa marknaden som é&r olagliga eller inte dverensstimmer med
kraven snedvrider konkurrensen och utsétter konsumenterna for risker. Manga ekonomiska
aktorer foljer inte reglerna, antingen pa grund av bristande kunskaper eller medvetet for att fa
konkurrensfordelar. Det behdvs mer avskriackande atgérder, men
marknadskontrollmyndigheterna &r ofta underfinansierade och bundna av nationella grinser.
Foretagen dr ofta verksamma béde inom EU och 6ver hela vérlden, och de moderna
leveranskedjorna  utvecklas  snabbt.  Sdrskilt ndr det géller e-handel har
marknadskontrollmyndigheterna  stora svarigheter att spdra produkter som inte
overensstimmer med kraven men adnda importeras till unionen och att identifiera det
ansvariga organet inom deras jurisdiktion.

I sitt arbetsprogram for 2017* tillkinnagav kommissionen ett initiativ for att stirka produkters
Overensstimmelse med kraven och genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning
for produkter som en del av ett “varupaket”. Initiativet syftar till att ta itu med det dkande
antalet produkter som inte Gverensstimmer med kraven pa unionsmarknaden och samtidigt
skapa incitament for Overensstimmelse med reglerna och sikerstdlla en rittvis och lika
behandling till fordel for foretag och medborgare.

Initiativet &r frimst inriktat pd att ge incitament till foretag, Oka antalet
overensstimmelsekontroller och frdmja ett ndrmare grinséverskridande samarbete mellan
genomdrivandemyndigheter. Initiativet kommer att

o konsolidera den befintliga ramen f6r marknadskontroll,

. uppmuntra  till gemensamma  atgirder mellan flera  medlemsstaters
marknadskontrollmyndigheter,

J forbattra informationsutbytet och frimja koordinering av marknadskontrollprogram,

Jean-Claude Juncker: En ny start for EU: Mitt program for sysselsdttning, tillvéxt, réttvisa och demokratisk fordndring. Politiska
riktlinjer for néista Europeiska kommission. Oppningsanforande vid Europaparlamentets plenarsammantréide den 15 juli 2014.
http://ec.europa.eu/about/juncker-commission/priorities/index_en.htm

COM(2016) 710 final: http://ec.europa.eu/atwork/key-documents/index_sv.htm
Kaélla: Eurostat.
COM(2016) 710 final: http://ec.europa.eu/atwork/key-documents/index_sv.htm

SV


http://ec.europa.eu/about/juncker-commission/priorities/index_en.htm
http://ec.europa.eu/atwork/key-documents/index_sv.htm

SV

J skapa en starkare ram for kontroll av produkter som fors in p& unionsmarknaden och
for ett forbdttrat samarbete mellan marknadskontrollmyndigheter och
tullmyndigheter.

1.2 Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omradet

(a) Europaparlamentets ~och  ridets  forordning (EG)  nr 765/2008°>  och
Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG¢

Forordning (EG) nr 765/2008 utgdr den nuvarande ramen for marknadskontroll av produkter
och utgér ett komplement till beslut nr 768/2008/EG. 1 beslutet faststills
referensbestimmelser for unionens lagstiftning for att harmonisera villkoren for saluféring av
produkter, i synnerhet skyldigheterna for foretagen i leveranskedjan.

I detta forslag foreslas att artiklarna 15-29 1 forordning (EG) nr 765/2008 inte ldangre ska
tilldimpas pé den lagstiftning som fortecknas i bilagan.

Referensbestimmelserna 1 beslut nr 768/2008/EG kommer dven fortsdttningsvis utgdra den
allmdnna ramen for tillverkanas, representanternas, importdrernas och distributorernas
skyldigheter.

(b) Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om marknadskontroll av
produkter och om &ndring av radets direktiv 89/686/EEG och 93/15/EEG,
Europaparlamentets och radets direktiv 94/9/EG, 94/25/EG, 95/16/EG, 97/23/EG,
1999/5/EG, 2000/9/EG, 2000/14/EG, 2001/95/EG, 2004/108/EG, 2006/42/EG,
2006/95/EG, 2007/23/EG, 2008/57/EG, 2009/48/EG, 2009/105/EG, 2009/142/EG,
2011/65/EU och Europaparlamentets och radets forordningar (EU) nr 305/2011,
(EG) nr 764/2008 och (EG) nr 765/2008".

Detta forslag dr forenligt med det forslag till forordning om marknadskontroll av produkter
som antogs av kommissionen i februari 2013 (COM(2013)75) som en del av paketet om
produktsékerhet och marknadskontroll. Det dvergripande malet for COM(2013) 75 var att i
grunden forenkla unionens ram for marknadskontroll av andra produkter &n livsmedel genom
att minska antalet rdttsakter som innehaller regler om marknadskontroll och skapa ett
enhetligt system dér alla dessa regler sammanfors i ett enda instrument. COM(2013) 75
utformades i1 synnerhet for att revidera och forenkla reglerna om marknadskontroll i det
allminna produktsidkerhetsdirektivet 2001/95/EG, forordning (EG) nr 765/2008 och étskilliga
sektorsspecifika réttsakter inom unionens harmoniseringslagstiftning till en enda rittsakt som
géller i alla sektorer.

Europaparlamentet antog sin stdndpunkt vid forsta behandlingen av forslaget den 15 april
2014. Lagstiftningsdiskussionerna avstannade dock under 2015. Om
lagstiftningsdiskussionerna om COM(2013) 75 aterupptas, skulle en analys av unionens
géllande harmoniseringslagstiftning, med beaktande av utvecklingen sedan 2013, och detta
forslag tjana som underlag till de framsteg som medlagstiftarna gjort med forslaget, i enlighet
med det interinstitutionella avtalet mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens rdd och
Europeiska kommissionen om bittre lagstiftning.

Detta forslag innehéller lex generalis-bestimmelser i syfte att undvika risken for dverlappande
eller motstridiga bestimmelser 1 forhallande till marknadskontrollforslaget COM(2013) 75.

Europaparlamentets och radets férordning (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 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).

Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluféring av produkter och
upphévande av radets beslut 93/465/EEG (EUT L 218, 13.8.2008, s. 82).
7 COM(2013) 75 final: http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=COM:2013:0075:FIN
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(c) Unionens harmoniseringslagstiftning for produkter

Unionens harmoniseringslagstiftning for produkter faststiller gemensamma krav pa hur en
produkt maste tillverkas, inklusive regler om produkten, dess storlek och sammansittning.
Syftet &r inte bara att avldgsna hinder for den fria rorligheten for varor pa den inre marknaden,
utan ocksa att sdkerstdlla att endast sidkra produkter som overensstimmer med kraven siljs i
EU. P4 detta sitt kommer drliga nédringsidkare att gynnas av rittvisa konkurrensvillkor och pa
sa sitt skydda konsumenter och yrkesanvdndare och frdmja en konkurrenskraftig inre
marknad.

Unionens harmoniseringslagstiftning for produkter fortecknad i bilagan till det har forslaget
till forordning tillhandahaller den specifika ramen for saluféring av varje kategori av
produkter som den omfattar, och dirmed skyldigheterna for varje foretag i leveranskedjan.

Ett  smidigt samarbete @ och  goda  kontakter = mellan tillverkare = och
marknadskontrollmyndigheter &r nyckeln till att sékerstélla att produkterna dverensstimmer
med unionens harmoniseringslagstiftning. Inom ramen for detta initiativ kan en produkt
endast tillhandahallas p4 marknaden om en person som ir etablerad i unionen ansvarar for
information om Overensstimmelse och kan vara en direkt samtalspartner for
marknadskontrollmyndigheterna. Denna person kan vara tillverkaren, importdren eller varje
annan ekonomisk aktér som bemyndigats av tillverkaren.

(d) Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG?® om allmén produktsikerhet

Direktivet sdkerstéller att produkter som sldpps ut pd unionsmarknaden &r sdkra, sérskilt
genom att inrikta sig pd produkter som medfor en allvarlig risk och nér en myndighet i en
medlemsstat har for avsikt att vigra eller forbjuda att produkten salufors eller anvénds for att
minska riskerna for konsumenternas hélsa och sékerhet.

(e) Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 952/2013° (unionens tullkodex)

Samarbete mellan marknadskontrollmyndigheter och tullmyndigheter dr avgorande for att pa
ett effektivt sitt kontrollera efterlevnaden av unionens harmoniseringslagstiftning for
produkter. Detta beror pd att det viktigaste filtret for produkter som inte dverensstimmer med
kraven ar unionens yttre granser, dir myndigheterna har en fullstindig Overblick Over
handelsflodena.

Vidare maste bestimmelserna om kontroll av sdkerhet och dverensstimmelse tillimpas pa ett
mer enhetligt sitt. Detta kan endast uppnds genom ett systematiskt samarbete mellan
marknadskontrollmyndigheter och myndigheter med ansvar for kontroll av produkter vid
unionens yttre granser.

Ett dndamaélsenligt och effektivt samarbete adr ocksd viktigt ndr mer dn en myndighet i
medlemsstaterna ansvarar for att kontrollera att importerade varor uppfyller reglerna om
produktsdkerhet. Dessa myndigheter maste samarbeta, sdrskilt genom att utbyta relevant
information.

1.3 Forenlighet med unionens politik inom andra omriden

Kommissionen har erkdnt den viktiga roll som ndtverk for genomdrivande spelar och strdvar
efter att uppmuntra och hjdlpa medlemsstaterna att forbattra sin kapacitet att genomdriva

8 Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén produktsékerhet (EGT L 11, 15.1.2002,
s. 4).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststéllande av en tullkodex for unionen
(EUT L 269, 10.10.2013, s. 1).
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unionslagstiftningen och se till att administrativa myndigheter och inspektioner har
tillrickliga resurser for att utfora sina uppgifter!°.

For att stirka genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning for produkter, har
kommissionen beaktat liknande arbete péd senare tid for att forbéttra genomdrivandet inom
andra omraden. Ett sddant omrade &r livsmedel och foder dir Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2017/625'" om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att
sakerstdlla tillampningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om
djurs hélsa och djurskydd, véxtskydd och véxtskyddsmedel kommer att fOrbéttra
medlemsstaternas formaga att forebygga, undanrdja eller minska hilsorisker for manniskor,
djur och vixter. Kommissionen har ocksé lagt fram ett forslag till dversyn av forordningen om
konsumentskyddssamarbete!? vad giller genomdrivandemyndigheternas behdrigheter och det
satt pd vilket de samarbetar.

Kommissionen foreslog ocksa nya regler for att ge medlemsstaternas konkurrensmyndigheter
ytterligare befogenheter och se till att de har alla verktyg de behover for att kontrollera
efterlevnaden av EU:s konkurrensregler pd ett mer effektivt sitt!3.  Storre
genomdrivandebefogenheter ir ocksa en central friga i andra lagstiftningsinitiativ'4 som lagts
fram den senaste tiden, i dataskyddslagstiftning!> och i ny lagstiftning om gddselmedel'®.

En 6kad import medan tullens resurser minskar innebér att styrningen av tullunionen maste
anpassas bittre till nuvarande och framtida utmaningar. Bestimmelserna i detta forslag
beaktar de foreslagna mekanismerna for samordning och samarbete mellan olika organ, och
forbattrade riskbedomningar, ockséd inom tullunionen, for att géra kontrollerna effektivare och
mer dndaméilsenliga!’.

Nér det giller vdrldshandeln bekréftade kommissionen sin politik som bygger pd Gppenhet
och samarbete. For att motverka situationer for vilka regler existerar men inte respekteras,
méste EU dock ha de instrument till sitt forfogande som krivs for att dteruppritta lika villkor
och for att kunna agera beslutsamt gentemot lidnder eller féretag som anvinder sig av
otillborliga metoder. Ett kraftfullt genomdrivande av unionsreglerna skulle ocksa sdkerstilla
att sanktioner aldggs alla foretag med fysisk nédrvaro eller verksamhet i unionen som bryter
mot reglerna. Detta kommer att ske i samarbete med medlemsstaterna och atféljas av en

Kommissionens meddelande av den 13 december 2016, EU-rdtten: Bdttre resultat genom biittre tilldimpning, s. 5.

1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig

verksamhet for att sikerstélla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och
djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om éndring av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 999/2001,
(EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU)
2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG,
2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphdvande av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG)
nr 882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt
radets beslut 92/438/EEG (férordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om samarbete mellan de nationella myndigheter som ansvarar for
genomdrivandet av konsumentskyddslagstiftningen (COM(2016) 283).

Forslag till Europaparlamentets och radets direktiv om att ge medlemsstaternas konkurrensmyndigheter befogenhet att mer
effektivt kontrollera efterlevnaden av konkurrensreglerna och om att sékerstilla en vél fungerande inre marknad (COM(2017)
142).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphivande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1). Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/1369 av den 4 juli
2017 om faststdllande av en ram for energimarkning och om upphévande av direktiv 2010/30/EU (EUT L 198, 28.7.2017, s. 1).
Forslag till Europaparlamentets och réadets férordning om godkédnnande av och marknadstillsyn 6ver motorfordon och slapfordon
till dessa fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda for sadana fordon (COM(2016) 31
final).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allméin
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

16 COM(2016) 157, SWD(2016) 64 och 65.

17 Utveckling av EU:s tullunion och dess styrning (COM(2016)813 final).
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forstarkt riskhantering pé tullomréadet frdn unionens sida for att underlétta och paskynda laglig
EU-handel och samtidigt sdkerstilla sdkerhet och trygghet for EU:s medborgare genom att
stoppa falska eller farliga varor frén att komma in i EU'®,

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

2.1 Riittslig grund

Forslagets rittsliga grund ar artiklarna 33, 114 och 207 i fordraget om Europeiska unionens
funktionsstt.

2.2 Subsidiaritetsprincipen

Marknadskontroll, och sérskilt genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning for
produkter, faller inom medlemsstaternas nationella myndigheters behorighet. Detta kommer
inte att fordndras. For att marknadskontrollen ska f& avsedd verkan méiste den dock bedrivas
enhetligt i hela unionen. Om marknadskontrollen dr mindre string i vissa delar av EU skapas
svaga punkter som hotar allménintresset, leder till ordttvisa handelsvillkor och uppmuntrar till
s. k. forum shopping.

Risken for de olika allménintressen som unionens harmoniseringslagstiftning forsoker skydda
bor ocksd beaktas ndr det giller produkter som importeras till unionen. Det maste darfor
finnas en verkningsfull marknadskontroll lings hela unionens yttre gréns.

Det ar darfor nodvéndigt att stirka genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning
for produkter, bevara de allménintressen som berors i1 detta sammanhang, sdrskilt skyddet for
folkhélsan, och sdkerstidlla lika villkor for foretag inom och utanfor EU.
Marknadskontrollmyndigheterna bor ges befogenheter som gor det mojligt for dem att pa ett
effektivt sétt kontrollera efterlevnaden av unionens harmoniseringslagstiftning for produkter.
Deras samarbete dver grdnserna och med tullmyndigheter bor 6kas. Kontrollerna vid unionens
yttre grianser bor ocksd forstirkas. Foljaktligen maste instrument och mekanismer for
marknadskontroll inrdttas for att mdjliggdra och underlétta dessa anstringningar, sérskilt
genom att inrétta ett unionsndtverk for produktoverensstimmelse vars huvudsakliga uppgift
kommer att vara att samordna genomdrivandet inom unionen. Finansiering och rapportering
behover ocksa hanteras pd unionsniva.

2.3 Proportionalitetsprincipen

Forslaget paverkar inte medlemsstaternas genomdrivandebefogenheter. Vissa medlemsstater
kan dock behdva anpassa sin nationella processritt for att sdkerstdlla att deras
marknadskontrollmyndigheter ~ pd  ett  effektivt  sdtt kan  anvinda  sina
genomdrivandebefogenheter 1 gransoverskridande sammanhang for att samarbeta och hantera
produkter som inte overensstimmer med kraven inom EU.

De étgédrder som anges 1 detta forslag gér inte utover vad som dr nédvéandigt for att 16sa de
problem som konstaterats och uppnd dess mal. I forslaget foreskrivs en gemensam
uppsittning befogenheter for alla behoriga myndigheter 1 medlemsstaterna, vilket borde bidra
till  att stirka genomdrivandet av  och  Overensstimmelsen med unionens
harmoniseringslagstiftning for produkter. Den niva av harmonisering som valts dr nédvéandig
for att sdkerstilla ett smidigt samarbete och utbyte av bevis mellan behdriga myndigheter. Det
ar dessutom nddvéndigt att rdda bot pd den nuvarande situationen dir vissa produktkrav i
unionens harmoniseringslagstiftning inte tillimpas pé ett konsekvent och enhetligt sétt pa den

18 Punkt 3.3 1 kommissionens diskussionsunderlag av den 10 maj 2017, Hur vi bemdter globaliseringen,
https://ec.europa.eu/commission/sites/beta-political/files/reflection-paper-globalisation_sv.pdf
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inre marknaden pd grund av att marknadskontrollmyndigheterna i vissa medlemsstater inte
har de befogenheter som behdvs for att utreda och sitta stopp for bristande dverensstimmelse.

Forslaget kommer att forbéttra genomdrivandesamarbetet utan att innebdra en
oproportionerlig eller orimlig borda for medlemsstaternas myndigheter. Déarfor gér forslaget
inte utover vad som ar nddvéndigt for att uppna dess mal.

2.4 Val av instrument

Det enda lampliga instrumentet for att uppnd malet att forbéttra genomdrivandet av och
Overensstimmelsen med unionens harmoniseringslagstiftning for produkter &r en férordning.
Ett direktiv skulle inte uppnd malen eftersom granserna mellan olika jurisdiktioner och
potentiella konflikter den emellan skulle kvarsta efter direktivets inforlivande.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

3.1 Efterhandsutvirderingar/kontroller av #dndamadlsenligheten med befintlig
lagstiftning

Som en del av kommissionens arbetsprogram for 2017 utférdes en utvardering av den
nuvarande réttsliga ramen for marknadskontroll, framfor allt bestimmelserna 1 artiklarna 15—
29 i férordning (EG) nr 765/2008"'°. Utviirderingen avsig perioden fran 2010 (d4 forordningen
borjade tillimpas) till 2015.

Effektivitet

Utvérderingen av forordning (EG) nr 765/2008 visade att den endast har varit delvis effektiv
nér det géller att uppné sina sérskilda och strategiska méal. Detta beror huvudsakligen pa att
samordning och samarbete &nnu inte har nitt en tillfredsstillande nivd. Verktyg sdsom
systemet  for  snabbt  informationsutbyte  (Rapex) och  informations-  och
kommunikationssystemet for marknadskontroll (ICSMS) har inforts for att sdkerstdlla
gransoverskridande samarbete om marknadskontroll, men anvdnds inte 1 tillrdcklig
utstrickning  av ~ medlemsstaterna. Som en  foljd av  detta  begrinsar
marknadskontrollmyndigheterna sillan saluféringen av en produkt om deras motpart i en
annan medlemsstat meddelar dem om é&tgérder kring produkten. Det tycks inte finnas mycket
utrymme for marknadskontrollmyndigheter och tullmyndigheter att anvdnda iakttagelser
(inklusive testrapporter) som gjorts av motsvarande myndigheter i en annan medlemsstat och
ddrmed undvika dubbelarbete. Dessutom tillimpas forordning (EG) nr 765/2008 4nnu inte
enhetligt pa grund av de betydande skillnaderna i hur medlemsstaterna genomfor den. Detta
géller organisationen av marknadskontrollen pd nationell nivd, tillgdngen till finansiella,
minskliga och tekniska resurser, strategier for marknadskontrollen, befogenheter for
inspektion och sanktioner samt system for 6vervakning och rapportering. Sist men inte minst
forefaller gréanskontrollerna av importerade produkter vara otillrickliga. De huvudsakliga
svérigheterna orsakas av att marknadskontrollmyndigheterna inte har jurisdiktion utanfor den
egna medlemsstaten, sédrskilt i samband med internetforséljning.

Det dr darfor enkelt att bedoma att forordning (EG) nr 765/2008 inte helt uppfyller sina
strategiska mal att stirka skyddet av allmédnna intressen och att sékerstélla rattvisa villkor for
de ekonomiska aktdrerna genom att minska antalet produkter som inte dverensstimmer med
kraven pd den inre marknaden. De tillgdngliga uppgifterna visar att produkter som inte

19 Kommissionens arbetsdokument om utvérderingen av marknadskontrollbestimmelserna i 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 (SWD(2017) 469).
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overensstimmer med kraven fortfarande sldapps ut pa marknaden, och att deras antal eventuellt
okar.

Andamaélsenlighet

Den storsta delen av kostnaderna for marknadskontrollen ska béras av medlemsstaterna och
deras marknadskontrollmyndigheter, och varierar avsevirt fran en medlemsstat till en annan.
Detta beror pi att olika nationella organisationsformer fordrar olika nivéer av bade ménskliga
och ekonomiska resurser, men &r ocksa ett resultat av att marknadskontrollmyndigheterna
anvander olika tillvigagéngssitt nidr de rapporterar om de finansiella medel som anvénds och
den verksamhet som bedrivs.

De ekonomiska aktorernas informationskostnader pd grund av forordning (EG) nr 765/2008
uppfattas som obetydliga. Foretagen pekar emellertid pa de negativa effekter som de
overgripande inkonsekvenserna i medlemsstaternas marknadskontroll har for dem, och
framhaller att den nuvarande genomdrivandemekanismen inte formér skapa lika villkor for
foretagen.

Nir det géller fordelar har forordning (EG) nr 765/2008 inte 6kat sdkerheten for konsumenter
och andra slutanvdndare som forvantat. Den fortsatta forekomsten och dkningen av produkter
som inte Overensstimmer med kraven visar att den inte heller har skapat réttvisa
handelsvillkor for foretagen.

Enhetlighet

Utvérderingen pekade pd problem med enhetligheten med direktiv 2001/95/EG, vars
definitioner inte alltid stimmer &verens med forordningens. I det héir forslaget fortydligas
granserna mellan direktiv 2001/95/EG och forordning (EG) nr 765/2008. Samstdmmigheten
mellan forordning (EG) nr 765/2008 och sirdirektiven tryggas tillrdckligt genom lex
specialis-bestimmelsen. Inte desto mindre minskar i vissa fall avvikelser och brister i
definitionerna och terminologin i de olika rattsakterna den dvergripande tydligheten i ramen
for marknadskontroll, utan att genomforandet av férordning (EG) nr 765/2008 hindras.

Relevans

Utvérderingen betonade vissa svarigheter med att tolka tillimpningsomradet for forordning
(EG) nr 765/2008. Medan forordningens definitioner i allménhet &r tydliga och l&dmpliga &r de
inte fullstindiga eller aktuella, sérskilt inte vad giller internetforsiljning. Forordning (EG)
nr 765/2008 ar relevant med tanke pd berdrda parters nuvarande behov, som samarbete och
utbyte av information, och granskontroller, men dr mindre relevant avseende behov kopplade
till marknadens nuvarande utveckling (6kad internethandel, budgetbegriansningar pa nationell
niva) som kréver en snabb reaktion.

Endast en reviderad ram for marknadskontroll kan bidra till uppniendet av den forvéntade
nivan for skydd av allménna intressen och for sékerstéillandet av réttvisa handelsvillkor for
marknadsaktorerna.

Mervirdet av atgirder pa EU-niva

Medlemsstaterna ansvarar for att genomdriva unionens harmoniseringslagstiftning och vidta
effektiva atgarder mot produkter som utgdr en risk. En inre marknad utan inre granser medfor
utmaningar for de offentliga myndigheterna vid genomdrivandet av denna lagstiftning
eftersom de dr bundna av grianserna mellan olika jurisdiktioner. Svagheter i organisationen av
marknadskontrollen i en enda medlemsstat skapar dessutom svaga linkar i kedjan.
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For att sdkerstélla ett enhetligt genomdrivande och for att pa ett effektivt sétt ta itu med
bristande dverensstimmelse som stricker sig over flera medlemsstater, dr det nddvindigt att
samordna &tgdrder i hela unionen. Utvidrderingen indikerade att fordelarna med en enda
unionsrittsakt om harmonisering av marknadskontroll i stillet for flera olika nationella
rittsakter erkénns allmént.

Mervirdet av atgirder pd EU-nivd 1 forordning (EG) nr 765/2008 hédnger huvudsakligen
samman med bestimmelser om gemensamma informationssystem som framjar administrativt
samarbete och stirker samarbetet mellan marknadskontrollmyndigheter och myndigheter med
ansvar for kontroll av produkter vid unionens yttre grianser.

Det fulla mervirdet av dtgirder pd EU-nivé hindras fortfarande av de nuvarande icke optimala
formerna for gransoverskridande informationsutbyte och samarbete, av det inkonsekventa
genomforandet av ramen for marknadskontroll péd nationell niva och av brist pa resurser.

3.2 Samrid med berorda parter

Samrdd genomfordes med marknadskontrollmyndigheterna under ett antal moéten i1
expertgruppen om den inre marknaden for produkter den 1 februari 2016, den 21 oktober
2016 och den 31 mars 2017. Det sista mdtet fokuserade péd forslaget till lagstiftning och dess
huvudsakliga mél, bland annat att stirka samarbetet mellan medlemsstaterna, att skapa en
enhetlig och tillrdcklig nivd av marknadskontroll och att infora stringare grianskontroller for
produkter som importeras till unionsmarknaden.

En konferens for berorda parter, 6ppen for bland annat nidringsliv, konsumenter, och
myndigheter, anordnades av kommissionen den 17 juni 2016. Malet var att kartligga de
viktigaste frdgorna rorande Overensstimmelsen for produkter pd den inre marknaden, ett
battre genomdrivande av harmoniseringslagstiftningen och mojliga vagar framat.

Ett offentligt samrad pa EU:s alla officiella sprak offentliggjordes pa en webbplats pd
Europaservern. Samradet var 6ppet fran och med den 1 juli till och med den 31 oktober 2016.
Malet var att samla in underlag och d&sikter angéende é&tgirderna for att fOrbéttra
genomdrivandet och dverensstimmelsen pd den inre marknaden for varor. Enterprise Europe
Network uppmuntrade och stddde sméd och medelstora foretag att delta 1 samradet. 239 svar
mottogs frén foretag (127), offentliga myndigheter (80) och medborgare (32).

Resultaten av samradet visar att det krdvs atgirder for att 6ka produkters dverensstimmelse
med kraven pa den inre marknaden, eftersom bristande dverensstimmelse inverkar negativt
pa konsumenter och andra slutanvéndare samt pd forsdljningen och/eller marknadsandelarna
for foretag som uppfyller de rittsliga kraven. Dessutom foreslog respondenterna att det bista
sittet att minska den bristande Overensstimmelsen var en kombination av information, stod
och genomdrivande fran de offentliga myndigheternas sida. Néar det géller produkter som inte
overensstimmer med kraven och som séljs av foretag etablerade i ett land utanfér EU, pekade
resultaten av samrddet pd behovet av att tull- och marknadskontrollmyndigheter battre
samordnar kontroller av produkter som fors in pa unionsmarknaden. Behovet av att aldgga
foretag som &r etablerade i ldnder utanfor EU att utse en person som é&r etablerad i unionen for
att ansvara for information om dverensstimmelse noterades ocksai.

33 Insamling och anvindning av sakkunnigutlatanden

Kommissionen eller externa uppdragstagare utforde ett flertal undersdokningar, samrdd och
studier mellan 2102 och 2016. Medlemsstaterna radfrigades ocksd om hur effektiv
marknadskontrollen 1 unionen ér.

En extern utvdrdering av tillimpningen av forordning (EG) nr 765/2008 genomfordes mellan
juli 2016 och maj 2017.
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Resultaten har beaktats 1 detta forslag till réttsakt i syfte att forbdttra genomdrivandet av
unionens harmoniseringslagstiftning for produkter.

3.4 Lagstiftningens indamalsenlighet och forenkling

I den utvirdering som gjordes om den nuvarande rittsliga ramen for marknadskontroll (se
punkt 3.1) drogs slutsatsen att merparten av genomdrivandekostnaderna frdn de nuvarande
reglerna om marknadskontroll belastar offentliga myndigheter, och att kostnaderna for
foretagen endast ror informationsskyldigheter (svar pa forfragningar frdn myndigheter,
information om upptidckta fall av bristande Overensstimmelse) och anses darfor vara
obetydliga av dem. Den forstirkta samordningen av genomdrivandet och faststéllandet av
prioriteringar med stod fran unionsndtverket for produktoverensstimmelse och inbdrdes
utviarderade genomdrivandestrategier skulle resultera i mer rittvisa konkurrensvillkor, och
minska vissa av de negativa effekterna som de Overgripande inkonsekvenserna i
genomdrivandet har for foretagen.

Den stdrsta potentialen for forenkling och minskning av den administrativa bordan finns inte
desto mindre hos myndigheterna. I den konsekvensbedomning som ligger till grund for detta
forslag granskades for varje mil mgjliga forenklingar och minskningar av den administrativa
bordan, exempelvis en béttre anvindning av it-verktyg for enklare och snabbare utbyte av
information om planerade kontroller, effektivare sitt att begéira dmsesidig hjélp, dverforing av
underlag och beslut for genomdrivande for att undvika dubbelarbete fran myndigheternas
sida, en gemensam uppsittning av utrednings- och genomdrivandebefogenheter och enklare
tillgang till information om Overensstimmelse for marknadskontrollmyndigheterna genom att
en person som ansvarar for information om dverensstimmelse finns tillgénglig.

3.5 Konsekvensbedomning

Den konsekvensbeddmning som kommissionen har utarbetat omfattar alla aspekter som ror
detta lagforslag?’.

Alternativen varierar fran att bibehélla nuvarande situation till mer ambitiosa dtgidrder och
samordning pad EU-niva enligt foljande:

(D) nollalternativ (inga atgérder),
2) forbattring av befintliga verktyg och samarbetsmekanismer,
3) alternativet 2 plus en o©kad avskrickande verkan genom verktygen {or

genomdrivande och en intensifierad samordning pa EU-niva och
4) ytterligare centraliserade genomdrivandeatgirder pa EU-niva i vissa fall.
Det valda alternativet dr alternativ 3, inbegripet bland annat att

(a) utoka kontaktpunkterna for produkters raddgivning till foretag och tillfélliga offentlig-
privata partnerskap;

(b) skapa digitala system genom vilka tillverkarna eller importdrerna kan gora
information om Overensstimmelse tillgdnglig for bade konsumenter och
marknadskontrollmyndigheter, gora tillverkarna skyldiga att utse en person som ar
etablerad i unionen att ansvara for information om Overensstimmelse och inrétta en
gemensam europeisk portal for frivilliga atgirder;

(©) faststdlla regler om offentliggdrandet av beslut om att begridnsa saluforing av
produkter, forbittra myndigheternas befogenheter (framfor allt nér det géller import

20 Konsekvensbedomning som atfoljer forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om genomdrivande av unionens

harmoniseringslagstiftning (SWD (2017) 466).
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av internetforsiljning fran lander utanfor EU), dterkrdva kostnaderna for kontroller
av produkter som inte dverensstimmer med kraven. och

(d) infora strangare krav for 0msesidig hjdlp och presumtionen att produkter som inte
overensstimmer med kraven i en medlemsstat inte Overensstimmer med kraven
ndgonstans i EU.

Dessutom krdaver medlemsstaternas genomdrivandestrategier for att faststilla den nationella
kontrollverksamheten och kapacitetsuppbyggnaden ett unionsnétverk for
produktoverensstimmelse. Detta ndtverk skulle ge administrativt stod for att inbdrdes
utviardera medlemsstaternas resultat och samordna och underlitta genomforandet av
medlemsstaternas gemensamma genomdrivandeatgérder.

Konsekvensbedomningen fick ett forsta negativt yttrande av ndmnden for lagstiftningskontroll
den 7 april 2017, foljt av ett positivt yttrande med reservationer den 8 juni 2017.
Rekommendationerna i dessa yttranden har forts in i rapporten?'. Den #ndrade rapporten
innehdller mer utforliga beskrivningar av den nuvarande ramen f6r marknadskontroll,
forhallandet till 2013 &ars paket om produktsdkerhet och marknadskontroll och resultaten av
utvirderingen. Presentationen av problem, méal och alternativ har omarbetats och underlag och
kostnadsberdkningar lagts till. I forhallande till unionsnétverket for produktdverensstimmelse
redogdrs 1 rapporten for forvdntade resultat och kostnader under olika scenarier, och
effekterna och genomforbarheten av styrningsalternativen att lata en befintlig byrd eller
kommissionen sta vérd for nétverket diskuteras. Med tanke pa komplexiteten av att &ndra
forordningar om inrdttande av ett befintligt organ, foreslas i detta forslag att kommissionen
ges 1 uppdrag att st for nitverkets sekretariat. Nir det géller tillverkarnas skyldighet att utse
en person som dr etablerad i unionen att ansvara for information om Overensstimmelse
redovisas 1 konsekvensbedomningen de huvudsakliga handels- och affirsmodeller som
paverkas, framfor allt distansforsdljningen fran ldnder utanfor EU. I rapporten klargdrs
mandatet for den person som ansvarar for informationen om overensstimmelse. Kostnaderna
for underlittande av informationen om &verensstimmelse berdknas och konsekvenserna for
handlare 1 tredjeldnder och de réttvisa marknadsvillkoren for foretag som &dr verksamma i
unionen.

3.6 Grundliggande rittigheter

Bedomningen av effekterna av de olika alternativen tog i beaktande effekterna pd de berdrda
grundldggande rdttigheterna. Lagstiftningsforslaget dr forenligt med de grundldggande
rittigheter och de principer som erkdnns i sérskilt Europeiska unionens stadga om de
grundldggande rittigheterna. Forslaget ska tolkas och tillimpas med respekt for dessa
rittigheter och principer. Marknadskontrollmyndigheterna skulle utéva de befogenheter som
anges 1 denna forordning péa grundval av proportionalitet och nédvandighet och med forbehall
for nationella réttssdkerhetsgarantier.

Detta lagstiftningsforslag utgér en vil avvdgd balans mellan de intressen som skyddas av
grundldggande rattigheter som hilsa och sdkerhet, konsumentskydd, miljoskydd, naringsfrihet
och informationsfrihet.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget kraver personalresurser och administrativa resurser samt driftsanslag, enligt vad
som anges 1 finansieringsoversikten.

21 Sammanfattningen och det positiva yttrandet frdn nimnden for lagstiftningskontroll finns pa [link to be inserted].
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5, OVRIGA INSLAG

5.1 Genomforandeplaner samt Atgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

Kommissionen kommer att se dver genomforandet av denna forordning fem ar efter den dag
dd den borjar tilldmpas, och kommer att ldgga fram en utvirderingsrapport till
Europaparlamentet och radet. Rapporten kommer att beddma om denna forordning har
uppnétt sina mal, i synnerhet ndr det giller att minska antalet produkter som inte
Overensstimmer med kraven, sidkerstdlla en &dndamadlsenlig och effektiv tillimpning av
unionens harmoniseringslagstiftning, forbéttra samarbetet mellan de behoriga myndigheterna
och stérka kontrollerna av produkter som fors in pd unionsmarknaden, med beaktande av dess
inverkan pa foretag och i synnerhet pd sma och medelstora foretag.

5.2 Tillimpning

Forslaget skulle senarelédgga den dag da forordningen borjar tillimpas till den 1 januari 2020
for att gora det mojligt for medlemsstaterna, marknadskontrollmyndigheterna och Europeiska
kommissionen genom unionsnitverket for produktoverensstimmelse att vidta nodvéindiga
praktiska forberedelser och lagindringar.

5.3 Ingiende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget
Forslaget bestar av elva kapitel som innehéller 64 artiklar samt en bilaga.
Kapitel I — Allmiinna bestimmelser

I detta kapitel faststdlls forordningens tillimpningsomrade och definieras de huvudsakliga
begrepp som anvinds i forordningen. Definitionerna i forordning (EG) nr 765/2008
uppdateras, i synnerhet for att ta i beaktande méangfalden av aktorer i leveranskedjan och
behovet av att alla dessa omfattas av genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning
for produkter. Den definition av ekonomisk aktdr som foreslds omfattar alla aktdrer som
direkt berors av denna lagstiftning.

Kapitel IT — Information om éverensstimmelse

I detta kapitel introduceras begreppet person som dr etablerad i unionen som ansvarar for
information om o&verensstimmelse som en forutsittning for att tillhandahalla produkter pa
marknaden. Huvudmalen dr att genomdriva unionens harmoniseringslagstiftning for produkter
genom att sdkerstdlla en god kontakt mellan tillverkarna eller deras representanter och
marknadskontrollmyndigheterna, och att skapa réttvisa handelsvillkor pa unionsmarknaden.

Den person som ansvarar for information om Overensstimmelse kan vara tillverkaren,
importoren eller ndgon annan ekonomisk aktoér som utses av tillverkaren.

Uppgifterna for den person som ansvarar for information om Overensstimmelse é&r
huvudsakligen att tillhandahalla information om produkten till
marknadskontrollmyndigheterna och att samarbeta med myndigheterna.

Kapitel III — Stod till och samarbete med ekonomiska aktorer

I detta kapitel faststdlls hur behdriga myndigheter och centrala kontaktpunkter for denna
forordning ska utses och klargdér de centrala kontaktpunkternas roll. Medlemsstaterna
uppmanas  att  sdkerstdlla ett smidigt samarbete mellan medlemmarna i
genomdrivandendtverket pa deras territorium. Medlemsstaterna alidggs att sékerstélla att andra
nationella myndigheter stoder de behoriga myndigheternas arbete, 1 synnerhet 1 de fall dér
straffréttsliga dtgirder kravs for att fa Gvertrddelsen att upphora.

Kapitel IV — Organisationen av och de allménna principerna for marknadskontrollen
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I forordningen faststills medlemsstaternas skyldigheter ndr det géller organisationen av
marknadskontrollen inom deras territorium. De forfaranden medlemsstaterna maste inrétta
faststélls ocksa, for att folja upp klagomal eller fragor som ror risker, Gvervaka olyckor och
skador pa slutanvindarnas hélsa, kontrollera de korrigerande atgidrder som de ekonomiska
aktdrerna vidtar och folja upp vetenskaplig och teknisk kunskap i sékerhetsfragor.

[ forordningen faststills hur medlemsstaterna ska utse marknadskontrollmyndigheter och
centrala kontaktpunkter. I den faststélls ocksa principer for marknadskontrollmyndigheternas
verksamhet, ndmligen att Gvervakningen ska vara effektiv, dtgdrder std i proportion till
overensstimmelsen, att myndigheterna maste tillimpa ett riskbaserat tillvigagéngssitt mot
bakgrund av faststéllda faktorer och agera med dppenhet, oberoende och opartiskhet.

I forordningen faststélls ocksa krav pé att medlemsstaterna regelbundet ska utfarda nationella
strategier for marknadskontroll och vad de ska innehalla.

Kapitel V — Befogenheter och atgéirder for marknadskontroll

[ forordningen tillhandahdlls ett antal befogenheter for marknadskontrollmyndigheter,
faststdllda i syfte att sdkerstdlla ett effektivt och grinsoverskridande genomdrivande av
harmoniseringslagstiftningen for produkter. Dessa inkluderar befogenheten att {4 tillgang till
uppgifter och handlingar som ror ett fall av bristande Overensstimmelse, att krdva att
ekonomiska aktorer och offentliga enheter tillhandahéller all information som ror ett fall av
bristande Overensstimmelse, att genomfora inspektioner pa plats, att gora testinkdp och utfora
anonym provhandel, att anta tillfilliga dtgirder, att inleda undersokningar eller forfaranden
som syftar till att overtrddelsen upphor, att forbjuda leverans av produkter, eller dra tillbaka,
aterkalla och destruera dem, att aldgga sanktioner och beordra aterbetalning av vinst som
erhallits till f6ljd av bristande Overensstimmelse och att offentliggéra beslut, inklusive
namnet pa den berdrda ekonomiska aktdren.

Vid utdvandet av dessa befogenheter behaller medlemsstaterna mdjligheten att avgdra
huruvida de behoriga myndigheterna kommer att utdva minimibefogenheterna direkt under
egen befogenhet eller huruvida dessa befogenheter kommer att utovas efter hianvéndelse till
domstol i enlighet med nationell lagstiftning.

I forordningen anges &dven marknadskontrollatgdrder och faststéills de forfaranden och
principer som ska iakttas. Nar det géller produkter som utgor en allvarlig risk som kréaver ett
snabbt ingripande, innehaller kapitlet kopplingar till direktiv 2001/95/EG och det system for
snabb varning som inrattats enligt det direktivet.

Genom fOrordningen infors ocksd mojligheten att utse unionsprovningsanldggningar och
anges deras uppgifter.

Utover principen om finansieringen av marknadskontroll, foreskrivs 1 detta kapitel
mojligheten for marknadskontrollmyndigheter att dtervinna sina kostnader genom att ta ut
administrativa avgifter for bristande dverensstimmelse av ekonomiska aktorer.

Kapitel VI — Samarbete och forfarande for omsesidig hjalp
Omsesidig hjilp kan ges i tva former:

o begdran om information, som gor det mojligt for marknadskontrollmyndigheterna i
en medlemsstat att erhalla information och bevis fran en annan, och

J begdran om  genomdrivandedtgidrder, som  gor det mojligt  for
marknadskontrollmyndigheter att begdra att deras motsvarigheter i en annan
medlemsstat vidtar genomdrivandedtgirder.
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I forordningen faststélls forfarandet for begidran om 0msesidig hjéalp. En sddan begéiran ska
skickas till de centrala kontaktpunkterna i bade den begdrande myndighetens och den
tillfrigade myndighetens medlemsstat med anvéndning av standardformulér och med hjilp av
ett informations- och kommunikationssystem. I forordningen foreskrivs ocksa att bevis och
undersokningsresultat som erhallits i en medlemsstat fir anvdndas i en annan medlemsstat.

Den underliggande principen é&r att produkter som inte anses Overensstimma med kraven pé
grundval av ett beslut som fattats av marknadskontrollmyndigheter i en medlemsstat formodas
inte dverensstimma med kraven i en annan medlemsstat av marknadskontrollmyndigheterna
dér, sévida inte den berdrda ekonomiska aktdren kan bevisa motsatsen. Syftet med
instrumenten for Omsesidig hjdlp ar att hantera grinsoverskridande fall av en produkts
bristande Overensstimmelse, och for att mojliggora atgarder for att avsluta den bristande
overensstimmelsen eller forbjuda produkten i1 alla medlemsstater. Forordningen kommer
ockséd att bidra till att bevis och utredningsresultat som erhdllits genom anvindning av
marknadskontrollmyndigheternas minimibefogenheter kan anvidndas 6ver grinserna.

Enligt forordningen maste den tillfrdgade myndigheten besvara en begiran om Omsesidig
hjilp inom den tidsfrist som anges i genomférandebestimmelserna.

Forordningen sdkerstiller skyddet for yrkes- och affarshemligheter genom att foreskriva att
information som meddelas marknadskontrollmyndigheterna endast anvinds for att sékerstilla
overensstimmelse med harmoniseringslagstiftningen.

Kapitel VII — Produkter som fors in p4 unionsmarknaden

Denna forordning tillhandahaller en striktare ram for kontroll av produkter som fors in pa
unionsmarknaden. Den utgér fran antagandet att det mest effektiva sittet att sdkerstilla att
osdkra produkter eller produkter som inte Gverensstimmer kraven inte slidpps ut pa
unionsmarknaden dr att genomfOra ldmpliga kontroller innan produkterna dvergar till fri
omsittning. Tullmyndigheterna utfoér kontroller pa grundval av en riskanalys.

Forordningen stirker ocksd informationsutbytet mellan marknadskontrollmyndigheter och
tullmyndigheter, sérskilt genom forfaranden for frisldppande av produkter, tillfalligt
avbrytande och avslag for 6vergéang till fri omséttning. Marknadskontrollmyndigheterna kan
ombes att ldmna information om produkter och ekonomiska aktérer om en hdgre risk for
bristande Overensstimmelse uppticks. Tullmyndigheterna &r skyldiga att underritta
marknadskontrollmyndigheterna 1 tid om utsldppande av produkter for Overgéng till fri
omsittning och om resultaten av kontrollerna, om dessa uppgifter &ar relevanta for
genomdrivandet av harmoniseringslagstiftningen.

Overgangen till fri omsittning far tillfilligt avbrytas om

o produkten inte atfoljs av den dokumentation som krévs, inte dr mérkt eller etiketterad
som krdvs, inte bar den CE-mirkning eller annan mirkning som krivs enligt
harmoniseringslagstiftningen;

J inte ndgon person som ansvarar for information om Overensstimmelse som ar
etablerad inom unionen kan identifieras, eller

. det finns anledning att tro att produkten inte slédpps ut pa marknaden i enlighet med
kraven i harmoniseringslagstiftningen.

I forordningen foreskrivs ocksd en gynnsam behandling av produkter som deklareras for
overgéng till fri omsittning av godkdnda ekonomiska aktérer med speciell status enligt
forordning (EU) nr 952/2013. Det faststélls ocksd villkor for att tillfilligt upphéva denna
gynnsamma behandling om bristande Overensstimmelse uppticks vid kontrollerna.
Forfaranderegler for utbyte av information om godkdnda ekonomiska aktorer, mellan

13

SV



SV

marknadskontrollmyndigheter ~ och  tullmyndigheter, kommer att faststillas i
tillimpningsatgérder.

Kapitel VIII - Samordnat genomdrivande och internationellt samarbete

Genom fOrordningen inréttas ett unionsnétverk for produktoverensstimmelse (nedan kallat
ndtverket) inom kommissionen. Nitverket ska bestd av en styrelse, administrativa
samordningsgrupper och ett sekretariat. Dess uppgifter beskrivs ndrmare i férordningen.

Nitverkets roll kommer att vara att samordna genomdrivandeétgirder, och diarigenom frimja
samarbetet kring marknadskontroll pd EU-nivd. Dessutom kommer nétverket att ansvara for
att hantera ett informations- och kommunikationssystem for insamling och lagring av
information om genomdrivandet av harmoniseringslagstiftningen for produkter. Systemet ar
tillgéngligt for kommissionen och marknadskontrollmyndigheterna i medlemsstaterna och
kommer att ha ett offentligt granssnitt for att kunna uppfylla skyldigheten att informera
allminheten och sikerstélla insyn.

[ forordningen faststills en ram for internationellt samarbete med tredjeldnder eller
internationella organisationer for att sékerstilla att harmoniseringslagstiftningen for produkter
genomdrivs. I den faststills ocksa ett system for produktrelaterade kontroller fére export att
utforas av ett tredjeland innan produkterna exporteras till unionen. Narmare bestimmelser om
genomforandet av detta system kommer att faststéllas genom genomf6randeakter.

Kapitel IX — Finansiella bestammelser

Forordningen innehéller bestimmelser om kommissionens finansiering av verksamhet inom
ramen for unionens allménna politik for marknadskontroll.

Forordningen innehdller allménna bestimmelser om skydd av unionens ekonomiska intressen.
Kapitel X — Slutbestimmelser

I forordningen foreskrivs att den harmoniseringslagstiftning som fortecknas i bilagan inte ska
omfattas av artiklarna 15-29 i forordning (EG) nr 765/2008.

23 rittsakter som anges i bilagan till denna forordning méste dndras genom att hdnvisningarna
till artiklarna 15-29 1 forordning (EG) nr 765/2008 utgdr. Forordningen &ndrar ocksé
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/42/EG?2.

Kapitel XI — Sanktioner, utvirdering, kommittéforfarande och ikrafttridande och
tillimpning

Samtidigt som det erkénns att faststidllandet av sanktioner &r en nationell befogenhet faststills
1 denna forordning vigledande principer for pafoljder.

I forordningen faststills ocksd standardbestimmelser om utvérdering av tillimpningen av
denna forordning och om kommittéforfarandet for antagande av genomforandeakter.

Bilaga

Bilagan innehéller en forteckning 6ver unionens rittsakter for harmonisering, och faststiller
dérigenom tillimpningsomrédet for forordningen.

22 Europaparlamentets och radets direktiv 2004/42/EG av den 21 april 2004 om begransning av utsldpp av flyktiga organiska

foreningar fororsakade av anvédndning av organiska losningsmedel i1 vissa férger och lacker samt produkter for
fordonsreparationslackering (EUT L 143, 30.4.2004, s. 87).
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2017/0353 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om faststiillande av regler och forfaranden for 6verensstimmelse med och
genomdrivande av unionens harmoniseringslagstiftning for produkter och om éndring
av Europaparlamentets och radets forordningar (EU) nr 305/2011, (EU) nr 528/2012,
(EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426 och (EU) 2017/1369 och
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/42/EG, 2009/48/EG, 2010/35/EU,
2013/29/EU, 2013/53/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU, 2014/30/EU, 2014/31/EU,
2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU, 2014/53/EU, 2014/68/EU och
2014/90/EU

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sirskilt artiklarna 33, 114
och 207,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande*,

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsfoérfarandet, och

av foljande skal:

(1) I syfte att sdkerstélla den fria rorligheten for produkter inom unionen &r det nédvéndigt
att sikerstilla att produkterna uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva for
allminna intressen som hidlsa och sdkerhet i allmidnhet, hélsa och sdkerhet pa
arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och allmin sdkerhet. Ett kraftfullt
genomdrivande av dessa krav dr en forutsittning for det ordentliga skyddet av dessa
intressen och for att skapa fOrutsittningar for att den réttvisa konkurrensen pa
unionsmarknaden for varor kan utvecklas. Det behovs darfor regler for att sidkerstilla
detta genomdrivande pd hela den inre marknaden, inklusive pa produkter som fors in
till unionen frén tredjeldander.

(2)  Att stirka den inre marknaden for varor genom att ytterligare 6ka anstringningarna for
att hélla produkter som inte dverensstimmer med kraven borta fran unionsmarknaden
anges som en prioritet i kommissionens meddelande A# forbdttra den inre marknaden
— bdittre majligheter for individer och foretag®®. Detta bor &stadkommas genom att
stirka marknadskontrollen, ge rdtt incitament till de ekonomiska aktdrerna, Oka
kontrollerna av 0verensstimmelse och fridmja ett ndrmare samarbete Over grdnserna

23 EUTC,,s..
24 COM(2015) 550 final, 28.10.2015.
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3)

“4)

)

(6)

(7

®)

fran genomdrivandemyndigheternas sida, bland annat genom samarbete med
tullmyndigheterna.

Ramen for marknadskontroll bor stirkas 1 syfte att ytterligare forbéttra
overensstimmelsen med och genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning
for produkter.

I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG* faststills allminna
sakerhetskrav  for alla konsumentprodukter och sérskilda skyldigheter och
befogenheter for medlemsstaterna nédr det géiller farliga produkter samt
informationsutbytet avseende dessa genom unionens system for snabbt
informationsutbyte om farliga konsumentprodukter (Rapex).
Marknadskontrollsmyndigheterna bor ha mojlighet att vidta de mer specifika atgirder
som d&r tillgdngliga for dem genom det direktivet. 1 syfte att uppnda en hdgre
sakerhetsnivd for konsumentprodukter bor mekanismerna for utbyte av information
och situationer som kréver ett snabbt ingripande som foreskrivs i direktiv 2001/95/EG
och forstirks genom Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 765/20082%
kompletteras for att géra dem mer effektiva.

Denna forordning bor omfatta produkter som omfattas av  unionens
harmoniseringslagstiftning enligt bilagan. Den lagstiftning som fOrtecknas i1 bilagan
bor omfatta hela unionens harmoniseringslagstiftning for industriprodukter, med
undantag av livsmedel, foder, humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel,
levande véxter och djur, produkter av minskligt ursprung samt produkter av vixter
och djur med direkt koppling till deras framtida fortplantning. Detta kommer att
sdkerstilla en enhetlig ram for marknadskontrollen av dessa produkter pd unionsniva.
Som en f6ljd behover flera réttsakter 1 unionens harmoniseringslagstiftning for
produkter dndras, i synnerhet for att avligsna hianvisningar till vissa bestimmelser i
forordning (EG) nr 765/2008. Om unionen antar ny harmoniseringslagstiftning i
framtiden ldmnas det &t den lagstiftningen att foreskriva om huruvida denna
forordning ocksa ska tilldmpas pa den.

I syfte att rationalisera och forenkla den Gvergripande rittsliga ramen samtidigt som
malet om béttre lagstiftning efterstrdvas bor reglerna for kontroll av produkter som
fors in pd unionsmarknaden ses over och integreras i en enda rattslig ram for kontroll
av produkter vid de yttre granserna.

Konsumenternas sékerhet &r till stor del beroende av ett aktivt genomdrivande av
unionens harmoniseringslagstiftning for produkter med dess sdkerhetskrav. Det ar
déarfor nodvéandigt att stdrka genomdrivandeédtgirderna. Dessa atgérder bor 10pande
forbattras och effektiviseras 1 syfte att méta de nuvarande utmaningarna fran en global
marknad och en allt komplexare leveranskedja.

Den ram som inrittas genom denna forordning bor komplettera och stirka befintliga
bestimmelser 1 unionens harmoniseringslagstiftning om tillhandahéllande av
information om produkters Overensstimmelse och samarbetet med de ekonomiska
aktorerna, marknadskontrollen av produkter och kontrollen av produkter som fors in
till unionen. Denna forordning bor emellertid, 1 enlighet med principen om lex
specialis, endast vara tillimplig i den mén det inte finns nagra specifika bestimmelser
med samma syfte, karaktir eller verkan 1 annan befintlig eller framtida

25

26

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén produktsékerhet (EGT L 11, 15.1.2002,
s. 4).

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 upphévande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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)

(10)

(1D

(12)

harmoniseringslagstiftning. Motsvarande bestimmelser i denna forordning bor dérfor
inte vara tilldmpliga inom de omriden som ticks av sddana specifika bestimmelser,
till exempel de som anges i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 273/2004 om narkotikaprekursorer?’, Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1223/2009 om kosmetiska produkter’®, Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter®® och Europaparlamentets
och rédets forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik .

Ansvaret for att genomdriva unionens harmoniseringslagstiftning bor ligga hos
medlemsstaterna, vars marknadskontrollmyndigheter bor vara skyldiga att sdkerstélla
att lagstiftningen respekteras fullt ut. Medlemsstaterna bor darfor utforma systematiska
tillvigagangssitt for att sdkerstdlla att marknadskontrollen och annan
genomdrivandeverksamhet far verkan.

Vissa definitioner som for ndrvarande faststills i forordning (EG) nr 765/2008 bor
anpassas till definitionerna i andra unionsréttsakter och, dér sa ar lampligt, aterspegla
strukturen 1 moderna leveranskedjor.

De ekonomiska aktorerna i hela leveranskedjan bor forvintas agera ansvarsfullt och
uppfylla alla tillaimpliga réttsliga krav nir de slépper ut eller tillhandahéaller produkter
pa marknaden, for att sdkerstilla Gverensstimmelse med  unionens
harmoniseringslagstiftning for produkter. Denna f{Grordning bor inte péverka de
skyldigheter som motsvarar varje ekonomisk aktors roll i leverans- och
distributionsprocessen enligt specifika bestammelser 1 unionens
harmoniseringslagstiftning, dér tillverkaren behaller det slutliga ansvaret for att
produkten dverensstimmer med kraven i unionens harmoniseringslagstiftning.

Moderna leveranskedjor omfattar ett brett spektrum av ekonomiska aktdrer som alla
bor omfattas av genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning, samtidigt
som vederborlig hinsyn tas till deras respektive roller i leveranskedjan, och i vilken
utstrackning de bidrar till tillhandahédllande av produkter pd unionsmarknaden. Det ar
dérfor nodvéndigt att denna forordning tillimpas pa de ekonomiska aktorer som direkt
berdrs av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 273/2004°!, (EG) nr
1907/2006%, (EG) nr 1272/2008%, (EG) nr 1222/2009°%, (EG) nr 1223/2009, (EU)

27

28

29

30

31

32

33

34

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om narkotikaprekursorer (EUT L 47,
18.2.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1223/2009 av den 30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342,
22.12.2009, s. 59).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter, om &ndring av
direktiv 2001/83/EG, forordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/746 av den 5 april 2017 om medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik och om upphévande av direktiv 98/79/EG och kommissionens beslut 2010/227/EU (EUT L 117, 5.5.2017, s. 176).
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 273/2004 av den 11 februari 2004 om narkotikaprekursorer (EUT L 47,
18.2.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvdrdering,
godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk kemikaliemyndighet, dndring av direktiv
1999/45/EG och upphévande av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets
direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och 2000/21/EG (EUT L 396,
30.12.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den 16 december 2008 om klassificering, mérkning och
forpackning av d&mnen och blandningar, &ndring och upphdvande av direktiven 67/548/EEG och 1999/45/EG samt dndring av
forordning (EG) nr 1907/2006 (EUT L 353, 31.12.2008, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1222/2009 av den 25 november 2009 om mérkning av diack vad giller
drivmedelseffektivitet och andra vdsentliga parametrar (EUT L 342, 22.12.20009, s. 46).
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(13)

2016/424°%°, (EU) 2016/425°¢, (EU) 2016/426°7, (EU) 2017/1369°¢%, (EU) 2017/745
och (EU) 2017/746 samt av Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG*,
2006/66/EG*,  2009/48/EG*,  2010/35/EU*,  2013/29/EU*,  2013/53/EU%,
2014/28/EU%,  2014/29/EU*¢,  2014/30/EU*,  2014/31/EU*,  2014/32/EU%,
2014/33/EU>°, 2014/34/EU°', 2014/35/EU>2, 2014/68/EU>? och 2014/90/EU>*.

Utvecklingen av néthandeln beror ocksa till stor del p4 méingden leverantorer av
informationssamhallets tjénster, i vanliga fall via plattformar och mot betalning, som
erbjuder formedlande tjénster genom att lagra innehdll frén tredje part, men utan att
utdva ndgon kontroll over sadant innehdll och diarmed inte agera pa uppdrag av en
ekonomisk aktor. Avldgsnande av innehdll som r6r produkter som inte
overensstimmer med kraven eller, om detta inte dr genomforbart, blockering av
tillgang till produkter som inte dverensstimmer med kraven som erbjuds via dessa
tjanster, bor inte paverka tillimpningen av reglerna i Europaparlamentets och radets
direktiv 2000/31/EG>°. 1 synnerhet bor inte ndgon allmin skyldighet aliggas
tjdnsteleverantdrer om att dvervaka den information de overfor eller lagrar, och inte
heller ndgon allmén skyldighet att aktivt efterforska fakta eller omstéindigheter som

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/424 av den 9 mars 2016 om linbaneanldggningar och om upphédvande av
direktiv 2000/9/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om personlig skyddsutrustning och om upphavande
av radets direktiv 89/686/EEG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/426 av den 9 mars 2016 om anordningar for forbranning av gasformiga
brénslen och om upphévande av direktiv 2009/142/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 99).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1369 av den 4 juli 2017 om faststéillande av en ram for energimarkning och
om upphévande av direktiv 2010/30/EU (EUT L 198, 28.7.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om #ndring av direktiv 95/16/EG
(omarbetning), (EUT L 157, 9.6.20006, s. 24).

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/66/EG av den 6 september 2006 om batterier och ackumulatorer och forbrukade
batterier och ackumulatorer och om upphéavande av direktiv 91/157/EEG (EUT L 266, 26.9.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sidkerhet (EUT
L 170, 30.6.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni 2010 om transportabla tryckbédrande
anordningar och om upphdvande av radets direktiv 76/767/EEG, 84/525/EEG, 84/526/EEG,
84/527/EEG och 1999/36/EG (EUT L 165, 30.6.2010, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/29/EU av den 12 juni 2013 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahéllande pa marknaden av pyrotekniska artiklar (EUT L 178, 28.6.2013, s. 27).

Europaparlamentets och radets direktiv 2013/53/EU av den 20 november 2013 om fritidsbatar och vattenskotrar och om
upphédvande av direktiv 94/25/EG (EUT L 354, 28.12.2013, s. 90).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/28/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om tillhandahallande pa marknaden och 6vervakning av explosiva varor for civilt bruk (EUT L 96, 29.3.2014,s. 1)
Europarlamentets och radets direktiv 2014/29/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahéllande pa marknaden av enkla tryckkérl (EUT L 96, 29.3.2014, s. 45).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/30/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om elektromagnetisk kompatibilitet (EUT L 96, 29.3.2014, s. 79)

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om tillhandahéllande pa marknaden av icke-automatiska vagar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 107).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om tillhandahallande pa marknaden av métinstrument (EUT L 96, 29.3.2014, s. 149).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om hissar och sékerhetskomponenter till hissar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 251)

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om utrustning och sékerhetssystem som &r avsedda for anvindning i explosionsfarliga omgivningar (EUT L 96, 29.3.2014, s.
309).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om tillhandahallande pa marknaden av elektrisk utrustning (EUT L 96, 29.3.2014, s. 357).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahéllande pa marknaden av tryckbdrande anordningar (EUT L 189, 27.6.2014, s. 164).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin utrustning och om upphévande av radets
direktiv 96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 146).

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa réttsliga aspekter pa informationssamhallets
tjanster, sdrskilt elektronisk handel, pa den inre marknaden ("Direktiv om elektronisk handel") (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).
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(14)

(15)

(16)

(17)

kan tyda pa olaglig verksamhet. Inte heller bor vérdtjansteleverantorer hallas ansvariga
sdvida de inte har faktisk kinnedom om olaglig verksamhet eller information eller &r
medvetna om de fakta eller omstindigheter som gor forekomsten av den olagliga
verksamheten eller den olagliga informationen uppenbar.

En rdttvisare inre marknad bor garantera lika konkurrensvillkor for alla ekonomiska
aktorer och skydda dem mot illojal konkurrens. I detta syfte ar ett forstirkt
genomdrivande av unionens harmoniseringslagstiftning for produkter nodvandigt. Ett
gott samarbete mellan tillverkare och marknadskontrollmyndigheter &r en viktig faktor
som gor det mojligt att omedelbart ingripa och vidta korrigerande atgdrder med
avseende pa produkten. Det &r viktigt att det finns en kontaktperson som ir etablerad 1
unionen sé att marknadskontrollmyndigheterna har nidgon att stélla fragor till angaende
en produkts overensstimmelse med unionens harmoniseringslagstiftning. Den person
som ansvarar for att tillhandahalla sddan information om Overensstimmelse bor vara
tillverkaren eller importdren eller en annan person som tillverkaren utsett for detta
dndamal, exempelvis en annan ekonomisk aktdor. Funktionen med en person som
ansvarar for information om Overensstimmelse som dr etablerad i1 unionen é&r
avgorande for att forse marknadskontrollmyndigheterna med en motpart som é&r
etablerad i unionen, och for att utfora specifika uppgifter i god tid for att sékerstilla att
produkterna uppfyller kraven i unionens harmoniseringslagstiftning, till gagn for
konsumenter, arbetstagare och foretag inom unionen. De bestimmelser i denna
forordning som kréiver att det finns en person som &r etablerad i unionen som ansvarar
for information om Gverensstimmelse bor inte tillimpas i de fall dér specifika krav 1
vissa rittsliga instrument om produkter uppnar samma resultat i praktiken, nimligen
artikel 4 1 forordning (EG) nr 1223/2009, artikel 15 i forordning (EU) 2017/745 och
artikel 15 1 forordning (EG) nr 2017/746.

Medlemsstaterna bor tillhandahélla bistind till ekonomiska aktorer, antingen 1 form av
information om unionens tillimpliga harmoniseringslagstiftning genom de
produktkontaktpunkter som inrittas i enlighet med forordning (EU) [Adnvisning till ny
forordning om émsesidigt erkinnande ska inforas]’®, eller genom vigledning om
unionens tilldmpliga harmoniseringslagstiftning av marknadskontrollmyndigheterna
inom ramen for partnerskap om Overensstimmelse. Marknadskontrollmyndigheterna
bor ha mojlighet att utveckla det befintliga samarbetet med berdrda parter och tillétas
att ingd samforstdndsavtal med berdrda parter, i syfte att frimja Overensstimmelse
eller fastsld bristande Overensstimmelse hos produktkategorier inom ett visst
geografiskt omréde.

Medlemsstaterna bor utse sina egna marknadskontrollmyndigheter. For att underlétta
administrativt stdd och samarbete bor medlemsstaterna ocksd utse en central
kontaktpunkt. Kontaktpunkterna bor sikerstilla samordningen av genomdrivandet och
marknadskontrollen, samt kommunikationen med andra medlemsstaters
marknadskontrollmyndigheter och med kommissionen.

Det dr nodvindigt att inrétta ett unionsndtverk for produktdverensstimmelse, med
kommissionen som vird, som syftar till att samordna och underlitta genomforandet av
gemensamma genomdrivandeatgirder frdn medlemsstaternas sida, exempelvis
gemensamma utredningar. Denna administrativa stodstruktur bor mojliggora
sammanslagning av  resurser och uppritthalla ett informations- och
kommunikationssystem mellan medlemsstaterna och kommissionen, och dirigenom

56

Europaparlamentets och radets forordning (EU) xxxx/xxx av den... (EUTL, ,s.).
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bidra till att stirka genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning for
produkter och avskrédcka fran dvertrddelser.

Marknadskontrollen bor vara grundlig och effektiv for att sdkerstdlla att unionens
harmoniseringslagstiftning for produkter tillimpas korrekt. Med tanke pa att kontroller
kan utgora en borda for de ekonomiska aktorerna bor marknadskontrollmyndigheterna
organisera och genomfora kontrollverksamheten med hénsyn till aktorernas intressen
och begrinsa nimnda borda till vad som ar nodvéndigt for att kontrollerna ska vara
dndamaélsenliga och effektiva. Dessutom bor marknadskontrollen utféras med samma
omsorg av de behdriga myndigheterna i medlemsstaten oberoende av om den
bristande Overensstimmelsen hos den aktuella produkten &r relevant pa denna
medlemsstats territorium eller sannolikt kommer att fa en inverkan pa marknaden i en
annan medlemsstat.

For att sikerstélla att unionens harmoniseringslagstiftning for produkter genomdrivs
pa ett korrekt sitt bor marknadskontrollmyndigheterna ha en gemensam uppséttning
av utrednings- och genomdrivandebefogenheter, som mojliggér fordjupat samarbete
mellan marknadskontrollmyndigheterna och mer effektiva avskriackande atgérder mot
ekonomiska aktorer som medvetet bryter mot unionens harmoniseringslagstiftning.
Dessa befogenheter bor vara tillrickligt robusta for att hantera problem med
genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning, samt utmaningarna inom e-
handeln och den digitala miljon och hindra de ekonomiska aktérerna frin att utnyttja
luckor i systemet for genomdrivande genom att flytta till en medlemsstat vars
marknadskontrollmyndigheter inte dr rustade for att bekdmpa olagliga metoder. I
synnerhet bor dessa befogenheter sikerstilla att information och bevis kan utbytas
mellan behdriga myndigheter sa att genomdrivandet kan ske pé ett likvirdigt sitt 1 alla
medlemsstater.

Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas frihet att vélja det system for
genomdrivande som de beddmer som ldmpligt. Medlemsstaterna bor ha rétt att vélja
om deras marknadskontrollmyndigheter kan bedriva utredningar och genomdrivande
direkt inom ramen fOr sina egna befogenheter eller genom ansdkan till behdriga
domstolar.

Marknadskontrollmyndigheterna bor ha mojlighet att inleda utredningar pd eget
initiativ om de far kdnnedom om att produkter som inte verensstimmer med kraven
slapps ut pd marknaden.

Marknadskontrollmyndigheterna bor ha tillgang till alla nédvindiga bevis, data och
uppgifter som ror foremalet for en utredning i syfte att avgdéra om unionens tillampliga
harmoniseringslagstiftning har Overtritts, och i1 synnerhet for att identifiera den
ansvariga ekonomiska aktoren, oberoende av vem som innehar dessa bevis, uppgifter
eller data 1 frdga och oavsett var de finns och det format i vilket de lagras.
Marknadskontrollmyndigheterna bor kunna begéra att tredje parter i den digitala
viardekedjan tillhandahaller alla nédvéandiga bevis, data och uppgifter.

Marknadskontrollmyndigheterna bor kunna utféra nodvéndiga inspektioner pd plats,
och ha befogenhet att fa tilltrdde till lokaler, mark eller transportmedel som den
ekonomiska aktoren anvdnder for &@ndamal som har samband med dennes
ndringsverksamhet, affarsverksamhet, hantverk eller yrke.

Marknadskontrollmyndigheterna bor kunna kréva att alla foretrddare for eller anstéllda
vid den berérda ekonomiska aktoren lamnar forklaringar eller tillhandahéller fakta,
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uppgifter eller handlingar som ror foremalet for inspektionen och kunna protokollféra
deras svar.

Marknadskontrollmyndigheterna bor kunna kontrollera att produkter som ska goras
tillgdngliga p4 marknaden Overensstimmer med unionens harmoniseringslagstiftning
och kunna inhdmta bevis for bristande dverensstimmelse. De bor darfor ha befogenhet
att gora testinkOp och, nir bevis inte kan inhdmtas pad annat sitt, kdpa in produkter
under tickmantel.

I framfor allt den digitala miljon bor marknadskontrollmyndigheterna ha mojlighet att
fa fall av bristande Overensstimmelse att upphora snabbt och effektivt, i synnerhet om
den ekonomiska aktdr som siljer produkten doljer sin identitet eller flyttar inom
unionen eller till ett tredjeland for att undvika genomdrivande. I fall dér det finns en
risk for allvarlig och irreparabel skada for slutanvéndarna till foljd av bristande
overensstimmelse, bor marknadskontrollmyndigheterna ha mojlighet att vidta
tillfalliga atgirder, om inga andra medel ar tillgdngliga for att forhindra eller lindra
saddan skada, inklusive, om det behdvs, tillfallig stingning av en webbplats, en tjdnst
eller ett konto eller ett fullt kvalificerat domidnnamn under en bestdmd tid, i enlighet
med de principer som faststills i direktiv 2000/31/EG. Dessutom bor
marknadskontrollmyndigheterna ha befogenhet att stinga ner eller krdva att en
tjanstelevererande tredje part stinger ner en webbplats, en tjanst eller ett konto eller en
del av dessa, eller raderar ett fullt kvalificerat doménnamn.

Marknadskontrollmyndigheterna verkar till forman for ekonomiska aktorer,
slutanvindare, och allménheten for att sidkerstdlla att de allmédnna intressen som
faststélls i unionens harmoniseringslagstiftning for produkter uppritthalls och skyddas
pa ett enhetligt sdtt genom ldmpliga genomdrivandeatgdrder, och att
overensstimmelsen med denna lagstiftning sékerstélls i hela leveranskedjan genom
lampliga kontroller. Foljaktligen bor marknadskontrollmyndigheterna gentemot de
ekonomiska aktorerna, slutanvidndarna och allmidnheten ta ansvar for effektiviteten och
dndamalsenligheten i de atgirder som de vidtar. De bor tillhandahélla information om
verksamhetens organisation och resultat, inklusive kontroller, och regelbundet
offentliggdra information om atgirder de vidtagit och resultaten av dessa. De bor
ocksa ha rdtt att pd vissa villkor offentliggéra eller tillhandahélla information om
enskilda ekonomiska aktorers tidigare resultat vad géller Overensstimmelse pé
grundval av marknadskontrollen.

De ekonomiska aktorerna bor samarbeta fullt ut med marknadskontrollmyndigheterna
och andra behdriga myndigheter for att sdkerstdlla ett smidigt genomforande av
marknadskontrollen och gora det mojligt for myndigheterna att utféra sina uppgifter.

Denna forordning bor inte paverka funktionen av Rapex i enlighet med direktiv
2001/95/EG och forordning (EG) nr 765/2008.

Denna forordning bor inte pdverka det forfarande med skyddsklausul som foreskrivs i
sektorsspecifik harmoniseringslagstiftning i unionen, i enlighet med artikel 114.10 1
fordraget. For att sédkerstdlla en likvirdig skyddsniva i1 hela unionen bor
medlemsstaterna tilldtas att vidta begrdnsande atgiarder mot produkter som utgoér en
risk for minniskors hélsa och sikerhet eller andra aspekter av skydd i allménintresset.
De bor ocksé vara skyldiga att anméila dessa atgéirder till 6vriga medlemsstater och till
kommissionen, och gdra det mojligt for kommissionen att beddma de nationella
atgirder som begrinsar den fria rérligheten for produkter i syfte att sdkerstélla att den
inre marknaden fungerar.
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Information som utbyts mellan marknadskontrollmyndigheterna, och anvéndningen av
bevis och utredningsresultat bor vara foremédl for striktast mojliga garantier for
sekretess och yrkes- och affarshemligheter. Informationen bor hanteras i enlighet med
tillimplig nationell lagstiftning, 1 syfte att sdkerstélla att utredningarna inte dventyras
och de ekonomiska aktorernas rykte inte skadas.

Om det vid tillimpningen av denna fOrordning &r nodvéndigt att behandla
personuppgifter, bor detta utforas i enlighet med unionslagstiftningen om skydd av
personuppgifter. All behandling av personuppgifter enligt denna férordning omfattas
av Europaparlamentets och ridets forordningar (EU) 2016/679°7 och (EG)
nr 45/2001%, alltefter omstéindigheterna.

For att sdkerstdlla provningens tillforlitlighet och enhetlighet i hela unionen inom
ramen for marknadskontroll bér kommissionen utse unionsprovningsanldggningar.
Dessutom bor ett mer omfattande informationssystem utvecklas for att utbyta
provningsresultat inom unionen for att undvika onddigt dubbelarbete och sorja for
storre enhetlighet pa unionsniva.

Laboratorier som av kommissionen utsetts till unionsprovningsanldggningar bor ha
den sakkunskap, utrustning, infrastruktur och personal som krdvs for att utfora
uppgifter enligt hogsta standard. For att garantera korrekta och tillforlitliga resultat bor
unionsprovningsanldggningar  ackrediteras  enligt relevanta  harmoniserade
unionsstandarder.  Ackrediteringen bor ha  beviljats av  ett nationellt
ackrediteringsorgan som utovar sin verksamhet i enlighet med fo6rordning (EG)
nr 765/2008.

Medlemsstaterna bor vara skyldiga att sdkerstélla att tillrdckliga finansiella resurser
alltid finns tillgdngliga for att tillhandahélla personal och utrustning till
marknadskontrollmyndigheterna pa lampligt sétt. En effektiv marknadskontroll ar
krdvande i1 friga om resurser och stabila resurser bor tillhandahallas pa en niva som ar
anpassad till genomdrivandebehovet vid varje given tidpunkt. Offentlig finansiering
bor darfor kompletteras med insamling av avgifter for att ticka de kostnader som
uppstar vid marknadskontroll av produkter som befanns vara icke dverensstimmande,
med vederborlig hidnsyn tagen till den ekonomiska aktorens tidigare
overensstimmelse.

Finansieringen av marknadskontroll genom avgifter som tas ut fran ekonomiska
aktorer bor ske med full insyn, sa att allménheten och foretagen kan forstd den metod
och de wuppgifter som anvénts for att faststdlla avgifter och informeras om
anvindningen av intékterna frin avgifter.

Det dr lampligt att medlemsstaterna utser de myndigheter som ansvarar for
tillimpningen av tullagstiftningen samt alla andra myndigheter som enligt nationell
lagstiftning ansvarar for kontroll av produkter som fors in pa unionens marknad.

Ett effektivt sétt att sdkerstilla att osdkra produkter eller produkter som inte
overensstimmer med kraven inte sldpps ut pa unionsmarknaden &r att uppticka sddana
produkter innan de overgér till fri omsdttning. Tullmyndigheterna, i egenskap av de
myndigheter som ansvarar for kontrollen av produkter som fors in pd unionens
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Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda da
gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sadana uppgifter
(EGTL 8, 12.1.2001, s. 1).
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tullomrade, har en fullstindig 6verblick dver handelsflodena over de yttre grianserna,
och bor darfor vara skyldiga att utféra ldmpliga kontroller pd grundval av
riskbedomning for att bidra till en sidkrare marknad. Ett enhetligt genomdrivande av
unionens harmoniseringslagstiftning for produkter kan endast uppnds genom ett
systematiskt samarbete och informationsutbyte mellan
marknadskontrollmyndigheterna och tullmyndigheterna. Dessa myndigheter bor i god
tid fa all nddvindig information fran marknadskontrollmyndigheterna rérande icke
overensstimmande produkter eller information om ekonomiska aktorer som har
konstaterats ha en hogre risk for bristande dverensstimmelse. Tullmyndigheterna bor i
sin tur underrétta marknadskontrollmyndigheterna i tid om utsldppande av produkter
for overgang till fri omsdttning och om resultaten av kontrollerna, om dessa uppgifter
ar relevanta for genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning for produkter.
Utover detta bor kommissionen om den far kinnedom om en allvarlig risk som hérror
frdn en importerad produkt informera medlemsstaterna om dessa risker i syfte att
sdkerstdlla samordnade och mer effektiva kontroller av Overensstimmelse och
genomdrivande vid de forsta inforselstéllena 1 unionen.

I syfte att hjédlpa tullmyndigheterna och marknadskontrollmyndigheterna vid
utforandet av uppgifter i samband med kontroller av produkter som fors in i unionens
tullomrade, bor en mer formanlig behandling beviljas for produkter som deklareras for
fri omsittning av en godkdnd ekonomisk aktdr enligt definitionen i artikel 38.2 1
forordning (EU) nr 952/2013, i avvaktan pa att forfarandet for utbyte av information
om statusen for godkidnda ekonomiska aktorer och deras Overensstimmelse med
bestimmelserna som ror produktsékerhet inrdttas. Ett sadant tillvigagangssitt skulle
ge en mer mélinriktad kontroll av produkter som dvergar till fri omséttning, baserad pa
en riskbedomning.

Kommissionen bor ha mdjlighet att utbyta marknadskontrollrelaterad information med
tillsynsmyndigheter i1 tredjeldnder eller internationella organisationer, i syfte att
sikerstélla Gverensstimmelse fore exporten av produkter till unionsmarknaden.

I detta sammanhang &r det nodvéndigt att uppritthdlla och vidareutveckla det
befintliga informations- och kommunikationssystemet for marknadskontroll (ICSMS).
I syfte att samla in information om genomdrivandet av unionens
harmoniseringslagstiftning for produkter, bor ICSMS uppgraderas och goras
tillgéngligt for kommissionen, centrala kontaktpunkter och
marknadskontrollmyndigheter, samt till allménheten via ett publikt grénssnitt.
Dessutom bor ett elektroniskt grénssnitt utvecklas for att mojliggora ett effektivt
utbyte av information mellan nationella tullsystem och marknadskontrollmyndigheter.

Kommissionen bor gora en utvirdering av denna forordning med avseende pa de mal
som efterstrdvas med den. I enlighet med punkt 22 i det interinstitutionella avtalet av
den 13 april 2016 om bittre lagstiftning®® bor denna utvérdering, p&d grundval av
effektivitet, andamalsenlighet, relevans, enhetlighet och mervirde, ligga till grund for
konsekvensbedomningar av olika alternativ for vidare &tgéirder.

Unionens ekonomiska intressen bor skyddas genom proportionella atgirder under hela
utgiftscykeln, inbegripet forebyggande, upptéckt och utredning av oriktigheter, krav pd
aterbetalning av belopp som gitt forlorade, betalats ut pa felaktiga grunder eller
anvénts felaktigt samt, 1 tilldmpliga fall, administrativa och ekonomiska sanktioner.
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EUTL 123, 12.5.2016, s. 1.
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Mangfalden av de sanktioner som tillimpas i unionen &r en av de framsta orsakerna till
ett otillrickligt avskrickande och ett ojamnt skydd. Regler for faststidllande av
sanktioner, inklusive boter, dr en frdga som faller under nationell behorighet och
darfor bor faststillas 1 nationell lagstiftning. Gemensamma kriterier och vigledande
principer vid faststillandet av nivaer pa pafoljder bor dock faststéllas i syfte att uppna
en enhetlig och effektiv avskrdackning i hela unionen. Faststillande av ett antal kriterier
for att bestimma effektiva, proportionella och avskrickande nivaer av péafoljder i hela
unionen, sérskilt ndr det géller de ekonomiska aktorernas tidigare beteende, deras
samarbete under marknadskontrollmyndigheternas utredning och nivén pa skadan, &r
avgorande fOr att undvika svaga punkter som skulle kunna uppmuntra till s. k. forum
shopping.

I syfte att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning bor
genomforandebefogenheter tilldelas kommissionen avseende fOrfarandena for
utseende av unionens provningsanlidggningar, forfarandet for begiran om information
och begidran om genomdrivande, statistiska uppgifter om kontroller utférda av
tullmyndigheterna ndr det géller produkter som omfattas av unionens
harmoniseringslagstiftning, den information som ska utbytas och de forfaranden som
ska  foljas  for utbyte av  uppgifter mellan tullmyndigheter  och
marknadskontrollmyndigheter om statusen som godkdnd ekonomisk aktor, om
formerna for genomfGrandet av informations- och kommunikationssystemet och
uppgifter fran tullmyndigheterna om produkter som hanforts till tullforfarandet for
overgéng till fri omséttning, och genomforandet av systemet for produktrelaterade
kontroller fore export, inbegripet den mall for intyg om Overensstimmelse eller
kontroll som ska anvédndas. Dessa befogenheter bor utdvas 1 enlighet med
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 182/2011°.

Eftersom maélet for denna forordning, ndmligen att sékerstilla att produkter som sldpps
ut pa unionsmarknaden uppfyller kraven i unionens harmoniseringslagstiftning, inte i
tillracklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna med tanke pa behovet av en
mycket hog grad av samarbete, samverkan och enhetliga insatser fran alla behdriga
myndigheter 1 samtliga medlemsstater, utan snarare, pa grund av dess omfattning och
verkningar, béttre kan uppnds pa unionsniva, far unionen vidta dtgirder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med
proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna férordning inte utover vad som ar
nodvandigt for att uppna detta mal.

Denna forordning ér forenlig med de grundliggande rattigheter och de principer som
erkdnns 1 sdrskilt Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna.
Denna forordning méste sdledes tolkas och tillimpas med beaktande av dessa
réattigheter och principer. Denna forordning strdvar sérskilt till att sdkerstdlla full
respekt for konsumentskydd, nédringsfrihet, yttrandefrihet och informationsfrihet,
rétten till egendom och skyddet av personuppgifter.

60

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allmédnna regler och
principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s.
13).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Kapitel I

Allmanna bestaimmelser

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills regler och forfaranden for tillhandahdllande av information om
overensstimmelse for vissa produkter som omfattas av unionens rittsakter om harmonisering
av villkoren for saluforing av dessa produkter. Den faststéller en ram for samarbete med
ekonomiska aktorer i samband med sddana produkter.

Den innehéller ockséd en ram for marknadskontrollen av sddana produkter for att sdkerstélla att
dessa produkter uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsnivé for allmédnna intressen som
hilsa och sdkerhet i allméinhet, hilsa och sidkerhet pd arbetsplatsen, konsumentskydd,
miljoskydd och sdkerhet.

Denna forordning tillhandahéller ockséd en ram for kontroll av sddana produkter som fors in pa
unionsmarknaden.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning ska tillimpas pa alla produkter som omfattas av de av unionens
rattsakter om harmonisering som anges i bilagan till denna forordning (nedan
tillsammans kallade harmoniseringslagstiftningen).

2. Varje bestimmelse 1 denna forordning ska tillimpas 1 den man det inte finns nigra
sarskilda bestimmelser med samma syfte i harmoniseringslagstiftningen som pé ett
mer specifikt sdtt reglerar sdrskilda aspekter av marknadskontroll och

genomdrivande.
3. Tillimpningen av denna forordning far inte hindra marknadskontrollsmyndigheterna
att vidta mera specifika atgarder som foreskrivs i direktiv 2001/95/EG.
4. Denna forordning paverkar inte tillimpningen av artiklarna 12, 13, 14 och 15 1
direktiv 2000/31/EG.
Artikel 3
Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

1. tillhandahdllande pd marknaden: varje leverans av en produkt for distribution,
forbrukning eller anvdndning pd unionsmarknaden i samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller gratis.

2. utsldppande pda marknaden: tillhandahallande for forsta gdngen av en produkt pa
unionsmarknaden.
3. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de atgirder som vidtas av

marknadskontrollmyndigheter for att se till att produkterna Odverensstimmer med
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10.

11.

12.

13.

kraven i harmoniseringslagstiftningen och inte hotar hilsan, sékerheten eller andra
aspekter av skyddet av allménintresset.

marknadskontrollmyndighet. en myndighet som av en medlemsstat enligt artikel 11
utses till marknadskontrollmyndighet inom den medlemsstatens territorium.

begdrande myndighet. den marknadskontrollmyndighet som framstiller en begéiran
om Omsesidig hjalp.

tillfragad myndighet. den marknadskontrollmyndighet som tar emot en begéran om
omsesidig hjélp.

bristande oOverensstammelse: varje brist 1 Overensstimmelsen med kraven i den
harmoniseringslagstiftning som é&r tillamplig pé produkten 1 fraga.

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller som later
konstruera eller tillverka en produkt och salufér den produkten, i eget namn eller
under eget varumairke.

importor: varje fysisk eller juridisk person som &dr etablerad i unionen och som
slapper ut en produkt fran ett tredjeland pa unionsmarknaden.

distributor: varje fysisk eller juridisk person i leveranskedjan utdver tillverkaren eller
importdren som tillhandahaller en produkt p4 marknaden.

tillverkarens representant: varje fysisk eller juridisk person som &r etablerad i
unionen och som enligt skriftlig fullmakt fran en tillverkare har rétt att i dennes stélle
utfora sdrskilda uppgifter, med beaktande av den sistndmndas skyldigheter enligt
tillaimplig harmoniseringslagstiftning.

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importdren eller
distributoren, inklusive

(@) nagon av de ekonomiska aktorer som avses i direktiven 2006/66/EG,
2009/48/EG,  2010/35/EU,  2013/29/EU,  2013/53/EU,  2014/28/EU,
2014/29/EU,  2014/30/EU,  2014/31/EU,  2014/32/EU,  2014/33/EU,
2014/34/EU,  2014/35/EU,  2014/53/EU, 2014/68/EU,  2014/90/EU,
forordningarna (EU) nr 305/2011, (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU)
2016/426, (EU) 2017/745 och (EU) 2017/746,

(b) marknadsaktdrer enligt definitionen 1 férordning (EG) nr 273/2004,

(c) producenter av en vara och nedstromsanvéndare enligt respektive definition i
forordning (EG) nr 1907/2006 och férordning (EG) nr 1272/2008,

(d) privatimportorer enligt definitionen i direktiv 2013/53/EU,
(e) installatorer enligt definitionen i direktiven 2006/42/EG och 2014/33/EU,

(f) leverantorer och distributérer enligt definitionerna 1 forordning (EG) nr
1222/20009,

(g) aterforsdljare enligt definitionen i forordning (EU) 2017/1369,

(h) varje annan fysisk eller juridisk person som ar etablerad i unionen som inte ar
en distributdr och som forvarar i lager, forpackar och avsdnder produkter till
eller inom unionsmarknaden.

korrigerande atgdrd: varje atgdrd som vidtagits av en ekonomisk aktor for att fa en
bristande Overensstimmelse att upphora, inbegripet atgdrder for att begrinsa
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

tillhandahallandet av produkter pa marknaden eller for att destruera en produkt pa
marknaden.

tillfallig dtgdrd: varje tillfallig atgird som vidtas av en marknadskontrollmyndighet i
syfte att avbryta eller begrinsa tillhandahallandet av produkter pd marknaden i
avvaktan pa en slutlig beddomning om bristande 6verensstimmelse, utan att foregripa
eventuella senare beslut.

allvarlig risk: varje allvarlig risk, inbegripet en allvarlig risk vars effekter inte ar
omedelbara, som krédver ett snabbt ingripande frdn marknadskontrollmyndigheternas
sida.

slutanvindare: varje fysisk eller juridisk person som dr bosatt eller etablerad i
unionen, till vilken en produkt tillhandahallits antingen som konsument utanfér den
egna handels-, foretags-, hantverks- eller yrkesverksamheten eller som professionell
slutanvindare i sin industriella eller yrkesmissiga verksamhet.

dterkallelse: varje atgérd 1 syfte att fa till stdnd ett dterlimnande av en produkt som
redan tillhandahéllits slutanvéindaren.

tillbakadragande: varje &tgdrd 1 syfte att forhindra att en produkt i leveranskedjan
tillhandahalls pa marknaden.

tullmyndigheter: tullmyndigheter enligt definitionen 1 artikel 5.1 1 forordning (EU)
nr 952/2013.

overgdng till fri omsdttning: det forfarande som anges 1 artikel 201 1 forordning (EU)
nr 952/2013.

produkter som fors in pd unionsmarknaden: produkter fran tredjeldnder avsedda att
slappas ut pa unionens marknad eller avsedda for privat anvindning eller konsumtion
inom unionens tullomrade och som hénforts till tullférfarandet for overgéng till fri
omsittning.

godkdnd ekonomisk aktér: en ekonomisk aktér som beviljats denna status enligt
artikel 38.1 i forordning (EU) nr 952/2013.

Kapitel 11

Information om overensstaimmelse

Artikel 4
Person som ansvarar for information om overensstimmelse
En produkt fér tillhandahéllas p4 marknaden endast om foljande villkor &r uppfyllda:

(a) Tillverkaren dr etablerad i unionen, eller om minst en av f6ljande finns pa plats
med avseende pa produkten:
1)  en importor

i1)  en fysisk eller juridisk person som ar etablerad i unionen och som i en
skriftlig fullmakt frén tillverkaren utses att ansvara for utforandet av de
uppgifter som fortecknas 1 punkt 3 och aldggs att utféra dessa uppgifter
for tillverkarens rakning.
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(b) Namn pé och kontaktuppgifter till den tillverkare, importor eller annan person
som uppfyller kraven i led a finns tillgéngliga f6r allménheten i enlighet med
punkt 4 och angivna eller identifierbara i enlighet med punkt 5.

2. Vid tillimpningen av denna artikel avses med person som ansvarar for information
om overensstimmelse den person som uppfyller kraven i punkt 1 a med avseende pa
produkten, oavsett om det &r tillverkaren, importdren eller ndgon annan person, eller,
om det finns mer &n en sddan person, ndgon av dem.

3. Den person som ansvarar for information om dverensstimmelse ska utfora f6ljande
uppgifter:

(a) Om den harmoniseringslagstiftning som ér tillimplig pa produkten foreskriver
en EU-forsdkran om Overensstimmelse och teknisk dokumentation, halla
denna  forsdkran och  tekniska  dokumentation  tillgidnglig  for
marknadskontrollmyndigheterna under den period som krivs enligt den
lagstiftningen.

(b) P& en motiverad begdran frdn en marknadskontrollmyndighet och pa ett
officiellt unionssprdk som faststélls av den berdrda medlemsstaten ge den
myndigheten all information och dokumentation som behdvs for att visa att
produkten dverensstimmer med kraven.

(c) P& marknadskontrollmyndigheternas begédran samarbeta med dem om de
atgirder som vidtas for att undanrdja eller, om det inte & mojligt, minska de
risker som produkterna medfor.

4. Tillverkarna ska gora namn pé och kontaktuppgifter till den person som ansvarar for
information om Overensstimmelse avseende produkten tillgédngliga for allmdnheten
antingen pa sin webbplats eller, i avsaknad av en webbplats, pd nagot annat sitt som
gor det mojligt for allménheten i1 unionen att enkelt komma at denna information utan
kostnad.

5. Namnet pa och kontaktuppgifterna till den person som ansvarar for information om
Overensstimmelse avseende produkten ska anges pa eller gi att faststilla frén
information som anges pé produkten, dess forpackning, omslag eller ett medféljande
dokument.

6. Vid tillimpningen av punkt 1 géller f6ljande:

(a) Tillverkarna far utse en person enligt punkt 1 a ii, oavsett om de har eller inte
har réatt eller skyldighet att utse en representant enligt den
harmoniseringslagstiftning som ér tillimplig pa produkten.

(b) Om tillverkaren har en sadan rittighet eller skyldighet enligt
harmoniseringslagstiftningen, far utseendet av en representant enligt den
lagstiftningen réknas som ett utseende for de syften som anges i punkt 1 a ii,
under forutséttning att utseendet uppfyller kraven i den punkten.

7. Denna artikel ska inte tillimpas avseende en produkt som omfattas av forordning
(EG) nr 1223/2009, (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 eller (EU) 2017/1369.

Artikel 5
Forsidkran om overensstimmelse

Om harmoniseringslagstiftningen foreskriver en EU-forsdkran om Overenstimmelse, ska
tillverkarna gora denna forsdkran tillgdnglig for allmidnheten pa sin webbplats eller, 1
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avsaknad av en webbplats, pd ndgot annat sitt som gor det mojligt for allminheten i unionen
att enkelt komma &t denna forsdkran utan kostnad.

Kapitel 111

Stod till och samarbete med ekonomiska aktorer

Artikel 6
Information till ekonomiska aktorer

De kontaktpunkter for produkter som avses 1 [Europaparlamentet och radets forordning (EG)
nr 764/2008/Europaparlamentet och radets forordning (EU)...] ska pa begidran och
kostnadsfritt tillhandahélla information om den harmoniseringslagstiftning som é&r tillamplig
pa en produkt till de ekonomiska aktdrerna.

Artikel 7
Partnerskap for overensstimmelse

1. En marknadskontrollmyndighet far ingé ett partnerskap med en ekonomisk aktor som
ar etablerad pa dess territorium 1 vilket myndigheten gar med pd att forse den
ekonomiska aktoren med rad och vigledning rérande den harmoniseringslagstiftning
som &r tillamplig pd de produkter for vilka den ekonomiska aktdéren ansvarar.

Partnerskapet far inte omfatta tillhandahéllande av sadana beddomningar av
overensstammelse som ar anfortrodda anméilda organ enligt
harmoniseringslagstiftningen.

2. Om en marknadskontrollmyndighet ingér ett partnerskap i enlighet med punkt 1 ska
en uppgift om detta ldggas in i det system som avses i artikel 34, tillsammans med
ndrmare uppgifter om partnerskapets tillimpningsomrade och namn pé och adress till
myndigheten sjilv och den ekonomiska aktoren.

3. Om en marknadskontrollmyndighet ingér ett partnerskap i enlighet med punkt 1 ska
andra marknadskontrollmyndigheter underritta myndigheten om de vidtar nédgra
tillfalliga atgarder mot den ekonomiska aktdren, och alla korrigerande dtgérder som
den ekonomiska aktoren har vidtagit, avseende Overensstimmelse med den
tillimpliga harmoniseringslagstiftningen.

4. En marknadskontrollmyndighet som ingér ett partnerskap 1 enlighet med punkt 1 far
ta ut avgifter frin den ekonomiska aktéren som motsvarar de kostnader som
myndigheten rimligen har vid utdvandet av sina funktioner enligt punkterna 1 och 2.

Artikel 8
Samforstindsavtal med berorda parter

1. Marknadskontrollmyndigheter far ingd samfOrstindsavtal med foretag eller
organisationer som foretrdder foretag eller slutanvdndare for att utfora, eller
finansiera, gemensam verksamhet i syfte att faststilla bristande Overensstimmelse
eller frimja Overensstdmmelse 1 vissa geografiska omridden eller avseende vissa
kategorier av produkter.
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Den berorda marknadskontrollmyndigheten ska gora samforstandsavtalet tillgangligt
for allménheten och ska ldgga in en uppgift om det i det system som avses i
artikel 34.

En marknadskontrollmyndighet fir anvédnda alla uppgifter som hérrdr frin
verksamhet som utfors eller finansieras av andra parter i ett samforstdndsavtal som
ingdtts av myndigheten enligt punkt 1 1 varje utredning av bristande
Overensstimmelse som den foretar, men endast om verksamheten i fraga bedrevs
oberoende, objektivt och opartiskt.

Varje informationsutbyte mellan marknadskontrollmyndigheter och de foretag eller
organisationer som avses 1 punkt 1 1 syfte att forbereda eller genomfdra ett
samforstdndsavtal som ingatts av dem enligt den punkten ska inte anses bryta mot
kraven pa tystnadsplikt.

Artikel 9
Offentliggorande av frivilliga atgiirder

Kommissionen ska utveckla och driva en webbplats pé vilken ekonomiska aktorer far
offentliggdra information om frivilliga atgirder som de vidtar i frdga om en produkt
enligt definitionen i direktiv 2001/95/EG, eller en produkt som de tillhandahaller pa
marknaden, om riskerna med produkten gar utover en medlemsstats territorium.

Slutanvandare och marknadskontrollmyndigheter ska kunna ha tillgang till
webbplatsen.

Om en ekonomisk aktor viljer att offentliggdra information pa den webbplats som
avses 1 punkt 1 ska den sdkerstilla att produkten kan exakt identifieras fran den
information som offentliggdrs och att riskerna forklaras pa ett sadant sitt att
slutanvindare kan beddma vilka atgérder det kan vara lampligt for dem att vidta till
foljd av dessa risker. Den offentliggjorda informationen ska tillhandahéllas pa alla
officiella sprak i de medlemsstater dir produkterna tillhandahalls p4 marknaden och
den ekonomiska aktoren ska ansvara for tillhandahéllandet av informationen och att
den ar korrekt.

Det offentliggérande som avses i punkt 1 ska inte paverka nagra skyldigheter for de
ekonomiska aktorerna enligt den tillimpliga harmoniseringslagstiftningen eller
direktiv 2001/95/EG.

Kapitel IV

Organisationen av och de allminna principerna for
marknadskontrollen

Artikel 10
Marknadskontrollmyndigheternas skyldigheter avseende organisation

Marknadskontrollmyndigheterna  ska  inrdtta  ldmpliga  mekanismer  for
kommunikation och samordning med andra marknadskontrollsmyndigheter.

Marknadskontrollmyndigheterna ska inrétta foljande forfaranden avseende produkter
som omfattas av den harmoniseringslagstiftning som anges i bilagan:
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(a) Forfaranden for att folja upp klagomal eller rapporter om fragor som ror risker.

(b) Forfaranden for att Overvaka eventuella olyckor eller skador pa
slutanvdndarnas hilsa eller sidkerhet som misstinks vara orsakade av sddana
produkter.

(c) Forfaranden for att kontrollera att de korrigerande atgarder som ska vidtas av
de ekonomiska aktdrerna har vidtagits.

(d) Forfaranden for insamling och undersokning av vetenskaplig och teknisk
kunskap 1 sékerhetsfriagor.

Artikel 11
Marknadskontrollmyndigheter och centrala kontaktpunkter

Varje medlemsstat ska utse en eller flera marknadskontrollmyndigheter i sina
territorier. Medlemsstaten ska underrdtta kommissionen, genom det ndtverk som
inrdttas  enligt artikel 31, och de andra medlemsstaterna om de
marknadskontrollmyndigheter som den utsett och kompetensomradena for var och en
av dessa myndigheter, med hjilp av det informations- och kommunikationssystem
som avses 1 artikel 34.

Varje medlemsstat ska utse en av sina marknadskontrollmyndigheter eller nagon
annan behorig myndighet till central kontaktpunkt.

En medlemsstats centrala kontaktpunkt ska ha ansvaret for att samordna
genomdrivandet och marknadskontrollen fér de marknadskontrollmyndigheter som
utsetts av den medlemsstaten.

Medlemsstaterna ska sikerstélla att deras marknadskontrollmyndigheter och centrala
kontaktpunkt har de resurser som krivs, inbegripet tillrdckliga ekonomiska och andra
resurser, sakkunskap, forfaranden och andra arrangemang for det korrekta utforandet
av sina uppgifter.

Om en medlemsstat har mer &n en marknadskontrollmyndighet pa sitt territorium ska
den sikerstilla att deras respektive uppgifter dr tydligt definierade och att det rader
ett nidra samarbete dem emellan, sa att de kan fullgora sina uppgifter pa ett effektivt
satt.

Artikel 12
Marknadskontrollmyndigheternas verksamhet

Marknadskontrollmyndigheterna ska bedriva sin verksamhet for att sdkerstilla

foljande:

(a) En effektiv marknadskontroll inom deras territorium med avseende pa
produkter som omfattas av den harmoniseringslagstiftning som anges i bilagan.

(b) Deras vidtagande av lampliga och proportionella tillfdlliga atgdrder och de
ekonomiska aktorernas vidtagande av ldmpliga och proportionella korrigerande
atgirder for 6verensstimmelsen med den lagstiftningen och denna forordning.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utféra kontroller som en del av deras
verksamhet enligt punkt 1 pa grundval av en riskbaserad metod, med beaktande av
atminstone foljande faktorer:
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(a) Faststillda risker som dr forbundna med

1) produkten, t.ex. antalet produkter pd marknaden och eventuella faror
som &r forbundna med produkten,

i1) den verksamhet och drift som star under kontroll av den ekonomiska
aktoren;

(b) den ekonomiska aktorens eventuella tidigare bristande Overensstimmelse,
inklusive riskprofil och status som godkidnd ekonomisk aktor;

(c) eventuell ytterligare information som kan tyda pé bristande dverensstimmelse
nér det géller en viss produkt.

Marknadskontrollmyndigheterna ska sdkerstélla att en produkt dras tillbaka eller
aterkallas fran marknaden eller att tillhandahallande av produkten pa marknaden
forbjuds eller begransas om, nir produkten anvinds i enlighet med sitt avsedda syfte
eller under omsténdigheter som rimligen kan forutses och den dr korrekt installerad
och underhallen, ndgot av foljande villkor ar uppfyllda:

(a) Produkten kan dventyra slutanvindarnas hélsa eller sékerhet.

(b) Produkten Overensstimmer inte med tillimpliga krav 1
harmoniseringslagstiftningen.

Om produkterna dras tillbaka, aterkallas, forbjuds eller begridnsas ska
marknadskontrollmyndigheten sdkerstdlla att kommissionen genom det nitverk som
inréttas enligt artikel 31, de 6vriga medlemsstaterna och slutanvéndarna informeras
om detta.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utféra sin verksamhet med en hog grad av
oppenhet och ska for allminheten gora all information tillgéinglig som de anser vara
relevant for allménheten. De ska ocksa sékerstilla att foljande information ldggs in i
det system som avses i artikel 34:

(a) Typ, antal och resultat av de kontroller som utforts.
(b) Typ av och antal fall av bristande dverensstimmelse som de upptéckt.

(c) Arten av de tillfalliga &tgdrder som de vidtagit gentemot ekonomiska aktorer
och de korrigerande atgédrder som ekonomiska aktorer vidtagit.

(d) Niarmare uppgifter om fall av bristande dverensstimmelse dir sanktioner har
alagts av dem.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utdva sina befogenheter och utfora sina
uppgifter oberoende, objektivt och opartiskt.

Artikel 13
Nationella strategier for marknadskontroll

Varje medlemsstat ska atminstone vart tredje &r uppritta en nationell strategi for
marknadskontroll. Strategin ska frimja en konsekvent, dvergripande och samlad
strategi for marknadskontroll och genomdrivandet av harmoniseringslagstiftningen
inom medlemsstatens territorium och ska omfatta samtliga sektorer och led i
leverantdrskedjan, inklusive import och digitala leveranskedjor.

Den nationella strategin for marknadskontroll ska omfatta minst f6ljande delar:
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(@) En bedomning av forekomsten av produkter som inte dverensstimmer med
kraven, med sirskilt beaktande av de riskbaserade kontroller som avses i
artiklarna 12.2 och 26.3, och marknadstendenser som kan paverka andelen fall
av bristande dverensstimmelse 1 olika kategorier av produkter.

(b) De omridden som identifieras som prioriterade for genomdrivandet av
harmoniseringslagstiftningen.

(c) De genomdrivandeédtgirder som planeras i syfte att minska forekomsten av
bristande Overensstimmelse inom de omrdden som identifieras som
prioriterade, inbegripet, i forekommande fall, de miniminivéer for kontroller
som forutses for kategorier av produkter som har en hdg grad av bristande
overensstammelse.

(d) En bedomning av resultat och samordning av marknadskontrollen enligt denna
forordning och, i tillimpliga fall, kartliggningen av behovet av och atgirder for
kapacitetsuppbyggnad.

(¢) En bedomning av samarbetet med marknadskontrollmyndigheter i andra
medlemsstater och av gemensam verksamhet, i forekommande fall.

(f)  Ett 6vervakningsprogram i syfte att méta framsteg i genomforandet av strategin
och for att kontrollera 6verensstimmelsen med denna forordning.

Medlemsstaterna ska meddela kommissionen sin nationella strategi for
marknadskontroll genom det system som avses 1 artikel 34.

Kapitel V

Befogenheter och atgirder for marknadskontroll

Artikel 14
Marknadskontrollmyndigheternas befogenheter och uppgifter

Medlemsstaterna ska tilldela sina marknadskontrollmyndigheter de befogenheter for
marknadskontroll, utredning och genomdrivande som behovs for att tillimpa denna
forordning och for tillimpningen av den harmoniseringslagstiftning som anges i
bilagan till den hir féorordningen.

Nér befogenheter enligt punkt 1 tilldelas, inklusive en befogenhet som krivs enligt
punkt 3, fir medlemsstaterna foreskriva att befogenheten ska kunna utdvas pa nagot
av foljande sitt, allteftersom vad som é&r lampligt:

(a) Direkt av marknadskontrollmyndigheterna inom ramen for deras egen
myndighetsutdvning

(b) Med hjélp av andra myndigheter.

(c) Genom hénvéndelser till domstolar som 4r behdriga att fatta det nddvéndiga
beslutet att godkdnna utdvandet av den befogenheten.

De befogenheter som tilldelas marknadskontrollmyndigheterna enligt punkt 1 ska
atminstone omfatta foljande befogenheter:
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(2)

(b)

(©)

(d)

(e)

®

(2

(h)

Befogenheten att kréva att ekonomiska aktorer tillhandahéller den information
som dr nddvindig for att faststdlla frekvensen av kontroller enligt artikel 15,
inklusive information om antalet produkter pa marknaden och den verksamhet
som bedrivs av dessa aktorer.

Befogenheten att utfora systemrevisioner av de ekonomiska aktorernas
organisationer, inklusive revisioner av de forfaranden som de tilldmpar for att
sdkerstilla Overensstimmelsen med denna forordning och den tillimpliga
harmoniseringslagstiftningen.

Befogenheten att fa tillgang till alla relevanta handlingar, data eller uppgifter
med anknytning till ett fall av bristande dverensstimmelse, i alla former och
format och oberoende av lagringsmedium eller var de lagras.

Befogenheten att krdva att varje myndighet, offentligt organ eller byrd 1
marknadskontrollmyndighetens medlemsstat, eller varje fysisk eller juridisk
person, tillhandahiller alla uppgifter, data eller handlingar, i1 alla former och
format och oberoende av lagringsmedium eller var de lagras, i syfte att gora det
mojligt for marknadskontrollmyndigheten att undersdka huruvida bristande
overensstaimmelse har forekommit eller forekommer och att faststilla detaljer
kring den bristande &verensstimmelsen, i synnerhet uppgifter, data eller
handlingar som krdvs for att kartligga och spara finansiella floden och
datafloden, utréna namn och kontaktuppgifter for de personer som &ar
involverade i finansiella floden och datafléden och uppgifter om bankkonton
och dgande av webbplatser.

Befogenheten att gora nagot av foljande, eller att begira att en annan
myndighet gbér ndgot av foljande, inom ramen for en undersékning av
marknadskontrollmyndigheten eller pa begéran av en begidrande myndighet:

(1) Utfora inspektioner pa plats, inklusive befogenheten att fi tilltrdde till
lokaler, mark eller transportmedel som den berdrda ekonomiska aktdren
anvéinder for andamal som har samband med dennes niringsverksamhet,
affarsverksamhet, hantverk eller yrke, i syfte att undersoka, beslagta,
kopiera eller erhalla kopior av uppgifter, data eller handlingar, oberoende
av lagringsmedium.

(2) Forsegla lokaler eller beslagta uppgifter, data eller handlingar frdn en
ekonomisk aktdr under inspektionen for den tidsperiod som krdvs och i
den omfattning det dr nddvandigt for utredningen.

(3) Begira att varje representant for eller anstdlld hos den ekonomiska
aktoren ldmnar forklaringar om sakforhdllanden, uppgifter eller
handlingar som har samband med f{oremalet for inspektionen och
protokollfora deras svar.

Befogenheten att ta prover av produkter gratis i syfte att uppticka bristande
overensstimmelse och erhalla bevis.

Befogenheten att kdpa produkter genom testinkdp, inbegripet under
tdckmantel, 1 syfte att uppticka bristande dverensstimmelse och erhalla bevis.

Befogenheten att vidta tillfdlliga &tgdrder nédr det inte finns ndgra andra
effektiva medel for att forhindra en allvarlig risk, i synnerhet tillfalliga atgirder
som kraver att virdtjansteleverantdrer avligsnar, stinger av eller begridnsar
tillgdngen till innehéll eller upphédver eller begransar tillgdngen till en
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webbplats, en tjanst eller ett konto eller begdra att dominregister eller
registratorer drar in ett fullt kvalificerat domdnnamn pa is under en bestimd
tid.

(i) Befogenheten att inleda undersokningar eller forfaranden pa eget initiativ i
syfte att se till att fall av bristande Overensstimmelse inom den berdrda
medlemsstatens territorium upphor och, i forekommande fall, att offentliggdra
information om undersokningen genom det system som avses i artikel 34.

(j) Befogenheten att forsoka erhalla ett atagande frin en ekonomisk aktér om att
avsluta ett fall av bristande dverensstimmelse.

(k) Befogenheten att forbjuda tillhandahallandet av produkter pa marknaden eller
att dra tillbaka, aterkalla eller destruera produkter, for vilka de ekonomiska
aktorerna inte ldmnar in de uppgifter som marknadskontrollmyndigheten begir
for att kontrollera att dessa produkter dverensstimmer med kraven och medan
denna underlatenhet kvarstar.

(I)  Befogenheten att infora sanktioner mot en ekonomisk aktdr, inklusive fasta
boter eller periodbaserade belopp, for bristande Overensstimmelse eller
underlatenhet att folja ett beslut, ett foreliggande, en tillfillig atgérd eller
annan atgird som vidtas av marknadskontrollmyndigheten.

(m) Befogenheten att beordra aterbetalning av vinst som erhallits till foljd av
bristande dverensstimmelse

(n) Befogenheten att offentliggdra slutliga beslut, slutliga atgérder, dtaganden fran
den ekonomiska aktorens sida eller beslut som fattats eller upprittats i enlighet
med denna fOrordning, inklusive offentliggérandet av namnet pa den
ekonomiska aktor som ansvarade for den bristande Gverensstimmelsen.

Marknadskontrollmyndigheterna ska offentliggdra alla ataganden som de tar emot
frin ekonomiska aktorer, uppgifter om eventuella korrigerande atgérder som
vidtagits av ekonomiska aktorer inom deras territorium och uppgifter om tillfalliga
atgirder som vidtagits av den berdérda marknadskontrollmyndigheten i enlighet med
denna forordning.

Marknadskontrollmyndigheterna ska utova sina befogenheter 1 enlighet med
proportionalitetsprincipen.

Artikel 15
Atgiirder for marknadskontroll

Marknadskontrollsmyndigheterna ska utféra ldmpliga kontroller 1 tillrdcklig
omfattning av produkters egenskaper genom dokumentkontroll och, om s& ar
lampligt, fysiska kontroller eller kontroller 1 laboratorium av ett representativt urval.

Nér beslut fattas om vilka kontroller som ska utféras och i1 vilken omfattning ska
marknadskontrollmyndigheterna sirskilt beakta etablerade riskbedémningsprinciper
samt klagomal.

Om de ekonomiska aktérerna uppvisar provningsrapporter eller intyg som intygar
deras produkters Overensstimmelse med harmoniseringslagstiftningen och som
utfardats av ett ackrediterat organ for beddomning av Overensstimmelse ska
marknadskontrollsmyndigheterna ta vederborlig hénsyn till dessa rapporter och

intyg.
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Marknadskontrollsmyndigheterna ska utan dréjsmal vidta lampliga atgéarder for att
uppmérksamma slutanvdndare pd sitt territorium om faror som de upptéickt i
samband med en produkt, for att pd s& sétt minska risken for personskador eller
annan skada.

Myndigheterna ska samarbeta med de ekonomiska aktdrerna betrdffande atgérder
som kan forhindra eller minska risker som orsakas av produkter som dessa aktdrer
tillhandahaller.

Om marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat beslutar att dra tillbaka en
produkt som tillverkats i en annan medlemsstat ska de underrdtta den berdrda
ekonomiska aktoren utan drojsmal.

Artikel 16

Anvindning av information samt yrkes- och affirshemligheter

Marknadskontrollmyndigheterna ska iaktta principen om konfidentialitet ndr det &ar
nodvéndigt for att skydda yrkes- och affarshemligheter eller personuppgifter enligt nationell
lagstiftning, dock i enlighet med kravet pa att information ska offentliggéras i s& stor
utstrackning som mojligt for att skydda intressena for slutanvidndare i unionen.

SV

Artikel 17
Begrinsande atgirder

Alla atgdrder, beslut eller foreldgganden som fattas eller vidtas av
marknadskontrollmyndigheterna enligt harmoniseringslagstiftningen eller denna
forordning i syfte att forbjuda eller begriansa tillhandahéllandet av produkter pa
marknaden eller fOr att dra tillbaka, aterkalla eller destruera produkter pd marknaden
ska vara proportionella och ska ange de exakta grunder som de baserar sig pa.

Varje sadan atgérd, beslut eller foreldggande ska utan drojsmél meddelas den berdrda
ekonomiska aktdren, som samtidigt ska underréttas om vilka rattsmedel som star till
dennes forfogande enligt lagstiftningen i medlemsstaten ifrdga och vilka tidsfrister
som giller for dessa réttsmedel.

Innan en atgdrd, ett beslut eller ett foreldggande som avses 1 punkt 1 fattas eller
vidtas ska den berdrda ekonomiska aktdren ges tillfdlle att yttra sig inom rimlig tid
som inte far vara kortare én tio dagar, forutsatt att det inte dr mgjligt att ge aktéren
den mdjligheten pa grund av att atgérden, beslutet eller foreldggandet dr bradskande
med tanke pd hélso- eller sdkerhetskrav eller andra skdl som ror de allménna
intressen som omfattas av den berdrda harmoniseringslagstiftningen.

Om étgérden, beslutet eller foreldggandet fattas eller vidtas utan att den ekonomiska
aktoren har fatt mojlighet att yttra sig ska denne ges denna mojlighet sd snart som
mojligt 1 efterhand, och atgidrden, beslutet eller foreliggandet ska skyndsamt ses dver
av myndigheten.

Marknadskontrollmyndigheten ska skyndsamt &terkalla eller dndra en atgérd, ett
beslut eller ett foreldggande som avses 1 punkt 1, om den ekonomiska aktéren kan
visa att den har vidtagit effektiva korrigerande atgirder.

Artikel 18

Produkter som utgor en allvarlig risk
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Marknadskontrollmyndigheterna ska vidta dtgirder for att aterkalla eller dra tillbaka
produkter som utgor en allvarlig risk eller for att forbjuda deras tillhandahallande pa
marknaden. De ska underritta kommissionen om sadana atgiarder utan drdjsmal, i
enlighet med artikel 19.

Beslutet om huruvida en produkt utgdr en allvarlig risk ska bygga pa en ldmplig
riskbedomning som beaktar farans karaktdr och sannolikheten att den intrdffar. En
produkt ska inte anses utgdra en allvarlig risk av den anledningen att det &r
genomforbart att uppnd en hogre sikerhetsniva eller att det finns andra tillgdngliga
produkter som utgor en mindre risk.

Artikel 19
Informationsutbyte — unionens system for snabb varning

Om en marknadskontrollmyndighet vidtar, eller avser att vidta, en atgird i enlighet
med artikel 18 och anser att orsakerna till atgérden eller atgardens konsekvenser nér
utanfor dess medlemsstats territorium ska den, i enlighet med punkt 4 i den hér
artikeln, omgdende informera kommissionen om den &tgidrden. Den ska dven utan
drojsmal underritta kommissionen om varje dndring eller tillbakadragande av en
sddan atgérd.

Om en produkt som utgdr en allvarlig risk har tillhandahallits p4 marknaden ska
marknadskontrollmyndigheterna informera kommissionen om eventuella frivilliga
atgirder som en ekonomisk aktor vidtagit och anmalt.

I den information som ldmnas i enlighet med punkt 1 eller 2 ska alla tillgingliga
uppgifter ingd, sidrskilt de som krdvs for att kunna identifiera produkten, dess
ursprung och leveranskedja, den risk produkten utgdr, vilken typ av nationell atgird
som vidtagits och dess giltighetstid samt eventuella frivilliga atgirder som de
ekonomiska aktorerna vidtagit.

Vid tillimpningen av 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 1 det direktivet ska gélla i tillampliga delar.

Artikel 20
Unionsprovningsanliggningar

Kommissionen far utse unionsprovningsanlaggningar for specifika produkter eller en
specifik produktkategori eller produktgrupp, eller for specifika risker forknippade
med en produktkategori eller produktgrupp som tillhandahalls pad marknaden.

De unionsprovningsanldggningar som avses i punkt 1 ska uppfylla foljande kriterier:

(a) De ska ha personal med ldmpliga kvalifikationer och tillrdcklig utbildning i de
analysmetoder som anvidnds inom deras ansvarsomrade samt tillfredsstillande
kunskaper om standarder och praxis.

(b) De ska vara utrustade for att kunna utféra de uppgifter de tilldelas enligt punkt
4.

(c) De ska handla i allminhetens intresse och pé ett opartiskt och oberoende sitt.

(d) De ska vid behov sdkerstilla att fragor, resultat eller meddelanden behandlas
konfidentiellt.
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(e) De ska vara ackrediterade i enlighet med kapitel II i forordning (EG)
nr 765/2008.

Ett anmélt organ eller ett annat organ for beddmning av Gverensstimmelse som
utsetts 1 enlighet med harmoniseringslagstiftningen far inte wutses till
unionsprovningsanlidggning.

Unionsprovningsanlidggningar ska, inom sitt behorighetsomrdde, &tminstone utfora
foljande uppgifter:

(a) Prova produkter i samband med marknadskontroller och utredningar.

(b) Bidra till att l6sa tvister mellan medlemsstaternas
marknadskontrollmyndigheter, ekonomiska aktérer och organ for bedémning
av overensstaimmelse.

(c) Tillhandahélla oberoende teknisk eller vetenskaplig rédgivning till
kommissionen, inklusive det nédtverk som inrittas enligt artikel 31, och till
medlemsstaterna.

(d) Utveckla ny teknik och nya metoder for analys.

(e) Sprida information till provningsanldggningar 1 medlemsstaterna och
tillhandahalla utbildning for sddana provningsanldggningar.

Kommissionen ska anta genomforandeakter som specificerar forfarandena for
utseende av unionsprovningsanldggningar. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 63.

Artikel 21

Finansiering och tickning av kostnaderna for marknadskontrollmyndigheterna

Medlemsstaterna ska sikerstilla att marknadskontrollmyndigheterna inom deras
territorium forses med nddvéndiga ekonomiska resurser for ett korrekt utférande av
sina uppgifter.

Marknadskontrollmyndigheterna fir ta ut administrativa avgifter av ekonomiska
aktorer 1 samband med fall av bristande Overensstimmelse fran den ekonomiska
aktorens sida, sd att myndigheterna kan ticka kostnaderna for sin verksamhet i
forhdllande till dessa fall av bristande Overensstimmelse. Dessa kostnader far
inkludera kostnader for att utfora provning inom ramen for en riskbedémning,
kostnader for att vidta dtgérder i enlighet med artikel 30.1 och 30.2 och kostnaderna
for verksamhet avseende produkter som befunnits inte dverensstimma med kraven
och undergar korrigerande atgérder innan de dvergér till fri omséttning.

Kapitel VI

Samarbete och forfarande for omsesidig hjalp

Artikel 22
Begiran om information

P& begiran av den begidrande myndigheten ska den tillfragade myndigheten
tillhandahélla all information som den tillfrigade myndigheten anser vara relevant
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for att faststdlla huruvida en produkt inte 6verensstimmer med kraven och sikerstilla
att den bristande Overensstimmelsen kan fés att upphora.

Den tillfragade myndigheten ska genomfora lampliga utredningar eller vidta andra
atgarder som dr ldmpliga for att inhdmta den begirda informationen. Om det ar
nodvindigt ska dessa utredningar genomforas med hjilp av andra
marknadskontrollmyndigheter.

P4 begiran av den begirande myndigheten far den tillfrdgade myndigheten tillata
tjdnstemin fran den begirande myndigheten att atfolja deras motsvarigheter fran den
tillfragade myndigheten under utredningens géang.

Den tillfrdgade myndigheten ska besvara en begiran enligt punkt 1 genom det
forfarande och inom den tidsfrist som anges av kommissionen enligt punkt 5.

Kommissionen ska anta genomforandeakter som faststéiller tidsfrister,
standardformuldr och ndrmare detaljer for det forfarande som ska anvéndas vid att
framstélla och besvara en begiran om information enligt punkt 1. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 63.

Artikel 23
Begiran om genomdrivandeétgirder

P& begidran av en begdrande myndighet ska den tillfrigade myndigheten utan
drojsmal vidta alla nddvindiga genomdrivandedtgidrder med anvédndning av de
befogenheter som den tilldelats genom denna forordning for att fi ett fall av
bristande dverensstimmelse att upphora.

Den tillfrigade myndigheten ska bestimma vilka lampliga genomdrivandeétgirder
som krivs for att fa ett fall av bristande Overensstimmelse att upphora. Vid behov
ska genomdrivandeédtgirderna bestimmas och genomforas med hjilp av andra
myndigheter.

Den tillfragade myndigheten ska regelbundet och utan onddigt drdjsmal informera
och samrdda med den begdrande myndigheten om de atgérder som avses i punkt 2
som har vidtagits eller som avses att vidtas.

Den tillfrdgade myndigheten ska utan drojsmal underritta den begdrande
myndigheten, marknadskontrollmyndigheterna 1 andra medlemsstater och
kommissionen om de atgidrder som den vidtagit och atgidrdernas effekt pd den
bristande Overensstimmelsen 1 fraga. Underrdttelsen ska goras med hjéilp av det
system som avses 1 artikel 34 och ska atminstone innehalla foljande information:

(a) Om tillfélliga dtgdrder har inforts.
(b) Om den bristande 6verensstimmelsen har upphort.
(c) Om sanktioner har inforts och i sa fall vilka.

(d) Om andra atgirder som vidtagits av den tillfrigade myndigheten eller den
ekonomiska aktdren har genomforts.

Den tillfragade myndigheten ska besvara en begdran enligt punkt 1 genom det
forfarande och inom den tidsfrist som anges av kommissionen enligt punkt 5.

Kommissionen ska anta genomforandeakter som  faststdller tidsfrister,
standardformulédr och nidrmare detaljer for de forfaranden som ska anvédndas vid att
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framstélla och besvara en begidran om genomdrivandeétgérder enligt punkt 1. Dessa
genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det granskningsférfarande som avses i
artikel 63.

Artikel 24
Forfarande for begiran om 6msesidig hjalp

Den begirande myndigheten ska, nér det giller en begdran om dmsesidig hjdlp enligt
artikel 22 eller 23, ldmna tillrdcklig information s att den tillfrigade myndigheten
kan tillmdtesgd begéran, inbegripet eventuella nddvéndiga bevis som endast kan
erhallas i den begidrande myndighetens medlemsstat.

En begidran om Omsesidig hjdlp enligt artikel 22 eller 23 ska av den begdrande
myndigheten skickas till den centrala kontaktpunkten i den tillfrdgade myndighetens
medlemsstat, samt for kinnedom till den centrala kontaktpunkten i den begédrande
myndighetens medlemsstat. Den centrala kontaktpunkten i den tillfrdgade
myndighetens medlemsstat ska vidarebefordra begéran till den berdrda behoriga
myndigheten utan onddigt drojsmal.

En begiran om Omsesidig hjilp enligt artikel 22 eller 23 och all kommunikation i
samband med denna ska goras med anvindning av elektroniska standardformulir
med hjilp av det system som avses 1 artikel 34.

De sprak som ska anvindas vid en begidran om dmsesidig hjélp enligt artikel 22 eller
23 och 1 all kommunikation 1 samband med denna ska 6verenskommas av de beroérda
behdriga myndigheterna.

Om ingen Overenskommelse om sprdk kan nds mellan de berérda behoriga
myndigheterna ska en begidran om Omsesidig hjidlp enligt artikel 22 eller 23
oversdndas pd det officiella spriket i den begdrande myndighetens medlemsstat och
svaren pa en sadan begiran pa det officiella spraket i den tillfrigade myndighetens
medlemsstat. 1 detta fall ska den begirande myndigheten och den tillfragade
myndigheten ombesdrja dversittningen av begdran, svar och andra handlingar som
den tar emot frén den andra.

Den tillfragade myndigheten ska svara direkt till den begidrande myndigheten och till
de centrala kontaktpunkterna i bdde den begdrande myndighetens och den tillfragade
myndighetens medlemsstat.

Artikel 25
Anvindning av bevis och utredningsresultat

Marknadskontrollmyndigheterna far anvédnda all information, alla dokument eller en
bestyrkt kopia av handlingar, undersdkningsresultat, intyg eller underrittelser som
bevis 1 sina utredningar, oavsett 1 vilken form och pa vilket medium de lagras.

De bevis som avses 1 punkt 1 och som anvéinds av en marknadskontrollmyndighet 1
en medlemsstat far anvindas 1 utredningar for att  kontrollera
produktoverensstimmelse som  marknadskontrollmyndigheter 1 en annan
medlemsstat utfort, utan ndgra andra formella krav.

Produkter som inte anses dverensstimma med kraven pé grundval av ett beslut som
fattas av en marknadskontrollmyndighet 1 en medlemsstat ska formodas inte
overensstimma med kraven 1 en annan medlemsstat av
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marknadskontrollmyndigheterna dér, savida inte de ekonomiska aktdrerna kan bevisa
motsatsen.

Beslut av en marknadskontrollmyndighet som avses i punkt 3 ska offentliggoras i det
informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34.

Kapitel VII

Produkter som fors in pa unionsmarknaden

Artikel 26
Kontroll av produkter som fors in pa unionsmarknaden

Medlemsstaterna ska utse tullmyndigheter, en eller flera
marknadskontrollmyndigheter eller ndgon annan myndighet pa sitt territorium som
de myndigheter som &r ansvariga for kontroll av produkter som fors in pa
unionsmarknaden.

Varje medlemsstat ska underrdtta kommissionen och dvriga medlemsstater om de
myndigheter som den utser enligt forsta stycket och deras behdrighetsomréden
genom det system som avses 1 artikel 34.

De myndigheter som utsetts enligt punkt 1 ska ha de befogenheter och resurser som
kravs for ett korrekt utforande av sina uppgifter som avses i den punkten.

Produkter som omfattas av harmoniseringslagstiftningen och som ska hédnforas till
tullforfarandet for 6vergang till fri omséttning ska vara foremal for kontroller som
utfors av de myndigheter som utsetts enligt punkt 1. De ska utfora dessa kontroller pa
grundval av riskanalyser i1 enlighet med artiklarna 46 och 47 1 férordning (EU) nr
952/2013.

Produkter som fors in pa unionsmarknaden som kraver ytterligare bearbetning for att
overensstimma med den harmoniseringslagstiftning som é&r tillimplig pad dem ska
hinforas till det tullférfarande som tilldter sddan behandling.

Riskrelaterad information ska utbytas mellan

(a) de myndigheter som utsetts enligt punkt 1 i1 enlighet med artikel 47.2 i
forordning (EU) nr 952/2013,

(b) tullmyndigheter 1 enlighet med artikel 46.5 1 forordning (EU) nr 952/2013.

Om tullmyndigheterna péd inforselorten, nir det géller produkter som omfattas av
harmoniseringslagstiftningen som antingen dr 1 tillfallig lagring eller hanforts till ett
annat tullforfarande &n Overgang till fri omsdttning, har skil att tro att dessa
produkter utgér en risk, ska dessa myndigheter vidarebefordra all relevant
information till det behoriga tullkontoret i bestimmelsemedlemsstaten.

Marknadskontrollmyndigheterna ska tillhandahalla information till de myndigheter
som utsetts enligt punkt 1 om produktkategorier eller ekonomiska aktdrer for vilka
en hogre risk for bristande dverensstimmelse har konstaterats.

Senast den 31 mars varje ar ska medlemsstaterna till kommissionen Overldmna
statistiska uppgifter om de kontroller som utforts av de myndigheter som utsetts
enligt punkt 1 avseende produkter som omfattas av harmoniseringslagstiftningen
under det foregdende kalenderaret, inbegripet uppgifter om
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(a) antalet insatser pa filtet for kontroll av dessa produkter, inklusive
produktsdkerhet och produktdverensstimmelse,

(b) antalet fall som anmélts till marknadskontrollmyndigheterna,
(c) resultaten av kontroller av sddana produkter,

(d) egenskaperna hos eventuella produkter som visat sig inte dverensstimma med
kraven.

Kommissionen ska senast den 30 juni varje ar utarbeta en rapport som ska innehalla
den information som medlemsstaterna l&dmnat in for det foregiaende kalenderéret.
Denna rapport ska offentliggoras i det system som avses i artikel 34.

Om kommissionen far kidnnedom om en allvarlig risk 1 en medlemsstat frén
produkter som omfattas av harmoniseringslagstiftningen som importeras fran ett
tredjeland ska den rekommendera den berdrda medlemsstaten att vidta ldmpliga
marknadskontrollatgarder.

Kommissionen ska med hjilp av genomforandeakter ange de ndrmare detaljerna for
de uppgifter som medlemsstaterna ldmnar enligt punkt 7. Dessa genomforandeakter
ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 63.

Artikel 27
Tillfélligt avbrott av 6vergéng till fri omséttning

Myndigheter som utses enligt artikel 26.1 ska tillfalligt avbryta 6vergéngen till fri
omséttning om det vid de kontroller som avses 1 artikel 26 konstateras att

(a) produkten inte &tfoljs av den dokumentation som krdvs i den
harmoniseringslagstiftning som é&r tillimplig pd produkten,

(b) produkten inte A méarkt eller etiketterad i  enlighet med
harmoniseringslagstiftningen,

(c) produkten ar forsedd med en CE-mirkning eller annan mérkning som krivs i
harmoniseringslagstiftningen men som &r falsk eller vilseledande,

(d) namnet pa och kontaktuppgifterna till en person som ansvarar for information
om Overensstimmelse avseende produkten inte dr angivna eller identifierbara 1
enlighet med artikel 4.5, eller

(e) det av andra skdl finns anledning att tro att produkten inte kommer att
overensstimma med kraven i den harmoniseringslagstiftning som ér tillaimplig
pa produkten nér den sldpps ut pa marknaden eller att den kommer att utgora
en allvarlig risk.

Myndigheter som utsetts enligt artikel 26.1 ska omgaende informera
marknadskontrollmyndigheterna om ett tillfilligt avbrott av O&verging till fri
omsittning enligt punkt 1.

Om marknadskontrollmyndigheterna har skil att tro att en produkt inte kommer att
overensstimma med den harmoniseringslagstiftning som é&r tillamplig pa produkten
eller kommer att utgdra en allvarlig risk, ska de kréva att de myndigheter som utsetts
enligt artikel 26.1 tillfalligt avbryter forfarandet for produktens Gvergang till fri
omséttning.
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4.

Vid ett tillfalligt avbrott av forfarandet for 6vergang till fri omséattning ska artiklarna
197, 198 och 199 i forordning (EU) nr 952/2013 tillimpas.

Artikel 28

Overgang till fri omsittning av produkter

Om en produkts overgéng till fri omsittning tillfalligt har avbrutits i1 enlighet med artikel 27
ska den produkten dverga till fri omséttning om alla dvriga krav och formaliteter i samband
med en sddan overgang dr uppfyllda och om nigot av foljande villkor &r uppfylit:

(a)

(b)

Inom fem arbetsdagar efter det att Overgangen tillfilligt avbrutits, om de
myndigheter som utsetts enligt artikel 26.1 inte av marknadskontrollmyndigheterna
har ombetts att bibehalla det tillfdlliga avbrottet.

De myndigheter som utsetts enligt artikel 26.1 har underrittats av
marknadskontrollmyndigheterna om att det finns anledning att tro att produkten, nér
den sldpps ut pa marknaden, kommer att uppfylla den harmoniseringslagstiftning
som dr tilldimplig pa produkten.

En produkt som 6vergér till fri omsittning i enlighet med led a ska inte anses dverensstimma
med harmoniseringslagstiftningen endast pa grund av att den har Gvergatt till fri omséttning.

Artikel 29
Samarbete med godkinda ekonomiska aktorer

Marknadskontrollmyndigheterna ska behandla som prioriterade de produkter som
deklarerats for fri omsittning av en godkénd ekonomisk aktor enligt artikel 38.2 i
forordning (EU) nr 952/2013 men vilkas overgang till fri omséttning tillfalligt har
avbrutits 1 enlighet med artikel 28.1 i denna férordning.

Marknadskontrollmyndigheterna far meddela tullmyndigheterna att lata sddana
produkter Overgd till fri omséttning pd begdran av den godkidnda ekonomiska
aktoren, forutsatt att alla andra krav och formaliteter for deras dvergang dr uppfyllda.

Utan att det pdverkar tillimpningen av artikel 47 i forordning (EU) nr 952/2013, fér
marknadskontrollmyndigheterna pa grundval av en begéran frdn en godkédnd
ekonomisk aktor utfora kontroller av sddana produkter pa en annan plats dn den ort
dér produkterna har anmalts till tullen.

Marknadskontrollmyndigheterna och tullmyndigheterna ska utbyta information om
statusen for godkidnda ekonomiska aktdrer och deras tidigare efterlevnad av
bestimmelserna som rér produktsékerhet.

Om bristande dverensstimmelse uppticks i samband med de kontroller som beskrivs
1 punkt 2 andra stycket, ska marknadskontrollmyndigheterna tillfalligt avbryta den
formanliga behandling som avses i punkt 1 och punkt 2 forsta stycket och ska lamna
uppgifter om den bristande verensstimmelsen 1 det system som avses 1 artikel 34.

Kommissionen ska genom genomfOrandeakter ndrmare ange den information som
ska utbytas och det forfarande som ska foljas for utbyte av information mellan
tullmyndigheter och marknadskontrollmyndigheter om statusen for godkénda
ekonomiska aktdrer och deras efterlevnad av bestimmelserna som ror
produktsékerhet. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 63.
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Artikel 30
Vigrad évergang till fri omsittning

1. Om marknadskontrollmyndigheterna drar slutsatsen att en produkt utgér en allvarlig
risk ska de vidta atgédrder for att forbjuda att produkten sldpps ut pd marknaden och
ska krdva att de myndigheter som utsetts enligt artikel 26.1 inte later produkten
Overgé till fri omsdttning. De ska ocksd krdva att dessa myndigheter inkluderar
foljande meddelande pa den faktura som medfoljer produkten och péd Ovriga
relevanta atfoljande handlingar, inklusive i tullens databehandlingssystem:

“Farlig produkt — far ej 6verga till fri omséttning — forordning [hinvisning till denna
forordning ska inforas]”.

Marknadskontrollmyndigheterna ska omedelbart fora in denna information i det
system som avses i artikel 34.

2. Om marknadskontrollmyndigheterna drar slutsatsen att en produkt inte far sldppas ut
pa  marknaden eftersom  den inte Overensstimmer  med den
harmoniseringslagstiftning som ar tillimplig pa produkten, ska de vidta atgérder for
att forbjuda att produkten slépps ut pad marknaden och ska kriva att de myndigheter
som utsetts enligt artikel 26.1 inte 14ter produkten overga till fri omsattning. De ska
ockséd krava att dessa myndigheter inkluderar f6ljande meddelande pé den faktura
som medfoljer produkten och pa Ovriga relevanta atfoljande handlingar, inklusive i
tullens databehandlingssystem:

”Produkt som inte dverensstimmer med kraven — far ej dverga till fri omséttning —
forordning [hdnvisning till denna férordning ska inforas]”.

Marknadskontrollmyndigheterna ska omedelbart fora in denna information i det
system som avses i artikel 34.

3. Om den produkt som avses i punkt 1 eller 2 sedan deklareras for ett annat
tullforfarande  &n  Overgédng till fri  omséttning, och  fOrutsatt att
marknadskontrollsmyndigheterna inte har invdndningar, ska de meddelanden som
kravs 1 punkt 1 eller 2 ocksé inkluderas, enligt de villkor som anges 1 den punkten, pa
de handlingar som anvinds i samband med det forfarandet.

4. Myndigheter som utsetts enligt artikel 26.1 far destruera eller pa annat sitt gora en
produkt obrukbar om den utgdr en risk for slutanvindarnas hilsa och sidkerhet om
detta, av myndigheten i fraga, bedoms vara nddvéandigt och proportionellt. Kostnaden
for en sddan atgard ska betalas av den person som deklarerar produkten for 6vergang
till fri omséttning.

Artiklarna 197, 198 och 199 i férordning (EU) nr 952/2013 ska tillimpas.
Kapitel VIII

Samordnat genomdrivande och internationellt samarbete

Artikel 31
Unionsniitverk for produktoverensstimmelse

Ett unionsndtverk for produktdverensstimmelse (nedan kallat ndtverket) inréttas hirmed.
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Artikel 32
Sammanséittningen av unionsniitverket for produktoverensstimmelse

Nitverket ska bestd av en styrelse, administrativa samordningsgrupper och ett
sekretariat.

Styrelsen ska bestd av en foretrddare frdn var och en av de centrala kontaktpunkter
som avses 1 artikel 11 och tva foretrddare for kommissionen samt suppleanter for
dessa.

Kommissionen ska faststdlla separata eller gemensamma administrativa
samordningsgrupper for alla instrument for den harmoniseringslagstiftning som
fortecknas 1 bilagan till den hir férordningen. Varje administrativ samordningsgrupp
ska besta av foretrddare for de behdriga nationella marknadskontrollmyndigheterna
och, om sa &r ldmpligt, foretrddare for de centrala kontaktpunkterna, och foretrddare
for berdrda niringslivsorganisationer och konsumentorganisationer.

Sekretariatet ska bestd av personal fran kommissionen.

Kommissionen far nirvara vid de administrativa samordningsgruppernas maoten.

Artikel 33
Samordnade genomdrivandeatgérder
Kommissionen ska ha foljande uppgifter:

(a) Anta nitverkets arbetsprogram pa grundval av ett forslag frén sekretariatet och
Overvaka dess genomforande.

(b) Stddja arbetet i de produktkontaktpunkter som avses i artikel 6.
(c) Samordna verksamheten for de centrala kontaktpunkter som avses i artikel 11.

(d) Stddja inrdttandet och driften av de unionsprovningsanldggningar som avses i
artikel 20.

(e) Tillampa de instrument for internationellt samarbete som avses i artikel 35.

(f) Organisera samarbetet och ett effektivt utbyte av information och bésta praxis
mellan marknadskontrollmyndigheterna.

(g) Utveckla och uppritthdlla det system som avses i artikel 34, inbegripet
granssnittet till den gemensamma EU-miljo som avses i punkt 4 i den artikeln,
och ldmna information till allménheten med hjélp av detta system.

(h) Organisera moéten 1 styrelsen och de administrativa samordningsgrupper som
avses 1 artikel 32.

(1) Bista nétverket 1 forberedande eller kompletterande arbete i samband med
genomforandet av marknadskontroller kopplade till tilldmpningen av
harmoniseringslagstiftningen, t.ex. studier, program, utvirderingar, riktlinjer,
jamforande analyser, Omsesidiga besdk, forskningsarbete, utveckling och
underhall av databaser, utbildning, laboratoriearbete, kvalifikationsprovning,
provningar i1 samarbete mellan olika laboratorier och bedomningar av
overensstammelse, samt forbereda och bistd vid marknadskontrollkampanjer i
unionen och liknande verksamhet.
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W)

(k)

M

(m)

Organisera inbdrdes granskningar och gemensamma utbildningsprogram och
underlitta personalutbyte mellan marknadskontrollmyndigheterna och dér sé ar
lampligt med marknadskontrollmyndigheter 1 tredjelander eller med
internationella organisationer.

Genomfora verksamhet enligt program for tekniskt stdd, samarbete med
tredjeldnder och frimjande och stirkande av unionens atgirder och system for
marknadskontroll bland berdrda parter inom unionen och pa internationell niva.

Underlitta teknisk eller vetenskaplig expertis for att genomfora administrativt
samarbete om marknadskontroll.

P& eget initiativ eller pa begiran av styrelsen undersoka fragor om
tillimpningen av denna forordning och utfirda riktlinjer, rekommendationer
och bista praxis i syfte att frimja en enhetlig tillimpning av denna forordning,
ocksé genom att faststélla standarder for minimisanktioner.

Styrelsen ska ha foljande uppgifter:

(a)
(b)

(©)

(d)

Faststilla prioriteringarna for gemensamma marknadskontrollatgarder.

Sékerstdlla samordningen och Overvakningen av de administrativa
samordningsgrupperna och deras verksambhet.

Bistd vid upprittandet och genomfdrandet av sddana samforstdndsavtal som
avses 1 artikel 8.

Anta arbetsordningar for sig sjilv. och for de administrativa
samordningsgrupperna.

De administrativa samordningsgrupperna ska ha foljande uppgifter:

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)

®

(2

(h)

Samordna genomdrivandet av harmoniseringslagstiftningen inom deras
behorighetsomrade.

Sdkerstéilla att genomdrivandedtgirder som vidtas av  nationella
marknadskontrollmyndigheter f6ljs upp 1 hela unionen.

Oka marknadskontrollens effektivitet inom hela den inre marknaden med tanke
pa att det finns olika system for marknadskontroll i medlemsstaterna.

Inratta lampliga kommunikationskanaler mellan nationella
marknadskontrollmyndigheter och nitverket.

Faststilla och samordna gemensamma atgirder siasom griansoverskridande
marknadskontroll.

Utveckla gemensam praxis och gemensamma metoder for en effektiv
marknadskontroll.

Informera varandra om nationella metoder och verksamhet avseende
marknadskontroll och utveckla och framja bésta praxis.

Kartldgga fragor av gemensamt intresse som ror marknadskontroll och foresla
gemensamma strategier att antas.

Artikel 34

Informations- och kommunikationssystem
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Kommissionen ska wutveckla och underhdlla ett informations- och
kommunikationssystem for insamling och lagring av information i en strukturerad
form, om frigor som ror genomdrivandet av harmoniseringslagstiftningen.
Kommissionen, de centrala kontaktpunkterna och de myndigheter som utsetts i
enlighet med artikel 26.1 ska ha tillgéng till detta system.

De centrala kontaktpunkterna ska fora in foljande uppgifter i systemet:

(@) Namn pa marknadskontrollmyndigheterna i deras medlemsstat och dessa
myndigheters behdrighetsomraden enligt artikel 11.1.

(b) Namn pa de myndigheter som av deras medlemsstater utsetts att ansvara for
kontroll av produkter vid unionens yttre grinser.

Marknadskontrollmyndigheterna ska fora in foljande uppgifter i systemet:

(a) Uppgifter om de nationella strategier for marknadskontroll som utarbetas av
respektive medlemsstat enligt artikel 13.

(b) Alla partnerskap som ingétts av dem i enlighet med artikel 7.

(c) Resultaten frdn Overvakning, &versyn och beddmning av den
marknadskontrollstrategi som utarbetas av respektive medlemsstat.

(d) Alla klagomal de tagit emot och rapporter de utfirdat om frdgor som ror
produkter som inte dverensstimmer med kraven.

(e) I frdga om produkter som slépps ut pd marknaden inom deras territorium, utan
att det pdverkar tillimpningen av artikel 12 1 direktiv 2001/95/EG och
artikel 19 i denna forordning, foljande information:

1) Varje fall av bristande 6verensstimmelse.
i) Uppgift om risker och den berérda ekonomiska aktorens identitet.

iii)  Varje eventuell risk som inte dr begrénsad till den egna medlemsstatens
territorium.

iv) Resultaten av provningar som genomfors av dem eller den berdrda
ekonomiska aktoren.

v)  Uppgifter om frivilliga atgérder som de ekonomiska aktorerna vidtagit.

vi)  Uppgifter om begriansande atgérder som vidtas av
marknadskontrollmyndigheten och, i tillimpliga fall, de sanktioner den
infor.

vii) Resultaten av kontakter med en ekonomisk aktér och uppféljningen av
den ekonomiska aktoren.

viil) Underldtenhet av en person som ansvarar for information om
overensstammelse att uppfylla kraven i artikel 4.3.

ix)  Underlatenhet av tillverkare att uppfylla kraven 1 artikel 4.4.

(f) I fraga om produkter som fors in pad unionsmarknaden for vilka forfarandet for
overgang till fri omsédttning 1 deras territorium tillfalligt har avbrutits 1 enlighet
med artikel 27, f6ljande information:

1)  Varje fall av bristande Gverensstimmelse.
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i)  Uppgift om eventuella risker och den berérda ekonomiska aktorens
identitet.

iil) Resultaten av provningar som genomfors av dem eller den berdrda
ekonomiska aktoren.

iv) Uppgifter =~ om  begridnsande atgarder som  vidtas av
marknadskontrollmyndigheten och, i tillimpliga fall, de sanktioner den
infor.

v)  Resultaten av kontakter med en ekonomisk aktdr och uppfoljningen av
den ekonomiska aktdren.

vi) Varje annan kontroll eller provning som utforts av eller pd begiran av
marknadskontrollmyndigheten.

vil) En medlemsstats eventuella invindning i enlighet med tillimpligt
forfarande for skyddsétgiarder i den harmoniseringslagstiftning som é&r
tillimplig pa produkten och en eventuell uppfdljning.

Om det &r relevant for genomdrivandet av harmoniseringslagstiftningen och i syfte
att minimera risker och bekdmpa bedrégerier, ska tullmyndigheterna extrahera ur de
nationella tullsystemen och till informations- och kommunikationssystemet overfora
uppgifter avseende hinforandet av produkter till tullférfarandet for 6vergang till fri
omsittning och resultaten av kontroller som ror produktsidkerhet.

Kommissionen ska, inom ramen for den gemensamma EU-miljon for tullfragor,
utveckla ett elektroniskt granssnitt for att mojliggéra Overforingen av sddana
uppgifter. Detta granssnitt ska vara 1 drift [fyra ar] frin och med den dag da
genomforandeakterna antas.

Marknadskontrollmyndigheterna ska erkdnna giltigheten och anvédnda sig av de
provningsrapporter som utarbetats av eller for marknadskontrollmyndigheterna i
andra  medlemsstater och  som  registrerats 1  informations-  och
kommunikationssystemet.

Kommissionen ska anta genomfOrandeakter for att ange ndrmare detaljer om
genomforandet av punkterna 1-4 och faststélla de uppgifter som ska overforas i
enlighet med punkt 4. Dessa genomfOrandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 63.

Artikel 35
Internationellt samarbete

Kommissionen far utbyta konfidentiell information med anknytning till
marknadskontroll med tillsynsmyndigheter 1 tredjelénder eller internationella
organisationer om den har ingatt avtal om sekretess som bygger pa dmsesidighet med
dessa myndigheter eller organisationer.

Kommissionen fér inrdtta en ram for samarbete och utbyte av utvald information som
finns 1 det system for informationsutbyte som avses i artikel 12 1 direktiv
2001/95/EG, med ansoOkarlédnder, tredjelédnder eller internationella organisationer.
Samarbetet eller informationsutbytet far bland annat avse foljande:

(@) De metoder for riskbeddomning som anvidnds och resultaten av
produktprovningar.
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10.

(b) Samordnade produktaterkallelser eller liknande atgérder.
(c) Atgirder som vidtas av marknadskontrollmyndigheter enligt artikel 15.

Kommissionen far godkinna ett siarskilt system for produktrelaterade kontroller fore
export som utfors av ett tredjeland pa produkter omedelbart fore export till unionen i
syfte att kontrollera att dessa produkter uppfyller kraven 1 den
harmoniseringslagstiftning som ér tillamplig pd dem. Godkénnandet far beviljas for
en eller flera produkter, for en eller flera produktkategorier eller for produkter eller
produktkategorier som tillverkas av vissa tillverkare.

Om ett saddant godkdnnande har beviljats far antalet och frekvensen av
importkontroller av de produkter eller produktkategorier som avses i punkt 3 och
som fors in pa unionsmarknaden minskas.

Tullmyndigheter fir emellertid utféra kontroller av dessa produkter eller
produktkategorier nér de fors in pa unionsmarknaden, i syfte att sékerstélla att de
kontroller fore export som ett tredjeland utfor ar effektiva for att faststilla
overensstimmelsen med harmoniseringslagstiftningen.

Godkénnandet far endast beviljas ett tredjeland enligt punkt 3 efter det att en revision
inom unionen visar att féljande villkor ar uppfyllda:

(a) Produkter som exporteras till unionen frén tredjelandet uppfyller de krav som
faststdlls i harmoniseringslagstiftningen.

(b) De kontroller som utfors 1 tredjelandet ar tillrdckligt effektiva och
andamalsenliga for att kunna ersétta eller reducera de dokumentkontroller och
fysiska kontroller som foreskrivs i harmoniseringslagstiftningen.

Det godkénnande som avses i punkt 3 ska ange vilken behorig myndighet i
tredjelandet som ansvarar for utforandet av kontrollerna fore export och denna
behoriga myndighet ska vara motparten for alla kontakter med unionen.

Den behoriga myndighet som avses 1 punkt 6 ska sdkerstélla den officiella kontrollen
av produkterna innan de fors in till unionen.

Om kontroller av produkter som avses i punkt 3 och som fors in pa unionsmarknaden
visar pa betydande bristande dverensstimmelse, ska marknadskontrollmyndigheterna
omedelbart underritta kommissionen genom det system som avses i artikel 34 och
oka antalet kontroller av sddana produkter.

Kommissionen ska aterkalla ett godkdnnande som beviljats enligt punkt 3 om det
visar sig att de produkter som fOrs in pd unionsmarknaden inte dverensstimmer med
harmoniseringslagstiftningen 1 ett betydande antal fall.

Kommissionen ska anta genomforandeakter for genomforandet av det system med
produktrelaterade kontroller fore export som avses 1 punkt 3 for att faststélla en mall
for de intyg om Overensstimmelse eller kontroll som ska anvédndas. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 63.
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Kapitel IX

Finansiella bestammelser

Artikel 36
Finansiering av verksamhet

Unionen ska finansiera utforandet av uppgifterna for det ndtverk som avses i1
artikel 34.

Unionen far finansiera foljande verksamhet i samband med tilldimpningen av denna
forordning:

(a) Arbetet i de produktkontaktpunkter som avses i artikel 6.

(b) Inrédttandet och driften av de unionsprovningsanldggningar som avses i
artikel 20.

(c) Utveckling av de instrument for internationellt samarbete som avses i
artikel 35.

(d) Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer om marknadskontroll.

(e) Tillhandahallandet av teknisk eller vetenskaplig expertis till kommissionens i
syfte att bistd kommissionen i genomforandet av ett administrativt samarbete
om marknadskontroll.

(f) Genomforandet av de nationella strategier for marknadskontroll som avses i
artikel 13 och medlemsstaternas och unionens marknadskontrollkampanjer.

(g) Verksamhet som genomfors enligt program for tekniskt stod, samarbete med
tredjeldnder och frdmjande och stirkande av unionens atgirder och system for
marknadskontroll bland berdrda parter inom unionen och pa internationell nivé.

Finansieringen av det elektroniska granssnitt som avses 1 artikel 34.4 ska delas
mellan unionen och medlemsstaterna. Unionen ska ansvara for finansieringen av den
centrala modulen och kopplingen till ndtverket. Medlemsstaterna ska ansvara for
finansieringen av anpassningen av deras nationella system.

Unionens ekonomiska stod till verksamhet inom ramen for denna forordning ska
genomforas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom)
nr 966/2012°%!, antingen direkt, eller genom att budgetgenomforandeuppgifter
delegeras till de enheter som anges i artikel 58.1 ¢ i den forordningen.

De medel som anslas till den verksamhet som avses i denna forordning ska faststéllas
varje ar av budgetmyndigheten inom den géllande budgetramen.

De medel som budgetmyndigheten faststiller for finansieringen av marknadskontroll
far ocksa ticka de utgifter for forberedande arbete, 6vervakning, kontroll, revision
och utvérdering vilka krdavs for forvaltningen av de atgdrder som avses 1 denna
forordning och for forverkligande av mélen. Dessa utgifter ska bland annat omfatta
genomforandet av studier, anordnandet av expertmdten, informations- och
kommunikationsdtgirder, inklusive kommunikation av unionens politiska
prioriteringar vad géller de allmidnna malen for marknadskontrollen, utgifter

61

Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler fér unionens
allménna budget och om upphédvande av radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 (EUT L 298, 26.10.2012, s. 1).
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kopplade till it-ndtverk som fokuserar pa bearbetning och utbyte av information,
tillsammans med alla Ovriga tekniska och administrativa stodutgifter som
kommissionen adrar sig.

Artikel 37
Skydd av unionens ekonomiska intressen

1. Kommissionen ska sdkerstdlla att unionens ekonomiska intressen skyddas vid
genomforandet av insatser som finansieras enligt denna fOrordning, genom
forebyggande atgirder mot bedrdgeri, korruption och annan olaglig verksambhet,
genom effektiva kontroller och, om oriktigheter uppticks, genom aterkrav av
felaktigt utbetalda belopp samt vid behov genom effektiva, proportionella och
avskridckande administrativa och ekonomiska sanktioner.

2. Kommissionen eller dess foretrddare och revisionsritten ska ha befogenhet att utfora
revisioner, av dokument och pa plats, hos alla stodmottagare, uppdragstagare och
underleverantorer som erhéllit unionsfinansiering enligt denna foérordning.

3. Europeiska byrdn for bedrigeribekdmpning (Olaf) far, 1 enlighet med
bestimmelserna och forfarandena i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 883/2013% och ridets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96%, géra utredningar,
inklusive kontroller pd plats och inspektioner, i syfte att faststilla om det har
forekommit bedrédgeri, korruption eller annan olaglig verksamhet som péverkar
unionens ekonomiska intressen 1 samband med bidragsavtal, bidragsbeslut eller
kontrakt som finansierats inom ramen for denna forordning.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av punkterna 1, 2 och 3 ska samarbetsavtal med
tredjeland och med internationella organisationer, kontrakt, bidragsavtal och
bidragsbeslut som ingds med tillimpning av den hdr forordningen innehalla
bestimmelser som uttryckligen tillerkdnner kommissionen, revisionsritten och Olaf
ritten att utfora sddan revision och genomféra siddana utredningar inom ramen for
sina respektive behorigheter.

Kapitel X

Slutbestimmelser

Artikel 38

Tillimpligheten av forordning (EG) nr 765/2008 och #ndringar av
harmoniseringslagstiftning

Artiklarna  15-29 1 forordning (EG) nr 765/2008 ska inte tillimpas pa den
harmoniseringslagstiftning som anges i bilagan.

Artikel 39
Andringar av direktiv 2004/42/EG

02 Europaparlamentets och radets férordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013 om utredningar som utfors av

Europeiska byran for bedrdgeribekdmpning (Olaf) och om upphdvande av Europaparlamentets och rédets foérordning (EG) nr
1073/1999 och radets forordning (Euratom) nr 1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013, s. 1).

63 EGT L 292, 14.11.1996, s. 2.
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Artiklarna 6 och 7 i direktiv 2004/42/EG ska utga.

Artikel 40
Andringar av direktiv 2009/48/EG
Direktiv 2009/48/EG ska éndras pa foljande sétt:

1. Artikel 40 ska utga.
2. Artikel 42.1 ska utga.
3. Artikel 44 ska utga.

Artikel 41
Andringar av direktiv 2010/35/EU
Direktiv 2010/35/EU ska éndras pa foljande sétt:
1. Artikel 16 ska utga.
2. Artikel 30.1 ska utg.

Artikel 42
Andringar av férordning (EU) nr 305/2011
Artikel 56.1 i forordning (EU) nr 305/2011 ska utga.

Artikel 43
Andringar av férordning (EU) nr 528/2012
I artikel 65.1 1 forordning (EU) nr 528/212 ska den andra meningen erséttas med foljande:

”Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/[XX for in denna férordnings
nummer]* ska tillimpas i1 dverensstimmelse med detta.

* Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/[XX for in denna forordnings
nummer] av den [for in datum och fullstindig titel samt EUT-hdnvisning i parentes].”

Artikel 44
Andringar av direktiv 2013/29/EU
Direktiv 2013/29/EU ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 38.2 ska utga.
2. I artikel 39.1 ska fjarde stycket utga.

Artikel 45
Andringar av direktiv 2013/53/EU
Direktiv 2013/53/EU ska dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 43 ska utga.
2. I artikel 44.1 ska femte stycket utga.
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Artikel 46
Andringar av direktiv 2014/28/EU
Direktiv 2014/28/EU ska dndras pa foljande sétt:

1. I artikel 41 ska forsta stycket utga.
2. I artikel 42.1 ska fjarde stycket utga.
Artikel 47

Andringar av direktiv 2014/29/EU
Direktiv 2014/29/EU ska éndras pa foljande sétt:
1. Artikel 34 ska utga.
2. I artikel 35.1 ska fjdrde stycket utga.

Artikel 48
Andringar av direktiv 2014/30/EU
Direktiv 2014/30/EU ska dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 37 ska utga.
2. I artikel 38.1 ska fjarde stycket utga.

Artikel 49
Andringar av direktiv 2014/31/EU
Direktiv 2014/31/EU ska éndras pa foljande sétt:
1. Artikel 36 ska utga.
2. I artikel 37.1 ska fjérde stycket utga.

Artikel 50
Andringar av direktiv 2014/32/EU
Direktiv 2014/32/EU ska dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 41 ska utga.
2. I artikel 42.1 ska fjarde stycket utga.

Artikel 51
Andringar av direktiv 2014/33/EU
Direktiv 2014/33/EU ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 37 ska utga.
2. I artikel 38.1 ska femte stycket utga.
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Artikel 52
Andringar av direktiv 2014/34/EU
Direktiv 2014/34/EU ska dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 34 ska utga.
2. I artikel 35.1 ska fjarde stycket utga.

Artikel 53
Andringar av direktiv 2014/35/EU
Direktiv 2014/35/EU ska éndras pa foljande sétt:
1. Artikel 18 ska utga.
2. I artikel 19.1 ska tredje stycket utga.

Artikel 54
Andringar av direktiv 2014/53/EU
Direktiv 2014/53/EU ska dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 39 ska utga.
2. I artikel 40.1 ska fjarde stycket utga.

Artikel 55
Andringar av direktiv 2014/68/EU
Direktiv 2014/68/EU ska éndras pa foljande sétt:
1. Artikel 39 ska utga.
2. I artikel 40.1 ska tredje stycket utga.

Artikel 56
Andringar av direktiv 2014/90/EU
Direktiv 2014/90/EU ska dndras pa foljande sétt:
1. Artikel 12.10 ska utga.
2. Artikel 25.1 ska erséttas med foljande:

1. Nér det géller marin utrustning ska medlemsstaterna genomféra marknadskontroll i
enlighet med EU:s rambestdmmelser for marknadskontroll som faststills i forordning
[den nya genomdrivandeforordningens nummer], med forbehall fér punkterna 2 och 3
i denna artikel.”

3. Artikel 25.4 ska utga.
4. I artikel 26.1 ska fjarde stycket utga.
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Artikel 57
Andringar av forordning (EU) 2016/424
Forordning (EU) 2016/424 ska éndras pa foljande sitt:
1. Artikel 39 ska utga.
2. I artikel 40.1 ska fjarde stycket utga.

Artikel 58
Andringar av forordning (EU) 2016/425
Forordning (EU) 2016/425 ska dndras pé foljande sétt:
1. Artikel 37 ska utga.
2. I artikel 38.1 ska fjdrde stycket utga.

Artikel 59
Andringar av forordning (EU) 2016/426
Forordning (EU) 2016/426 ska éndras pa foljande sitt:
1. Artikel 36 ska utga.
2. I artikel 37.1 ska fjarde stycket utga.

Artikel 60
Andringar av férordning (EU) 2017/1369
Forordning (EU) 2017/1369 ska éndras pa foljande sétt:
1. Artikel 8.1 och 8.3 ska utgé.

2. I artikel 9.2 ska andra stycket utga.
Kapitel XI
Sanktioner, utvirdering, kommittéforfarande, ikrafttridande och
tillimpning
Artikel 61
Sanktioner
1. Medlemsstaterna ska foreskriva sanktioner for 6vertradelser av bestimmelser i denna

forordning som infor skyldigheter for ekonomiska aktorer och for overtrddelser av
bestimmelser i harmoniseringslagstiftningen for produkter som omfattas av denna
forordning som infor skyldigheter for ekonomiska aktorer nir det 1 den lagstiftningen
inte foreskrivs sanktioner, och de ska vidta de dtgidrder som krivs for att se till att
dessa sanktioner tillimpas. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och

avskrickande.

Medlemsstaterna ska till kommissionen anmaila dessa regler och atgirder senast den
31 mars 2020 samt utan drojsmal eventuella dndringar som berdr dem.
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2. Nér ett beslut fattas om att inféra en sanktion i varje enskilt fall ska vederborlig
hénsyn tas till foljande:

(a) Den finansiella situationen for sma och medelstora foretag.

(b) Den bristande dverensstimmelsens karaktir, allvarlighet och varaktighet med
beaktande av den skada som slutanvéindarna dsambkats.

(c) Om overtrddelsen skett med uppsat eller genom oaktsamhet.

(d) Graden av samarbete som den eckonomiska aktoren visat under den
undersdkning som utfors av marknadskontrollmyndigheterna.

(e) Eventuella relevanta liknande Overtrddelser som tidigare begatts av den
ekonomiska aktoren.

3. Sanktionerna far skédrpas om den ekonomiska aktdren tidigare har begétt en liknande
overtrddelse och fér inbegripa straffrittsliga pafoljder for allvarliga dvertridelser av
harmoniseringslagstiftningen.

4. Medlemsstaterna ska sédkerstdlla att ekonomiska sanktioner vid avsiktliga
overtradelser av harmoniseringslagstiftningen &tminstone uppvager den ekonomiska
fordel som uppkommer genom dvertriddelsen.

5. Medlemsstaterna ska sarskilt sdkerstdlla att sanktioner kan inféras om den
ekonomiska aktoren underlater eller vigrar att samarbeta vid marknadskontroller.

Artikel 62
Utvirdering

Senast den [31 december 2024] och dérefter vart femte ar ska kommissionen genomfora en
utvirdering av denna forordning i forhdllande till dess mél och ldgga fram en rapport om de
huvudsakliga resultaten till Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén.

Rapporten ska beddma om denna forordning har uppnatt sina mal, i synnerhet nér det géller
att minska antalet produkter pd unionsmarknaden som inte Overensstimmer med kraven,
sakerstdlla en dndamaélsenlig och effektiv tillimpning av harmoniseringslagstiftningen inom
unionen, forbittra samarbetet mellan de behoriga myndigheterna och stirka kontrollerna av
produkter som fors in pa unionsmarknaden, samtidigt som forordningens inverkan pa foretag
och 1 synnerhet pd sma och medelstora foretag beaktas. Dessutom bor utvirderingen dven
bedoma effektiviteten av den marknadskontroll som unionen finansierar med hénsyn till
kraven 1 unionens politik och lagstiftning.

Artikel 63
Kommittéforfarande

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

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

Artikel 64
Ikrafttradande och tillimpning
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Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas fran och med [den [ januari 2020].

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
Ordforande Ordférande
57
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1.1  Forslagets eller initiativets beteckning

1.2 Berorda politikomraden 1 den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

1.3 Typ av forslag eller initiativ
1.4 Miél
1.5 Motivering till forslaget eller initiativet

1.6 Tid wunder vilken atgdrden kommer att pagd respektive paverka
resursanviandningen

1.7  Planerad metod for genomforandet

FORVALTNING
2.1 Bestammelser om uppfoljning och rapportering
2.2 Administrations- och kontrollsystem

2.3 Atgirder for att forebygga bedriigeri och oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1 Berorda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel

3.2 Berdknad inverkan pa utgifterna

3.2.1 Sammanfattning av den berdknade inverkan pa utgifterna
3.2.2 Berdknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3 Berdknad inverkan pd anslag av administrativ natur
3.2.4 Forenlighet med den gdllande flerdriga budgetramen
3.2.5 Bidrag fran tredje part

3.3 Berdknad inverkan pa inkomsterna
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1.2

1.3

1.4
1.4.1

1.4.2

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets beteckning

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om faststdllande av regler och
forfaranden for Overensstimmelse med och genomdrivande av unionens
harmoniseringslagstiftning for produkter

Berorda politikomridden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen®

‘ 02 03 Den inre marknaden for varor och tjinster

Typ av forslag eller initiativ

ONy atgird

ONy atgird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgéird®

X Befintlig atgard vars genomforande forlings i tiden

OTidigare atgiird som omformas till eller ersitts av en ny

Mil

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet dr avsett
att bidra till

I strategin for den inre marknaden (Att forbdttra den inre marknaden: béttre
mojligheter for individer och foretag (COM(2015)555/2) tillkdnnagav kommissionen
ett initiativ for att stirka marknadskontrollen av produkter for att bekdmpa det
Okande antalet olagliga och icke-Overensstimmande produkter pd marknaden som
snedvrider konkurrensen och utsdtta konsumenterna for risker. Detta forslag syftar
till att stirka produktdverensstimmelsen genom att ge ritt incitament till de
ekonomiska aktorerna, 6ka kontrollerna av 6verensstimmelse och frimja ett ndrmare
samarbete Over grdnserna fran genomdrivandemyndigheternas sida, bland annat
genom samarbete med tullmyndigheterna.

Detta forslag utgor en del av det s k varupaketet och bor betraktas mot bakgrund av
det fjirde prioriterade politikomradet inom ramen for Jean-Claude Junckers agenda
for sysselsittning, tillvaxt, riattvisa och demokratisk fordndring, dvs. en fordjupad
och mer réttvis inre marknad med en stérkt industribas.

Specifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen som berors

Specifikt mal nr...

1. Forstirka samarbetet rorande marknadskontroll mellan
genomdrivandemyndigheterna, och minska fragmentering och ineffektivitet.

2. Oka den operativa kapaciteten, forbittra effektiviteten och tillgdngen till
resurser for gransoverskridande kontroller och samordning av genomdrivandet.

64

Verksamhetsbaserad forvaltning och verksamhetsbaserad budgetering bendmns ibland med de interna forkortningarna ABM
respektive ABB.

I den mening som avses i artikel 54.2 a eller b i budgetférordningen.
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1.4.3

1.4.4

3. Forstirka redskapen for genomdrivande, gora det mdjligt for
marknadskontrollmyndigheterna att anvéinda mer avskridckande, effektiva och
framtidssdkert verktyg.

4.  Frimja Overensstimmelsen med EU:s lagstiftning om andra produkter &n
livsmedel, forbéttra tillgangen till information om 6verensstimmelse och stod
till foretag.

Malen omfattar marknadskontrollen inom EU och vid de yttre grdnserna och
omfattar savil digitala som traditionella leveranskedjor.

Verkan eller resultat som forvintas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvintas fa pd de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Forslaget vintas stirka ramen for marknadskontroll och leda till en minskning av
antalet produkter pa den inre marknaden som inte dverensstimmer med kraven.

Medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter kommer oftare kunna ateranvinda
bevis och kopiera begrinsande atgirder fran andra medlemsstater, vilket mojliggor
kostnadsbesparingar och effektivitetsvinster.

Unionsnédtverket for produktoverensstimmelse kommer att hjilpa
marknadskontrollmyndigheterna att genomfora mer samordnade grénsoverskridande
kontrollkampanjer, pd grundval av en béttre prioritering av gemensamma &atgarder
och forbittrad informationsinhdmtning. Detta kommer att mojliggéra en bittre
integrering av en dimension av EU:s inre marknad i de nationella kontrollerna och
gora EU-Overgripande atgarder mer synliga.

Enhetligheten 1 genomdrivandet pd produkter som handlas i unionen och pa importen
kommer att 6ka tack vare samordningen av genomdrivandet med hjélp av nitverket. I
sin tur kommer foretag som bedriver handel Gver grinserna att gynnas av mer
rattvisa konkurrensvillkor, rittssdkerhet och forutsebarhet.

Konsumenter och foretag kommer att ldttare fa tillgang till information och foretag
kommer att fa stod for att hjdlpa dem att efterleva unionens produktlagstiftning.

Indikatorer for bedomning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvindas for att folja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

* Nivan pd Overensstimmelsen per medlemsstat/sektor och for nithandel och
import (forbdttringar 1 tillgdngen till och kvaliteten pa informationen i
medlemsstaternas genomdrivandestrategier, framsteg nir det géiller att minska
den bristande dverensstimmelsen)

* Antalet samordande kontrollkampanjer och deras resultat (upptickta
overtradelser, korrigerande atgarder)

*  Marknadskontrollmyndigheternas anvindning av mekanismerna for émsesidig
hjédlp (antal tillféllen, typer, tidslinjer, resultat) och antal atgdrder som vidtas av
andra myndigheter som kopierats 1 varje medlemsstat

*  Foretagens medvetenhet om/forstaelse av produktreglerna

* Antal frivilliga atgirder som registrerats pa den gemensamma webbplatsen om
frivilliga atgarder
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1.5
1.5.1

1.5.2

Motivering till forslaget eller initiativet

Behov som ska tillgodoses pd kort eller lang sikt

Vid beddmningen av ramen for marknadskontroll konstaterades viktiga brister
huvudsakligen orsakade av foljande fyra faktorer: 1. fragmentering och begransad
samordning av marknadskontrollen 1 EU, 2. begrinsade resurser for
marknadskontrollmyndigheterna, 3. 18g avskrickande effekt av de nuvarande
verktygen for genomdrivande, sdrskilt vad géller import fran tredjeldnder och
nithandel och 4. allvarliga informationsbrister (dvs. bristande kunskap om regler hos
foretag och begransad 6ppenhet nér det géller produkternas dverensstimmelse). For
att motverka dessa problem foreslds foljande atgérder:

— En effektiv mekanism for begidran om Omsesidig hjidlp mellan
marknadskontrollmyndigheter i olika medlemsstater samt om Gverforing av bevis
och beslut vad giller genomdrivande.

— En administrativ stodstruktur for att samordna och genomféra gemensamma
genomdrivandedtgéarder (unionsnétverket for produktdverensstimmelse),
medlemsstaternas  genomdrivandestrategier, resultatindikatorer och inbordes
granskningar.

— Gemensamma utrednings- och genomdrivandebefogenheter for
marknadskontrollmyndigheterna och skyldigheten for tillverkarna att utse en person
som ansvarar for information om dverensstimmelse inom EU.

— Mer systematiskt offentliggérande av begridnsande atgidrder som vidtas av
marknadskontrollmyndigheterna och dtervinning av kostnader for kontroller av icke
Overensstimmande produkter.

— En utvidgning av produktkontaktpunkternas radgivning till foretag, en webbplats
om frivilliga atgirder som fOretagen vidtagit for farliga produkter och digital
spridning av information om dverensstimmelse av tillverkare och importorer.

Mervirdet av en dtgdrd pd unionsnivd

Genomdrivandet av unionens harmoniseringslagstiftning pd den inre marknaden
skapar stora utmaningar for de offentliga myndigheterna eftersom deras atgirder
begrinsas av de jurisdiktionella grinserna, samtidigt som ménga foretag genomfor
affdrer 1 flera medlemsstater eller pd EU-niva. For att 6ka nivan av dverensstimmelse
pd marknaden 4r varje medlemsstat beroende pd marknadskontrollen i
grannlénderna. Foljaktligen kan brister i organisationen av marknadskontrollen i en
medlemsstat allvarligt undergridva de insatser som gors i andra medlemsstater for att
halla produkter som inte dverensstimmer med kraven borta fran marknaden. Detta
skapar en svag lank i kedjan.

For  att  sdkerstilla  ett  enhetligt genomdrivande av  unionens
harmoniseringslagstiftning 1 hela unionen och effektivt hantera bristande
Overensstimmelse som stricker sig over flera medlemsstater dr det darfor nddvandigt
att samordna de offentliga genomdrivandeatgéirderna. Den frdga som behandlas har
darfor grinsoverskridande aspekter som inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnés
genom medlemsstaternas enskilda agerande, eftersom de inte kan sidkerstilla
samarbete och samordning genom att agera pd egen hand, utan madste uppnds pa
unionsniva.
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1.5.3

1.5.4

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller dtgdrder

Vid bedomningen av den befintliga ramen for marknadskontroll, sérskilt forordning
(EG) nr 765/2008, drogs slutsatsen att den inte ar helt effektiv 1 forhallande till dess
strategiska mal att stirka skyddet av allmidnna intressen och sdkerstédlla lika
konkurrensvillkor f6r ekonomiska aktérer genom att minska antalet produkter som
inte 6verensstimmer med kraven pd den inre marknaden. Tillgidngliga uppgifter tyder
istillet pa ett kvarstdende problem och eventuellt en 6kning av produkter som inte
overensstimmer med kraven. Som en foljd ger inte den Dbefintliga
marknadskontrollen den forvintade Okade sdkerheten for konsumenter/anvéndare
eller lika konkurrensvillkor for foretagen. De viktigaste bristerna som konstaterades
var otillracklig samordning och otillrackligt samarbete mellan
marknadskontrollmyndigheter och medlemsstater, bristande enhetlighet och
fullstdndighet 1 marknadskontrollen och grénskontroller av importerade produkter.
Det finns begrdnsade resurser tillgéngliga for marknadskontroll och de varierar
kraftigt mellan medlemsstaterna, med en direkt inverkan pa de kontroller som
marknadskontrollmyndigheterna ~ kan  utfora.  Overgripande  skillnader i
tillvigagangssattet for marknadskontroll i olika medlemsstater kan minska foretagens
vilja att folja reglerna och diskriminerar foretag som foljer reglerna jamfort med dem
som inte gor det.

Definitionerna i1 forordning (EG) nr 765/2008 &ar i allmidnhet tydliga och
andamalsenliga, men de ar inte fullstindiga och aktuella, i synnerhet nér det giller
behovet av att &ven omfatta nithandel.

Utvérderingen indikerade i allménhet att fordelarna med en enda unionsrittsakt om
harmonisering av marknadskontroll i stillet for flera olika nationella réttsakter
allmént erkdndes. Men forordningens potential att uppna ett europeiskt mervérde
fullt ut himmas fortfarande av den suboptimala nivan pa det gransdverskridande
utbytet av information och samarbetet, och av avsaknaden av ett enhetligt
genomforande av ramen for marknadskontroll pé nationell niva.

Férenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Forslaget &r ett av initiativen i kommissionens strategi for den inre marknaden.

Forslaget sékerstéller en béttre anpassning till bestimmelserna i EU:s tullkodex som
tradde 1 kraft 2013. Forslaget beaktar de nya mekanismer som fors fram i kodexen
for samordning och samarbete mellan olika organ, littnader for betrodda aktdrer med
goda tidigare resultat och utvidgade riskbedomningar, ocksa inom tullunionen, for att
gora kontrollerna effektivare och mer &ndamalsenliga.

Forslaget ar i full overenstimmelse och forenligt med befintlig EU-politik och
aktuella forslag for att stirka genomdrivandet inom andra omraden, sdsom kontroller
av livsmedel och foder, konsumentskyddssamarbete och konkurrens.
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1.6 Tid under vilken atgirden kommer att pagad respektive paverka
resursanvindningen

LForslag eller initiativ som pagar under en begrinsad tid
CIF6rslaget eller initiativet ska gilla frin [den DD/MM]AAAA till [den DD/MM]AAAA.
ODet péverkar resursanviindningen frin AAAA till AAAA.

XIForslag eller initiativ som pagar under en obegrinsad tid
Efter en inledande period fran 2020 till 2022 beréknas genomforandet na en fullskalig niva.
1.7 Planerad metod for genomforandet®

XIDirekt forvaltning som skots av kommissionen
[Xlinom dess avdelningar, vilket ocksa inbegriper personalen vid unionens delegationer
Olvia genomforandeorgan

[IDelad forvaltning med medlemsstaterna

ClIndirekt forvaltning genom att uppgifter som ingér i budgetgenomforandet
delegeras till

Otredjelénder eller organ som de har utsett

Ointernationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
OEIB och Europeiska investeringsfonden

Llorgan som avses i artiklarna 208 och 209 i1 budgetforordningen
Cloffentligrattsliga organ

Uprivatrattsliga organ som anfortrotts uppgifter som faller inom offentlig forvaltning och
som ldmnat tillrickliga ekonomiska garantier

Llorgan som omfattas av privatritten i en medlemsstat, som anfortrotts genomforandet av ett
offentlig-privat partnerskap och som ldmnat tillrdckliga ekonomiska garantier

Olpersoner som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sarskilda dtgérder inom Gusp som
foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och som anges i den grundliggande
rattsakten

Vid fler dn en metod, ange kompletterande uppgifter under ~Anmdrkningar”.

Anmirkningar

66 Narmare forklaringar av de olika metoderna for genomforande med hénvisningar till respektive bestimmelser i

budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
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2.2
2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.3

FORVALTNING

Bestimmelser om uppfoljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sadana dtgdrder

Det it-verktyg som kopplar samman marknadskontrollmyndigheter och
kommissionen kommer att stirkas av fOrslaget (artikel 34, informations- och
kommunikationssystem). Genom anvédndning av it-verktyget kan &vervakning av
den operativa aktiviteten figa rum fortldpande pa ett effektivt sitt. Overvakningen
genom it-verktyget kommer att kompletteras genom arbetet 1 unionsndtverket for
produktoverensstimmelse som  inrdttas genom denna  forordning och
medlemsstaternas tillhandahdllande av mer tillforlitlig och heltdckande information
om efterlevnad och genomdrivandeverksamhet som en del av sina nationella
strategier. Unionsnétverket for produktoverensstimmelse kommer att upprétta och
Overvaka dvergripande resultatindikatorer och utfora inbdrdes utvéirderingar.

Administrations- och kontrollsystem

Risker som identifierats

Operativa risker ndr det giller it-verktyget: risken att it-systemet misslyckas med att
effektivt  stddja  samarbetet mellan marknadskontrollmyndigheterna  och
unionsnitverket for produktoverensstimmelse.

Uppgifter om det interna kontrollsystemet

Effektiva forfaranden for it-forvaltning, som aktivt engagerar dem som anvander
systemen.

Berdknade kostnader for och fordelar med kontroller — bedomning av férvintad risk

for fel

Kostnaderna for kontroller dr féorsumbara jamfort med anslagen for utvecklingen av
it-verktyget.

Atgirder for att forebygga bedrigeri och oriktigheter
Beskriv forebyggande dtgdrder (befintliga eller planerade)

De atgérder som genomfors av kommissionen kommer att bli féremal for forhands-
och efterhandskontroller i enlighet med budgetférordningen. Avtal och kontrakt som
finansierar genomforandet av denna forordning kommer att uttryckligen ge
kommissionen, inklusive Olaf, och revisionsritten ritt att utfora revisioner,
kontroller pé plats och inspektioner.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1 Berorda rubriker i den fleririga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
¢ Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter”)
Redovisa enligt de berorda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerf6ljd
o Budgetrubrik Typ Bidrag
Rubrik i aVanslag
den
flerariga . fran fran X li ikel
budgetrame | Kapitel 02 03 Diff/Icke- | Eftalinde | kandidatlin frén enzl?za]r;i ¢
n 3 diff6 7. r68 der69 tredjelind budgetforordninge
Inre marknad for varor och tjénster er |
la 92 03 01 Inre marknad for varor och D}fferent A NEJ NEJ NEJ
tjanster ierade

67
68
69
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Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatldnder i véstra Balkan.
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3.2 Beriknad inverkan pi utgifterna

3.2.1  Sammanfattning av den berdknade inverkan pd utgifterna

Utgifterna i denna finansieringsoversikt dr begrinsade till den aktuella flerariga budgetramen fram till och med 2020. Med tanke pa de
ekonomiska begriansningarna i den nuvarande flerdriga budgetramen, méste anslagen &tminstone delvis tickas av omfordelningar under det arliga
budgetforfarandet. Prelimindra berdkningar av de langsiktiga finansiella konsekvenserna av é&tgdrderna 1 detta forslag anges i

konsekvensbedomningen.

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den flerariga

Nummer | 1A Konkurrenskraft for tillvdxt och sysselséttning
budgetramen
Ar Ar Ar
GD GROW 70
2020 - -

*Driftsanslag

. . | Ataganden ) 4,450
02 03 01 Den inre marknaden for £
varor och tjanster — Unionsnétverket ,

] : . Betalningar @ 2,910

for produktoverensstimmelse

. . | Ataganden (la) 4,000
02 03 01 Den inre marknaden for £
varor och tjdnster — Andra atgirder for
overensstimmelse och genomdrivande | Betalningar (a) 1,700
(pilotstrategier, benchmarkingstudie)
Anslag av administrativ natur som finansieras genom ramanslagen
for vissa operativa program”!

70 Med ar n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas.
7 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsétgérder.
SV 66

SV



Budgetrubrik (nr) ©))
Ataganden :t;la 8,450
TOTALA anslag
for GD GROW _ =242a
Betalningar 4,610
+3
Ar Ar Ar
TOTALT
0 20207 - -
) Ataganden ) 8,450
*TOTALA driftanslag
Betalningar Q) 4,610
*TOTALA anslag av administrativ natur som finansieras ©
genom ramanslagen for vissa operativa program
TOTALA anslag for RUBRIK 1A i den
o - Ataganden =4+ 6 8,450
flerariga budgetramen
Rubrik i den fleririga .. . .
& 5 ” Administrativa utgifter”
budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar
2020 - -
GD: GROW
2 Med ar n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas.
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Personalresurser 0,787
Sekretariat for unionsndtverket for produktoverensstimmelse 3,246
* Personalresurser (totalt) 4,033
*Ovriga administrativa utgifter 0,093
TOTALT GD GROW 4,126 6,752
TOTALA anslag .
for RUBRIK 5 (summa  dtaganden = 4,126
. . summa betalningar) ’
i den flerariga budgetramen
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar
20207 - -
TOTALA anslag Ataganden 12,576
for RUBRIKERNA 1-5
i den flerariga budgetramen Betalningar 8,736

& Med ar n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas.
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3.2.2

Berdknad inverkan pa driftsanslagen

L0  Forslaget/initiativet krdver inte att driftsanslag tas i ansprak
Xl  Forslaget/initiativet krdver att driftsanslag tas i ansprak
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar
2020 - -
Mal- och
resultatbeteckn RESULTAT
ing
Geno
T 74 | msnitt _ - —
< <
Iy yp liga = | Kostn. = | Kostn. = Kostn.
kostna = = =
der
SPECIFIKT MAL nr 17° Forstarkt samarbete rérande marknadskontroll mellan genomdrivandemyndigheterna, och minska fragmenteringen och ineffektiviteten.
SPEC " 576 Oka den operativa kapaciteten, forbittra effektiviteten och tillgingliga resurser for grinsdverskridande kontroller och samordning av
PECIFIKT MAL nr genomdrivandet.
Nationella 3 3,000
pilotgenomdrivandestrategier
Indikatorer for inbordes 1 1,000
utvirdering/resultat (grundscenario)
Unionsniétverket for 15 4,450
produktdverensstimmelse
(huvudindikator: antal

Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ”Specifikt/specifika mal...”.

Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ”Specifikt/specifika mal...”.

Resultaten som ska anges ar de produkter eller tjédnster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vdg som har byggts).
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SPECIFIKT MAL nr 3’/

Forstérka redskapen for genomdrivande, gora det mdjligt for marknadskontrollmyndigheterna att anvéinda mer avskriackande, effektiva

och framtidssdkert verktyg.

SPECIFIKT MAL nr 478

Framja dverensstimmelsen med EU:s lagstiftning om andra produkter &n livsmedel, forbéttra tillgangen till information om
overensstimmelse och stdd till foretag.

Europeisk webbplats om frivilliga
atgérder (antal meddelanden)

TOTAL KOSTNAD

8,450

Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ”Specifikt/specifika mal...”.

Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ”Specifikt/specifika mal...”.
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3.2.3  Berdknad inverkan pa anslag av administrativ natur

3.2.3.1 Sammanfattning

O Forslaget/initiativet kréver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

Forslaget/initiativet krdver att anslag av administrativ natur tas i ansprik enligt

foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar

2020 70

Ar

Ar

Ar

For in s& ménga &r som behdvs for att redovisa
inverkan pa resursanvandningen (jfr punkt 1.6)

TOTALT

RUBRIK 5§
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

4,033

Ovriga administrativa
utgifter

0,093

Delsumma RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

4,126

For belopp utanfor
RUBRIK 5%
i den flerariga
budgetramen

Personalresurser

Andra utgifter av
administrativ natur

Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 5
i den flerariga
budgetramen

TOTALT

4,126

SV

Personalbehov och andra administrativa kostnader ska tickas genom anslag inom generaldirektoratet som redan har avdelats
for att forvalta atgirden i frdga, och/eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sd krivs
kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet
for tilldelning av anslag och med hinsyn tagen till begransningar i frdga om budgetmedel.

Med ér n avses det ar da forslaget eller initiativet ska borja genomforas.

Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomforandet av vissa av Europeiska unionens program och dtgérder (tidigare
s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgarder.
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3.2.3.2 Beréknat personalbehov

O
3]

Forslaget/initiativet kréver inte att personalresurser tas i ansprak

Forslaget/initiativet kréver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:

Berdkningarna ska anges i heltidsekvivalenter

Ar
2020

Ar

Ar

Ar

For in s&
manga ar
som
behdvs
for att
redovisa
inverkan
pa
resursanv
andninge
n (jfr
punkt
1.6)

*Tjénster som tas upp i tjéinsteforteckningen (tjéinstemé

n och tillfilligt anstillda)

02 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid
kommissionens kontor i medlemsstaterna
- GROW)

5,7

02 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid
kommissionens kontor i medlemsstaterna
- GROW - Sekretariat for unionsnétverket
for produktdverensstimmelse)

22

XX 0101 02 (vid delegationer)

XX 010501 (indirekta
forskningsétgérder)

 Extern personal (i heltidsekvivalenter)®'

XX 0102 01 (kontraktsanstallda,
nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

XX 01 02 02 (kontraktsanstéllda,
lokalanstillda, nationella experter,
vikarier och unga experter som tjanstgor
vid delegationerna)

-vid
huvudkontor
XX 0104 et
yy ¥
- vid
delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstillda,
nationella experter och vikarier som
arbetar med indirekta forskningsatgérder)

10 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier som arbetar med
direkta forskningsétgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

81

SV

[Denna fotnot forklarar vissa initialforkortningar som inte anvénds i den svenska versionen.]

Sérskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
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TOTALT

07 HEN

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tickas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta
atgirden i fraga, eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sa krdvs kompletterad
med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet
for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till begriansningar i friga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjénstemén och tillfélligt anstéllda
(kommissionen)

I uppstartsfasen (2020-2022): utarbetande av genomforandeakter/delegerade akter,
inrdttande av unionsnétverket for produktoverensstimmelse, nationella pilotstrategier
for genomdrivande, undersokning for att faststilla referensvdrden for
resultatindikatorer och 6vervakning av forordningen.

Handlédggare (AD) pa sekretariatet for unionsnitverket for produktoverensstimmelse,
teknisk och réttslig analys av marknadskontroll, tillsyn och utformning av it- och
datasystem.

Assistenter (AST) for stod till anordnandet av moten, administrativa och finansiella
uppgifter.

Extern personal

Kontraktsanstillda — rutinméissigt it-underhall och sérskilda utvecklingsprojekt

Utstationerade nationella experter — forvaltning av gemensamma &tgérder, specifik
sakkunskap avseende marknadskontroll. Mojlighet att rekrytera utstationerade
nationella experter till nédtverket halls 6ppen, som ett alternativ till den nationella
sakkunskapen. Marknadskontrollmyndigheterna saknar for narvarande resurser sa att
det dr mycket osédkert att de kan utstationera personal till nitverket, sirskilt under
nétverkets inledande faser.

Berdknad infasning av personal i uppstartsfasen av unionsnitverket for produktdverensstimmelse
(kommissionen stéir vérd for sekretariatet) under perioden for den nuvarande flerariga budgetramen till och med

2020.

Tjénstegrupper och grader Ar 2020 Ar- Ar -

AD 9-15 1

AD 5-12 17

AD totalt 18

AST 1-11 / AST/SC 1-6 4

AST/SC totalt 4

TOTALSUMMA 22

Berdknad infasning av personal i uppstartsfasen och den totala personalen i unionsnétverket f{or
produktdverensstimmelse — Extern personal

Kontraktsanstillda

Ar2020 Ar - Ar -

Tjanstegrupp LI/IV

SV
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Totalt 3

Utstationerade nationella

experter Ar 2020 Ar- Ar-

Totalt pm

3.24

3.25

Forenlighet med den gdllande flerdriga budgetramen
Forslaget/initiativet ar forenligt med den géllande flerdriga budgetramen

O  Forslaget/initiativet kraver omfordelningar under den berorda rubriken i den
flerariga budgetramen

Forklara i forekommande fall vilka &ndringar i planeringen som krivs, och ange berdrda
budgetrubriker och belopp.

]

O  Forslaget/initiativet forutsitter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att
den flerariga budgetramen revideras.

Beskriv behovet av sddana atgérder, och ange berérda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den
arliga budgeten samt belopp.

]

Bidrag fran tredje part
XIDet ingar inga bidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet
OForslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in sa ménga ar som behovs
Ar Ar Ar Ar for att redovisa inverkan pa Totalt
N N+1 N+2 N+3 resursanvéandningen (jfr punkt
1.6)
vilken  extern
organisation eller annan
kdlla som Dbidrar till
finansieringen
TOTALA anslag som
tillfors genom
medfinansiering
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33 Beriknad inverkan pd inkomsterna

Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
00  Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pé foljande sétt:
. O Péverkan pa egna medel
. O Péverkan pa “diverse inkomster”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Belopp som Forslagets eller initiativets inverkan pé inkomsterna®>
Budgetrubrik i den érliga | forts in for det
budgetens inkomstdel: innevarande Ar Ar Ar Ar For in sd minga ar som behdvs for att
budgetiret N N+l N+2 N+3 redovisa inverkan pa resursanvindningen

(jfr punkt 1.6)

Artikel ....

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berérs i de fall dar inkomster i diversekategorin kommer

att avséttas for sirskilda dndamal.

L]

Ange med vilken metod inverkan pa inkomsterna har beréknats.

L]

83 Nir det giller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs. bruttobeloppen minus 25 %

avdrag for uppbordskostnader.

SV
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BILAGA TILL FINANSIERINGSOVERSIKTEN

Bendmning pa forslaget/initiativet:

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning

overensstimmelse med och genomdrivande av unionens harmoniseringslagstiftning for
produkter

(1) STORLEK PA OCH KOSTNAD FOR PERSONALBEHOVET
(2) KOSTNAD FOR OVRIGA ADMINISTRATIVA UTGIFTER
(3) METOD FOR BERAKNING AV KOSTNADERNA

(a) Personalresurser

(b)  Ovriga administrativa utgifter

4) SAMMANFATTNING av samtliga KOSTNADER (personal, dvriga administrativa
utgifter och driftsutgifter)

Bilagan ska fogas till finansieringséversikten under internremissen.

Tabellerna i den anvinds som killa for tabellerna i finansieringséversikten. De dr avsedda
uteslutande for internt bruk inom kommissionen.

76

SV



(1) Kostnad for personalbehovet

O

Forslaget/initiativet krdver inte att personalresurser tas i ansprak
Forslaget/initiativet krdver att personalresurser tas i ansprik enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

For in sa manga ar som
. . . . behdvs for att redovisa
Ar 2020 Ar 2021 Ar 2022 Ar 2023 och darefter inverkan pa TOTALT
RUBRIK 5 resursanvéandningen (jfr
i den flerariga budgetramen punkt 1.6)
Heltids Heltids Heltids Heltids Heltids Heltids
ekvival Anslag ekvival Anslag ekvival Anslag ekvival Anslag ekvival Anslag ekvival Anslag
enter enter enter enter enter enter
Tjanster som tas upp i tjansteforteckningen (tjansteméan och tillfalligt anstallda)
02 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid AD 5 0,690 5 0,690 4,5 0,621 4 0,552
kommissionens kontor i 0,7 07 0,5 0,5
medlemsstaterna - GROW) AST 0,097 0,097 0,069 0,069
02 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid AD 18 2,484 33 4,554 42 5,796 42 5,796
kommissionens kontor i
di tat - GROW - Sekretariat
medlemsstaterna - BROW - Sekretaniat | g7 | 4 0,552 ! 096 | | 1380 | 0| 1380
for unionsnatverket for
produktoverensstdmmelse)
330101 01 (vid huvudkontoret eller vid AD 0,5 0,069 0,5 0,069 0,5 0,069
kommissionens kontor i medlemsstaterna)
JUST - portal for offentliggérande av e
frivilliga atgarder som ekonomiska aktorer
vidtagit)
. _ AD
XX 010102 (vid delegationer)
AST
« Extern personal®*
e KON 3 5 7 7
XX.01 02"01 (ramaTsIag) sekretariat for TRAK 0210 0350 0,490 0490
unionsnatverket for TSAN
84 [Denna fotnot forklarar vissa initialforkortningar som inte anvénds i den svenska versionen.]
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produktéverensstaimmelse

STAL
LDA

UTST
ATIO
NER
ADE
NATI
ONEL
LA
EXPE
RTER

pm

pm

pm

pm

pm

pm

pm

pm

VIKA
RIER

XX 0102 02 (vid delegationer)

KON
TRAK
TSAN
STAL
LDA

LOKA

LANS

TALL
DA

UTST
ATIO
NER
ADE
NATI
ONEL
LA
EXPE
RTER

VIKA
RIER

UNG

EXPE
RTER

Annan budgetrubrik (ange vilken)

Delsumma - RUBRIK 5

30,7

4,033

51,2

6,726

64,5

8,425

64

8,356

SV
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i den flerariga budgetramen | | | | | | | | | | | | |

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.
Personalbehoven ska tickas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgérden i fraga, eller genom en omfordelning av personal inom generaldirektoratet, om sa kravs
kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hinsyn tagen till begransningar i friga om
budgetmedel.
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(2) Kostnad for 6vriga administrativa utgifter

(] Forslaget/initiativet krdver inte att administrativa anslag tas i ansprak

Forslaget/initiativet kraver att administrativa anslag tas i ansprak enligt foljande:

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar
2020

Ar
2021

Ar
2022

Ar
fran 2023

For in s& manga ar som behdvs for att
redovisa inverkan pa resursanvandningen

(jfr punkt 1.6)

TOTALT

RUBRIK 5
i den flerariga budgetramen

vid huvudkontoret

02 01 02 11 01 - Utgifter for tjansteresor och representation

0,003

0,005

0,008

0,008

XX 0102 11 02 - Kostnader for konferenser och moéten

020102 11 03 - Kommittéer®>

0,090

0,090

0,030

pm

XX 0102 11 04 - Studier och samrad

XX 0102 11 05 — Informations- och forvaltningssystem

XX 0103 01 - IKT-utrustning och tjénster86

Andra budgetrubriker (ange vid behov)

Vid unionens delegationer

XX 0102 12 01 — Kostnader for tjansteresor, konferenser och
representation

XX 0102 12 02 - Vidareutbildning for anstéllda

XX 0103 02 01 - Forvarv, hyra och darmed sammanhangande
utgifter

XX 0103 02 02 — Utrustning, mdbler, materiel och tjanster

85
86

SV

Specificera typ av kommitté och vilken grupp den tillhor.

IKT: Informations- och kommunikationsteknik: DIGIT ska radfragas.
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Delsumma RUBRIK 5
i den flerariga budgetramen

0,093

0,095

0,038

0,008

XX motsvarar det politikomréde eller den avdelning i budgeten som avses.

SV
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TOTALT
RUBRIK 5 och utanfér RUBRIK 5 4,126 6,821 8,463 8,364
i den flerariga budgetramen

De administrativa kostnaderna ska tdckas genom anslag som redan har avdelats for att forvalta atgiarden i frdga och/eller som har omfordelats, om sa krévs kompletterade med ytterligare
resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med hénsyn tagen till befintliga begransningar i fraga om
budgetmedel.
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(3) Metod for berdkning av kostnaderna

(a) Personalresurser

1 denna del beskrivs den berdkningsmetod som anvdints for uppskattning av personalbehovet (antaganden om
arbetsborda, inklusive specifika arbeten (arbetsbeskrivningar i Sysper 2), personalkategorier och motsvarande
genomsnittliga kostnader).

RUBRIK 5 i den flerariga budgetramen

Anm. De genomshnittliga kostnaderna for varje personalkategori vid huvudkontoret finns pa BudgWeb:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/pre/legalbasis/Pages/pre-040-020_preparation.aspx

* Tjansteman och tillfalligt anstallda

Kommittéforvaltning, genomforande/delegerade akter: 1 AD, 0,2 AST under 2020; 1 AD, 0,2 AST under 2021, 0,5 AD under
2022

Nationella pilotstrategier for genomdrivande, resultatindikatorer, referensnivastudie:
forsta pilotprojekt under 2020: 1 AD , 2020 och 2021
Fortsatt stéd till nya strategier fran 2021 och framat (1AD)

Marknadskontrollstrateqi

Strategiutveckling for marknadskontroll, utvidgning och internationella aspekter, Gvervakning av genomfdrandet av
forordningen. Kommissionens representation i styrelsen for produktéverensstdmmelse i unionen och samverkan med
natverket. Hantering av begaran om 6msesidigt bistand/skyddsatgarder, uppféljning av resultat av inbérdes utvarderingar; 3
AD/ar, 0,5 AST fran och med 2020

Sekretariat for unionsnatverket for produktoverensstammelse:

AD-personal; 18 under 2020, +15 (33 totalt) under 2021, +9 (42 totalt) under 2022. Fran och med 2023 och dérefter: 42
AST-personal: 4 under 2020, +3 (7 totalt) under 2021, +3 (10 totalt) under 2022. Fran och med 2023 och dérefter: 10

DGJUST Frivilliga portalen RAPEX évervakning/kontroll av innehall: 0,5 AD/ar fran och med 2021

* Extern personal

Unionsnétverket for produktoverensstammelse
Kontraktsanstallda 2020: 3, 2021: + 2 (totalt 5), 2022: + 2 (totalt 7). fran 2023: 7/ar totalt.

Utstationerade nationella experter pm. Utstationerade nationella experter kan vara vardefulla for unionsnatverket for
produktoverensstdmmelse, men ar svara att berdkna, i synnerhet for uppstartsfasen av natverket. Antalet anstallda som
myndigheterna kan utstationera for att utgdra en del av natverket &r osékert. Ett centralt problem som natverket bér
dvervinna &r de mycket begransade resurser som myndigheterna kan stélla till férfogande for granséverskridande samarbete
(dvs. begransat antal kandidater for ordférande i ADCO, projektsamordnare, och begrénsade fardigheter for EU-
projektsamordning). Mojligheten for utstationeringar bor dock hallas dppen (pm).

Anm.: ingen extern personal beréknad for rubrik 5 for intern it-personal - belastar poster i driftsbudgeten

(del av it-kostnaderna for unionsnéatverket for produktéverensstdmmelse. DGJUST underhall av den frivilliga portalen
Rapex: 0,2 kontraktsanstalld/ar fran 2021 och framat (konsumentprogrammet 33 04 i nuvarande flerariga budgetram)

Belopp utanfor RUBRIK 5 i den flerariga budgetramen
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* Enbart tjanster som finansieras via forskningsbudgeten

® Extern personal

(b) Ovriga administrativa utgifter

Ange vilken berdikningsmetod som anvints for varje budgetpost.
Ange sdrskilt vilka antaganden de bygger pd (antal moten per dr, genomsnittliga kostnader etc.).

RUBRIK 5 i den flerariga budgetramen

Kommittésammantraden: for diskussioner, antagande av genomférandeakter/delegerade akter
30 000 euro/mote
2020: 3 méten, 2021: 3 méten, 2022: 1 méte.

Kostnader for tjdnsteresor

Kommissionens sekretariat for unionsnatverket for produktéverensstdmmelse - resor till sammantraden som halls i
medlemsstaterna, internationella moten och samarbete om genomdrivande: Kostnader for tjansteresor: 4/ar 2020 a
750 EUR =3 000 EUR, 6/ar 2021 a 750 EUR =4 500 EUR, 10/ar fran 2022 a 750 = 7 500 EUR

Belopp utanfor RUBRIK 5 i den flerariga budgetramen

SV

4) SAMMANFATTNING av samtliga KOSTNADER (personal, dvriga administrativa
utgifter och driftsutgifter)

I detta avsnitt ges en sammanfattning av berdknad paverkan pd personalbehov, andra
administrativa kostnader och utgifter i samband med driftsbudgeten i inrdttandefasen (till
2020 som ingdr i1 den nuvarande fleririga budgetramen) och de berdknade arliga kostnaderna
nér den fullstindiga genomforandefasen nas fran 2023 och framét:
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a) Indikativa driftsanslag (till 2025):

Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2020%7 2021 2022 2023 2024 2025
. . .| Ataganden 9,950 9950 9950
Unionsnétverket for
. . 4,450 6,950 9,450
produktoverensstimmelse
o . . Ataganden
Andra atgarder for
} ) 3000 3000 3000
Overensstimmelse och
genomdrivande 4,000 3,000 3,000
(pilotstrategier,
benchmarkingstudie)
. . . Ataganden
Stod till tullunionens
funk.t10f1 och modermsermﬁg 0.560 0.710 0.710
— inrdttandekostnader for
granssnitt 0,550 | 0,660
marknadskontrollmyndighete
r-tullmyndigheter (inkl.
gemensam miljo)
. L Ataganden
Portalen for offentliggérande
e 0,029 0,029 0,029
av  frivilligdtgirder  av 0,059 | 0,029
ekonomiska aktorer
TOTALA driftansl
riftansiag Ataganden 8,450 | 10,559 | 13,139 | 13539 13,689
13 689
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Varje ar
. Ar Ar Ar .
Atgirder och 2020 2021 2022 frin 202? och
resultat framat

SV
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Med ér n avses det ar dé forslaget eller initiativet ska bérja genomforas.
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Geno
Typ88 m§n1tt = = = = Kostn.
liga = | Kostn. = Kostn. = Kostn. =
k < < < <
ostna
der
SARSKILDA ATGARDER
Nationella strategier 3 0300 | 3 | 300 | 3 3,0000 | 3 3,000
(antal medfinansierade
nilntetratonior/fv)
Indikatorer for inbordes 1 1,000
utvirdering/resultat (grundscenario)
Unionsnatverket for 15 4,450 20 6,950 30 9,450 30 - 9,950
produktdverensstimmelse 40
(huvudindikator: antal
Inréttandekostnader for grinssnitt 1 0,550 1 0,660 1 0,660
marknadskontrollmyndigheter- (genomsnitt/dr
tullmyndigheter 2023-2025)
(2021-2025)
Europeisk webbplats om frivilliga 250 { 0,059 500 0,029 800 0,029
atgdrder (antal meddelanden)
TOTAL KOSTNAD 8,450 10,559 13,139 13,639

* Centrala uppgifter och resultat for unionsnétverket for produktoverensstimmelse

Strategi & arbetsprogram (organisation av unionsnitverkets styrelsemdten, prioriteringar
for gemensamma insatser, marknadsstudier, resultatindikatorer, inboérdes utvirderingar av
nationella genomdrivandestrategier): 2-3 mdten/ar; 2-3 studier/ar; 5 fordjupade
granskningar/ar.

Samordning av genomdrivande och stod till gemensamma insatser (stod till
administrativa samordningsgrupper, finansiering av gemensamma kontrollkampanjer,
gemensam upphandling, dvervakning av begidran om Omsesidig hjélp): 3040 samordnade
kontrollkampanjer/ar, 2—3 gemensamma upphandlingar/partnerskapsprojekt (5 arsperiod).

Internationellt samarbete (utvecklingen av protokoll for genomdrivandesamarbete, utbyte
av information och bista praxis): 3 samarbetsprotokoll (5 arsperiod).

Utbildning (kartliggning av utbildningsbehov for marknadskontroll, kurser, e-ldrande).

Spridning, utveckling och forvaltning av kommunikations- och it-verktyg, inklusive
informationsutbyte och sammankoppling av  marknadskontroll- och tullsystem.
(Inréttningskostnader for grénssnitt marknadskontrollmyndigheter och tull (t.ex. gemensam

miljo) uppgar i genomsnitt till cirka 640 000 euro/ér och skulle spridas ut over 5 éar, t.ex.
2021-2025).

b) Personalkostnader och andra administrativa kostnader:

88 Resultaten dr de produkter och tjdnster som ska tillhandahallas (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal

kilometer vig som har byggts).
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Ar | Ar Ar el
ran ocC
2020 2021 2022 framat
GD: GROW
Personalresurser 0,787 | 0,787 0,690 0,621
Sekretar.l:at f?‘r unionsndtverket for 3246 | 5.870 7 666 7,666
produktoverensstimmelse
* Personalresurser (totalt) 4,033 | 6,657 8,356 8,287
'Ovriga administrativa utgifter 0,093 | 0,095 0,038 0,008
TOTALT GD GROW 4,126 | 6,752 8,394 8,295
GD: JUST
e Personalresurser 0,069 0,069 0,069
*Ovriga administrativa utgifter
GD JUST TOTALT Anslag 0,069 0,069 0,069
TOTALA anslag (summa ataganden
= summa 4,126 | 6,821 8,463 8,364
betalningar)

SV

Beridknad infasning av personal i uppstartsfasen och kumulativ total personalen i unionsndtverket for

produktdverensstimmelse (Sekretariat hos kommissionen)

Kumulativt
Tjénstegrupper och grader Ar 2020 Ar2021 Ar 2022 totalt

AD 9-15 1 0 0 1

AD 5-12 17 15 9 41

AD totalt 18 15 9 42

AST 1-11/ AST/SC 1-6 4 3 3 10

AST/SC totalt 4 3 3 10

TOTALSUMMA 22 18 12 52

Beriknad infasning av personal i

uppstartsfasen och den totala personalen i

unionsnitverket for

produktdverensstimmelse — Extern personal

Kumulativt
Kontraktsanstillda Ar 2020 Ar2021 Ar2022 totalt
Tjénstegrupp HI/IV 3 2 2 7
87
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Totalt 3 2 2 7
Utstationerade nationella Kumulativt
experter Ar 2020 Ar 2021 Ar 2022 totalt
Totalt pm pm pm pm

c¢) Totala kostnader (driftsbudget, personalresurser och dvriga administrativa kostnader (4(c)

=4(a) +4(b))
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Varje ar
fran 2023 och
89
2020 2021 2022 framat
TOTALA anslag Ataganden 12,576 | 17,380 | 21,602 22,003
Total kostnad Betalningar 8,736 | 15,130 | 20,012 21,383

SV

Med ér n avses det ar dé forslaget eller initiativet ska bérja genomforas.
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