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I. INLEDNING

I enlighet med bestdmmelserna i artikel 294 1 EUF-fordraget och den gemensamma forklaringen om

praktiska bestimmelser for medbeslutandeforfarandet! har informella kontakter dgt rum mellan

radet, Europaparlamentet och kommissionen i syfte att nd en 6verenskommelse vid forsta

behandlingen och dirigenom undvika en andra behandling och ett forlikningsforfarande.

1 EUT C 145, 30.6.2007, s. 5.
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I detta sammanhang lade foredraganden Nicola DANTI (S&D, IT) som foretrddare for utskottet for
den inre marknaden och konsumentskydd fram ett kompromissdndringsforslag
(4ndringsforslag 214) avseende forslaget till forordning. En 6verenskommelse om detta

andringsforslag hade natts vid de ovanndmnda informella kontakterna.

Dessutom lade den politiska gruppen EFDD fram fem dndringsforslag (dndringsforslagen 215—
219).

II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 17 april 2019 antogs kompromissédndringsforslaget
(4ndringstorslag 214) avseende forslaget till forordning. Inga andra dndringsforslag antogs. Det
dndrade kommissionsforslaget utgor parlamentets stindpunkt vid forsta behandlingen, vilken

aterges i lagstiftningsresolutionen i bilagan?.

Parlamentets stindpunkt motsvarar det som institutionerna tidigare kommit 6verens om. Radet bor

dérfor kunna godkinna parlamentets stdndpunkt.

Akten kommer dé att vara antagen i den lydelse som motsvarar parlamentets stindpunkt.

Den version av parlamentets stindpunkt som finns i lagstiftningsresolutionen har markerats
for att ange de andringar som har gjorts genom dndringsforslagen till kommissionens forslag.
Tillaggen till kommissionens text markeras med fetstil och kursivering. Symbolen ” | ” anger
struken text.
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BILAGA
(17.4.2019)

Marknadskontroll och doverensstimmelse for produkter ***I

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 17 april 2019 om forslaget till
Europaparlamentets och ridets forordning om faststiillande av regler och forfaranden for
overensstimmelse med och genomdrivande av unionens harmoniseringslagstiftning for
produkter och om indring 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 riadets 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 (COM(2017)0795 — C8-
0004/2018 — 2017/0353(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)
Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

— med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2017)0795),

—  med beaktande av artiklarna 294.2, 33, 114 och 207 i férdraget om Europeiska unionens
funktionssitt, 1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet
(C8-0004/2018),

— med beaktande av artikel 294.3 1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

- med beaktande av det motiverade yttrande fran Sveriges riksdag som lagts fram i enlighet
med protokoll nr 2 om tillimpning av subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna, och
enligt vilket utkastet till lagstiftningsakt inte ar forenligt med subsidiaritetsprincipen,

— med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande av den 23 maj
20181,

— med beaktande av den prelimindra 6verenskommelse som godkénts av det ansvariga utskottet
enligt artikel 69f.4 i arbetsordningen och det skriftliga dtagandet frén radets foretrddare av
den 15 februari 2019 att godkédnna parlamentets stindpunkt i enlighet med artikel 294.4 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt,

— med beaktande av artikel 59 i arbetsordningen,

— med beaktande av betdnkandet fran utskottet for den inre marknaden och konsumentskydd
och yttrandet utskottet for miljo, folkhédlsa och livsmedelssdkerhet (A8-0277/2018),

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pd nytt ldgga fram drendet for parlamentet

! EUT C 283, 10.8.2018, s. 19.

8438/19 gg/ub 3
BILAGA GIP.2 SV



om den ersétter, vasentligt dndrar eller har for avsikt att viasentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversédnda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.
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P8 _TC1-COD(2017)0353

Europaparlamentets stindpunkt faststilld vid forsta behandlingen den 17 april 2019 infor
antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/... om marknadskontroll
och overensstimmelse for produkter och om dindring av direktiv 2004/42/EG och forordningarna
(EG) nr 765/2008 och (EU) nr 305/2011

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sérskilt artiklarna 33 och 114 I ,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsférfarandet®, och

1 EUT C 283, 10.8.2018, s. 19.
Europaparlamentets stindpunkt av den 17 april 2019.
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av foljande skal:

(1) I syfte att sdkerstdlla den fria rérligheten for produkter inom unionen ar det nddvéandigt att
sékerstélla att produkterna stimmer éverens med harmoniserad unionslagstiftning och
dirmed uppfyller krav som tillgodoser en hog skyddsniva for allménintressen som hilsa
och sdkerhet i allménhet, hélsa och sékerhet pd arbetsplatsen, konsumentskydd,
miljoskydd, allmén sdkerhet och skydd av varje annat allmdént intresse som skyddas av
den lagstiftningen. En kraftfull tillsyn av dessa krav &r en forutsittning for det ordentliga
skyddet av dessa intressen och for att skapa forutséttningar for att den réttvisa
konkurrensen pa unionsmarknaden for varor kan utvecklas. Det behovs dérfor regler for att
sdkerstélla denna tillsyn, oberoende av om produkterna slipps ut pa marknaden pa eller

utanfor internet och oberoende av om de tillverkas i unionen eller inte.
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2) Harmoniserad unionslagstiftning omfattar en stor andel av tillverkade produkter.
Produkter som inte overensstimmer med kraven och osdiikra produkter utsdtter
medborgarna for risker och kan snedvrida konkurrensen med ekonomiska aktorer som

séljer produkter som uppfyller kraven inom unionen.

3) Att starka den inre marknaden for varor genom att ytterligare ka anstrdngningarna sa att
produkter som inte dverensstimmer med kraven inte sldpps ut pa unionsmarknaden anges
som en prioritet i kommissionens meddelande av den 28 oktober 2015 med titeln At
forbdttra den inre marknaden — béttre mdjligheter for individer och foretag. Detta bor
astadkommas genom stirkt marknadskontroll, ¢ydliga, transparenta och heltickande
regler for de ekonomiska aktorerna, 6kade kontroller av 6verensstimmelse och ett ndrmare
samarbete dver grianserna fran de tillsynsmyndigheternas sida, bland annat genom

samarbete med tullmyndigheterna.

8438/19 gg/ub 7
BILAGA GIP.2 SV



4

Det ramverk for marknadskontroll som inrittas genom denna forordning bor komplettera
och stirka befintliga bestimmelser 1 harmoniserad unionslagstiftning om
tillhandahéllande av information om produkters dverensstimmelse och samarbetet med
organisationer som representerar de ekonomiska aktorerna eller slutanvindarna,
marknadskontrollen av produkter och kontrollen av produkter som fors in pa
unionsmarknaden. Denna férordning bor emellertid, i enlighet med principen om /lex
specialis, endast vara tillimplig i den man det inte finns nagra specifika bestimmelser med
samma syfte, karaktir eller verkan i harmoniserad unionslagstiftning. Motsvarande
bestimmelser i denna forordning bor dérfor inte vara tillimpliga inom de omrdden som
ticks av sddana specifika bestimmelser, till exempel de som anges i Europaparlamentets
och ridets forordningar (EG) nr 1223/2009!, (EU) 2017/745% och (EU) 2017/746°,
inbegripet vad giller anvindningen av den curopeiska databasen for medicintekniska

produkter (Eudamed), och (EU) 2018/858*.

Europaparlamentets och radets forordning (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 dndring av direktiv 2001/83/EG, férordning (EG) nr
178/2002 och foérordning (EG) nr 1223/2009 och om upphévande av ridets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117, 5.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och ridets 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 rddets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om
godkiinnande av och marknadskontroll over motorfordon och slipfordon till dessa fordon
samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som ir avsedda for sidana
fordon, om dindring av forordningarna (EG) nr 715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om
upphdvande av direktiv 2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018, s. 1).
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(6)

I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG' faststills allménna sékerhetskrav for
alla konsumentprodukter och sérskilda skyldigheter och befogenheter for medlemsstaterna
ndr det giller farliga produkter samt informationsutbytet avseende dessa genom systemet
for snabbt informationsutbyte (Rapex). Marknadskontrollmyndigheterna bor ha mojlighet
att vidta mer specifika atgarder som ér tillgdngliga for dem genom det direktivet. I syfte att
uppna en hogre sdkerhetsniva for konsumentprodukter bor mekanismerna for utbyte av
information och situationer som kréver ett snabbt ingripande som foreskrivs 1 direktiv

2001/95/EG goras mer effektiva.

Bestimmelserna om marknadskontroll i denna forordning bor omfatta produkter som
omfattas av harmoniserad unionslagstiftningl som fortecknas 1 bilaga I {or tillverkade
produkter, med undantag av livsmedel, foder, humanlidkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel, levande vixter och djur, produkter av méanskligt ursprung samt produkter av
viaxter och djur med direkt koppling till deras framtida fortplantning. Detta kommer att
sdkerstélla en enhetlig ram for marknadskontrollen av dessa produkter pa unionsniva ech
bidra till att oka konsumenters och andra slutanvindares fortroende for produkter som
slipps ut pd unionsmarknaden. Om unionen antar ny harmoniserad unionslagstiftning i
framtiden limnas det dt den lagstiftningen att foreskriva om huruvida denna forordning

ocksa ska tillimpas pd den.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmén
produktsdkerhet (EGT L 11, 15.1.2002, s. 4).
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(7)

®)

Artiklarna 15-29 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008' om
faststillande av en gemenskapsram for marknadskontroll och kontroll av produkter som
fors in pda gemenskapsmarknaden bor utgd och respektive bestimmelser bor ersittas av
denna forordning. Det ramverket omfattar iven bestimmelserna om kontroll av
produkter som fors in pd gemenskapsmarknaden i artiklarna 27, 28, och 29 i forordning
(EG) nr 765/2008, vilka dr tillimpliga inte bara pa produkter som omfattas av det
ramverk for marknadskontroll utan pd alla produkter sdvida inte annan unionsriitt
innehdaller specifika bestimmelser om hur kontroll av produkter som fors in pa
unionsmarknaden ska organiseras. Det dr dirfor nodvindigt att tillimpningsomrddet
for bestimmelserna i denna forordning om produkter som fors in pd unionsmarknaden

utvidgas till att omfatta alla produkter.

I syfte att rationalisera och forenkla det 6vergripande réttsliga ramverket samtidigt som
malet om béttre lagstiftning efterstravas bor reglerna for kontroll av produkter som fors in
pa unionsmarknaden ses Gver och integreras i ett enda réttsligt ramverk for kontroll av

produkter vid unionens yttre grénser.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav
for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter och
upphdvande av forordning (EEG) nr 339/93 (EUT L 218, 13.8.2008, s. 30).
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9) Ansvaret for att genomdriva harmoniserad unionslagstiftning bor ligga hos
medlemsstaterna, och deras marknadskontrollmyndigheter bor vara skyldiga att sdkerstilla
att lagstiftningen respekteras fullt ut. Medlemsstaterna bor darfor utforma systematiska
tillvigagéngssétt for att sékerstélla att marknadskontrollen och annan tillsynsverksamhet
far verkan. I detta avseende bor metoderna och kriterierna for att bedéma risker vara
ytterligare harmoniserade i alla medlemsstater i syfte att siikerstiilla lika villkor for alla

ekonomiska aktorer.

(10) For att bistd marknadskontrollmyndigheterna med att stirka enhetligheten i deras
verksamhet nir det giller tillimpningen av denna forordning bor ett indamalsenligt
system for referentbedomning inriittas for de marknadskontrollmyndigheter som énskar

delta.

(11) Vissa definitioner som for narvarande faststills i forordning (EG) nr 765/2008 bor
anpassas till definitionerna i andra unionsréttsakter och, dir sa ar lampligt, aterspegla
strukturen 1 moderna leveranskedjor. Definitionen av “tillverkare” i denna férordning bor
inte befria tillverkarna frdin eventuella skyldigheter de kan ha enligt harmoniserad
unionslagstiftning dir specifika definitioner av tillverkare tillimpas, vilka kan inbegripa
alla fysiska eller juridiska personer som dndrar en produkt som redan slippts ut pd
marknaden pa ett sadant siitt att dverensstimmelsen med den tillimpliga
unionslagstiftningen om harmonisering kan paverkas och sléipper ut den pa marknaden,
eller varje annan fysisk eller juridisk person som sléipper ut en produkt pd marknaden i

eget namn eller under eget varumdirke.
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(12) De ekonomiska aktorerna i hela leveranskedjan bor forvintas agera ansvarsfullt och
uppfylla alla tillimpliga réttsliga krav nér de slédpper ut eller tillhandahaller produkter pa
marknaden, for att sikerstilla Overensstimmelse med harmoniserad unionslagstiftning
for produkter. Denna forordning bor inte paverka de skyldigheter som motsvarar varje
ekonomisk aktors roll i leverans- och distributionsprocessen enligt specifika bestimmelser
1 harmoniserad unionslagstiftning, och tillverkaren bor behalla det slutliga ansvaret for att

produkten 6verensstimmer med kraven i harmoniserad unionslagstiftning.
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(13)

Utmaningarna med den globala marknaden och alltmer komplexa leveranskedjor, samt
okningen av produkter som erbjuds till forsdiljning online till slutanvindare inom
unionen, krdver dtgdrder for forstirkning och tillsyn for att sikerstilla konsumenternas
siikerhet. Praktiska erfarenheter av marknadskontroll har dessutom visat att denna
leveranskedja ibland omfattar ekonomiska aktorer vars nya utformning innebdr att de
inte litt passar in i de traditionella leveranskedjorna enligt det befintliga rdttsliga
ramverket. Detta giiller sdrskilt leverantorer av distributionstjinster, som utfor mdanga av
de funktioner som importorer utfor men som kanske inte alltid motsvarar den
traditionella definitionen av importor i unionsrdtten. For att siikerstilla att
marknadskontrollmyndigheterna kan fullgora sina uppgifter pa ett iindamadlsenligt sdtt
och for att undvika en lucka i systemet for tillsyn dr det limpligt att inkludera
leverantorer av distributionstjiinster i den forteckning over ekonomiska aktorer mot vilka
det dr mojligt for marknadskontrollmyndigheter att vidta tillsynsdtgdrder. Genom att
inkludera leverantorer av distributionstjinster i tillimpningsomrddet for denna
forordning kommer marknadskontrollmyndigheterna att ha bdittre formdga att hantera
nya former av ekonomisk verksamhet for att garantera konsumenternas siikerhet och en
vill fungerande inre marknad, inbegripet niir den ekonomiska aktoren agerar bdde som
importor av vissa produkter och som leverantor av distributionstjinster for att uppfylla

kraven i fraga om andra produkter.
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(14)

Moderna leveranskedjor omfattar ett brett spektrum av ekonomiska aktorer som alla bor
omfattas av tillsyn av harmoniserad unionslagstiftning, samtidigt som vederborlig hinsyn
tas till deras respektive roller i leveranskedjan, och 1 vilken utstrackning de bidrar till
tillhandahallande av produkter pd unionsmarknaden. Det dr dérfor nédvandigt att denna
forordning tillimpas pd de ekonomiska aktorer som direkt berdrs av harmoniserad
unionslagstifining enligt forteckningen i bilaga I till den hiir forordningen, sasom
producenten av en vara och nedstromsanviindaren enligt definitionen i varje fall i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006' och Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 1272/2008?, installatoren enligt definitionen i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/33/EU>, leverantiren enligt definitionen i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1222/2009 eller dgterforsiiljaren
enligt definitionen i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) 2017/1369°.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1907/2006 av den 18 december 2006
om registrering, utvirdering, godkinnande och begrinsning av kemikalier (Reach),
inrittande av en europeisk kemikaliemyndighet, iindring av direktiv 1999/45/EG och
upphiivande av rddets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning (EG)
nr 1488/94 samt radets direktiv 76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/FEEG,
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, méiirkning och forpackning av imnen och blandningar, dndring 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 rdadets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om hissar och séikerhetskomponenter till
hissar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 251).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1222/2009 av den 25 november 2009
om mdrkning av dick vad giller drivmedelseffektivitet och andra visentliga parametrar
(EUT L 342, 22.12.2009, s. 46).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/1369 av den 4 juli 2017 om
faststiillande av en ram for energimdirkning och om upphdvande av direktiv 2010/30/EU
(EUT L 198, 28.7.2017, s. 1).
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(15) Om en produkt erbjuds till forsdljning online eller genom andra metoder for
distansforsdiljning bor produkten anses ha gjorts tillginglig pa marknaden om
erbjudandet om forsiljning dr riktat till slutanvindare i unionen. I enlighet med
tillimpliga unionsbestimmelser om internationell privatriitt bor en analys fran fall till
fall genomforas for att faststiilla om ett erbjudande dr riktat till slutanviindare i unionen.
Ett erbjudande om forsiiljning bor anses vara riktat till slutanviindare i unionen om den
berirda ekonomiska aktoren pd nagot siitt styr sin verksamhet mot en medlemsstat. For
analyser fran fall till fall behéver man ta hiinsyn till relevanta faktorer, till exempel vilka
geografiska omrdden som det ir maojligt att sinda till, vilka sprak som anvinds for
erbjudandet eller for bestillnings- eller betalningssdtt. Ndr det giller onlineforsdljning
ricker inte det faktum att de ekonomiska aktorernas eller formedlarnas webbplats iir

tillgiinglig i den medlemsstat diir slutanvindaren ir etablerad eller bosatt.
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(16)

Utvecklingen av e-handeln beror ocksé till stor del pd midngden leverantdrer av
informationssamhdllets tjdnster, 1 vanliga fall via plattformar och mot betalning, som
erbjuder formedlande tjdnster genom att lagra innehall fran tredje part, utan att utéva
kontroll 6ver innehéllet, och leverantdrerna agerar dirmed inte pa uppdrag av en
ekonomisk aktor. Avldgsnande av innehdll som ror produkter som inte dverensstimmer
med kraven eller, om detta inte 4r genomforbart, begransad tillgang till produkter som inte
Overensstimmer med kraven som erbjuds via dessa tjdnster, bor inte paverka tillimpningen
av reglerna i Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG!. I synnerhet bér inte
ndgon allmin skyldighet aldggas leverantdrer av informationssamhéllets tjédnster om att
Overvaka den information de dverfor eller lagrar, och inte heller nagon allmén skyldighet
att aktivt efterforska fakta eller omstindigheter som kan tyda pé olaglig verksamhet. Inte
heller bor vérdtjansteleverantorer héllas ansvariga sévida de inte har faktisk kinnedom om
olaglig verksamhet eller information eller &r medvetna om de fakta eller omstdndigheter
som gor forekomsten av den olagliga verksamheten eller den olagliga informationen

uppenbar.

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/31/EG av den 8 juni 2000 om vissa réttsliga
aspekter pa informationssamhdllets tjdnster, sirskilt elektronisk handel, pa den inre
marknaden (”Direktiv om elektronisk handel”) (EGT L 178, 17.7.2000, s. 1).
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(17) Aven om denna forordning inte behandlar skyddet av immateriella rittigheter bor man
ha i dtanke att forfalskade produkter ofta inte overensstimmer med kraven i
harmoniserad unionslagstiftning, medfor risker for slutanvindarnas hdlsa och siikerhet,
snedvrider konkurrensen, dventyrar allmdnintressen och stoder annan olaglig
verksamhet. Dirfor bor medlemsstaterna fortsiitta att vidta effektiva dtgdrder for att
forhindra att forfalskade produkter fors in pa unionsmarknaden i enlighet med

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 608/2013.

(18) En rittvisare inre marknad bor garantera lika konkurrensvillkor for alla ekonomiska
aktorer och skydda dem mot illojal konkurrens. I detta syfte ar en forstirkt tillsyn av
harmoniserad unionslagstiftning for produkter nddvindigt. Ett gott samarbete mellan
tillverkare och marknadskontrollmyndigheter ar en viktig faktor som goér det mojligt att
omedelbart ingripa och vidta korrigerande atgirder med avseende pé produkten. Det &r
viktigt att det finns en ekonomisk aktor som ir etablerad i unionen for vissa produkter, sa
att marknadskontrollmyndigheterna har ndgon att kontakta for begédran om, déiribland
begiran om information angéende en produkts dverensstimmelse med harmoniserad
unionslagstiftning, och som kan samarbeta med marknadskontrollmyndigheter for att se
till att omedelbara korrigerande atgdrder vidtas for att avhjilpa fall av bristande
overensstimmelse. Ekonomiska aktorer som fullgor dessa uppgifter dr tillverkaren eller
en importor — om tillverkaren inte dr etablerad i unionen — eller en representant som
anlitats av tillverkaren for detta indamal, eller en leverantor av distributionstjiinster som
dr etablerad i unionen, for produkter som hanteras av den leverantoren, om ingen

annan ekonomisk aktor dr etablerad i unionen.

! Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 608/2013 av den 12 juni 2013 om
tullens siikerstillande av skyddet for immateriella rittigheter och upphdivande av radets
forordning (EG) nr 1383/2003 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 15).
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(19)

(20)

Utvecklingen av e-handeln medfor vissa utmaningar for
marknadskontrollmyndigheterna ndir det giiller siikerstillandet av éverensstimmelsen
for produkter som erbjuds till forsiljning online och en faktisk tillimpning av
harmoniserad unionslagstiftning. Det antal ekonomiska aktorer som erbjuder produkter
direkt till konsumenter pa elektronisk vig ékar. Det dr dirfor viktigt med en ekonomisk
aktor med uppgifter avseende produkter som omfattas av viss harmoniserad
unionslagstifining for att marknadskontrollmyndigheterna ska fa en motpart som dir
etablerad i unionen, och for att fullgora specifika uppgifter i god tid for att sikerstilla
produkternas overensstimmelse med kraven i harmoniserad unionslagstiftning, till nytta

Jor konsumenter, andra slutanvindare och foretag inom unionen.

De forpliktelser som dligger den ekonomiska aktor som har uppgifter avseende
produkter som omfattas av viss unionslagstiftning om harmonisering bor inte paverka
tillverkares, importorers och tillverkarens representanters befintliga skyldigheter och

ansvar enligt relevant harmoniserad unionslagstiftning.
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(21) Skyldigheter enligt denna forordning som kriver att en ekonomisk aktor dr etablerad i
unionen for att fa slippa ut produkter pa unionens marknad bor endast gilla omrdden
diir behovet av att en ekonomisk aktor agerar som kontaktpunkt med
marknadskontrollmyndigheterna har identifierats, med hiinsyn till en riskbaserad metod,
samt med beaktande av proportionalitetsprincipen och med en hog skyddsniva for

slutanvindare i unionen i atanke.
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(22)

Vidare bor dessa skyldigheter inte gilla ndr de siirskilda kraven i vissa rdittsakter om
produkter uppnar samma resultat i praktiken, nirmare bestimt Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 648/2004', Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1223/2009, Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 167/2013?,
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 168/20133, Europaparlamentets och
radets direktiv 2014/28/EU?, Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/90/EU°,
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/1628%, Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2017/745, Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2017/746, forordning (EU) 2017/1369 och forordning (EU) 2018/858. Hiinsyn bor ocksd
tas till situationer diir det finns ldg forekomst av potentiella risker eller fall av bristande
efterlevnad, eller dir produkter huvudsakligen handlas genom traditionella
leveranskedjor, vilket till exempel dr fallet med direktiv 2014/33/EU,
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/4247 och Europaparlamentets och
radets direktiv 2010/35/EU?,

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av den 31 mars 2004 om
tvitt- och rengoringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 167/2013 av den 5 februari 2013 om
godkiinnande och marknadskontroll av jordbruks- och skogsbruksfordon (EUT L 60,
2.3.2013, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15 januari 2013 om
godkiinnande av och marknadskontroll for tvd- och trehjuliga fordon och fyrhjulingar
(EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/28/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pd marknaden
och évervakning av explosiva varor for civilt bruk (EUT L 96, 29.3.2014, s. 1)
Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli 2014 om marin
utrustning och om upphdiivande av rddets direktiv 96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s.
146).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/1628 av den 14 september 2016
om kray for utslippsgrinser vad giller gas- och partikelformiga fororeningar samt
typgodkinnande av forbrinningsmotorer for mobila maskiner som inte dr avsedda att
anvindas for transporter pd vig, om dndring av forordningarna (EU) nr 1024/2012 och
(EU) nr 167/2013 samt om dndring och upphdivande av direktiv 97/68/EG (EUT L 252,
16.9.2016, s. 53).

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni 2010 om
transportabla tryckbiirande anordningar och om upphdvande av radets direktiv
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23)

(24)

(25)

(26)

Kontaktuppgifter for ekonomiska aktorer med uppgifter avseende produkter som
omfattas av viss unionslagstiftning om harmonisering bor anges med produkten for att

underliitta kontroller genom hela leveranskedjan.

De ekonomiska aktorerna bor samarbeta fullt ut med marknadskontrollmyndigheterna och
andra behdriga myndigheter for att sdkerstdlla ett smidigt bedrivande av
marknadskontrollen och gora det mojligt for myndigheterna att utfora sina uppgifter. Detta
inbegriper, nir myndigheterna sd begiir, att tillhandahdlla kontaktuppgifterna for de
ekonomiska aktorer som har uppgifter avseende produkter som omfattas av viss

unionslagstiftning om harmonisering, om de har tillgdng till denna information.

De ekonomiska aktorerna bor ha enkel tillgdng till utforlig information av hog kvalitet.
Eftersom den gemensamma digitala ingdng som inriittats enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/1724! ger en gemensam dtkomstpunkt for information
online, kan den anviindas for att tillhandahdlla relevanta uppgifter om harmoniserad
unionslagstifining till ekonomiska aktorer. Medlemsstaterna bor dock inrdtta
forfaranden for att siikerstilla datkomst till de produktkontaktpunkter som inrdttas enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/...>" for att bisti de ekonomiska
aktorerna med att korrekt hantera deras forfrdagningar om information. Viigledning i
fragor som ror tekniska specifikationer om harmoniserade standarder eller utformning
av en specifik produkt bor inte ingd i medlemsstaternas skyldigheter niir de

tillhandahaller sadana uppgifter.

Marknadskontrollmyndigheter fir utfora gemensamma aktiviteter med andra
myndigheter eller organisationer som representerar ekonomiska aktorer eller
slutanvindare, i syfte att frimja overensstimmelse, identifiera bristande

overensstimmelse, 6ka medvetenheten och tillhandahdlla vigledning om harmoniserad

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 rdadets forordning (EU) 2018/1724 av den 2 oktober 2018 om
inrdttande av en gemensam digital ingdng for tillhandahallande av information,
forfaranden samt hjilp- och problemlosningstjinster och om dndring av forordning
(EU) nr 1024/2012 (EUT L 295, 21.11.2018, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 201Y/... av den... om omsesidigt
erkinnande av varor som lagligen salufors i en annan medlemsstat och om upphdvande
av forordning (EG) nr 764/2008 (EUT L ...).

EUT: Numret till dokumentet ska foras in i texten, och nummer, datum, och
hénvisningen till offentliggorandet i PE-CONS 70/18 — COD 2017/0354 i fotnoten.
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27)

(28)

unionslagstiftning och med avseende pa sirskilda produktkategorier, inbegripet de som

erbjuds till forsdljning online.

Medlemsstaterna bor utse sina egna marknadskontrollmyndigheter. Den hdr forordningen
bor inte forhindra medlemsstaterna att vilja vilka behériga myndigheter som ska utfora
marknadskontrollen. For att underlétta administrativt stod och samarbete bor
medlemsstaterna ocksa tillsdtta ett centralt samordningskontor. Samordningskontoren bor
dtminstone representera en samordnad standpunkt frdn
marknadskontrollmyndigheterna och de myndigheter som ansvarar for kontrollen av

produkter som fors in pd unionsmarknaden.

E-handel medfor vissa utmaningar for marknadskontrollmyndigheterna niir det giiller
skyddet av slutanvindarnas hilsa och sikerhet mot produkter som inte dverensstimmer
med kraven. Diirfor bor medlemsstaterna siikerstilla att deras marknadskontroll iir
organiserad pd ett lika effektivt siitt avseende produkter som siiljs pd som utanfor

internet.
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(29)

(30)

(3D

Niir marknadskontrollmyndigheterna bedriver marknadskontroll av produkter som
erbjuds till forsdljning online stills de infor mdnga svarigheter — sdasom att spdra
produkter som erbjuds till forsiljning online, identifiera de ansvariga ekonomiska
aktorerna eller utfora riskbedomningar eller tester — pd grund av bristen pd fysisk
tillgdang till produkter. Utover de krav som infors genom denna forordning uppmuntras
medlemsstaterna att anviinda kompletterande vigledning och bdsta praxis for

marknadskontroll och for kommunikation med foretag och konsumenter.

Ny teknik bor dgnas sdrskild uppmdrksamhet, med tanke pd att konsumenter i allt hogre
grad anvinder uppkopplade enheter i sin vardag. Unionens regelverk bor dirfor ta itu

med de nya riskerna for att siikerstilla skydd for slutanvindarna.

1 en era av stindigt pagdende utveckling av digital teknik bér nya losningar som kan

bidra till en effektiv marknadskontroll inom unionen utforskas.
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(32) Marknadskontrollen bor vara grundlig och effektiv for att sdkerstélla att harmoniserad
unionslagstiftning tor produkter tillampas korrekt. Med tanke pa att kontroller kan utgéra
en borda for de ekonomiska aktorerna bor marknadskontrollmyndigheterna organisera och
genomfora kontrollverksamheten med en riskbaserad metod som tar hinsyn till dessa
ekonomiska aktérers intressen och begridnsa ndmnda borda till vad som dr nddviandigt for
att kontrollerna ska vara effektiva och dndamalsenliga. Dessutom bér marknadskontrollen
utforas med samma omsorg av de behoriga myndigheterna i medlemsstaten oberoende av
om den bristande overensstimmelsen hos den aktuella produkten dr relevant pa denna
medlemsstats territorium eller sannolikt kommer att fa en inverkan pa marknaden i en
annan medlemsstat. Kommissionen kan komma att faststiilla enhetliga villkor for viss
kontrollverksamhet som utovas av marknadskontrollmyndigheter for fall diir produkter
eller kategorier av produkter utgor specifika risker eller allvarligt overtriider den

tillimpliga unionslagstiftningen om harmonisering.

33) Marknadskontrollmyndigheter stdr, ndr de fullgor sina uppgifter, infor olika
tillkortakommanden ndr det giller resurser, samordningsmekanismer samt befogenheter
i fraga om produkter som inte dverensstimmer med kraven. Sddana skillnader leder till
en splittrad tillsyn av harmoniserad unionslagstiftning och till att marknadskontrollen
dr striktare i vissa medlemsstater in andra, vilket kan dventyra de lika villkoren bland

foretagen och skapa potentiella obalanser i produktsiikerheten i hela unionen.
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(34)

(35)

For att sékerstilla att harmoniserad unionslagstiftning for produkter genomdrivs pa ett
korrekt sdtt bor marknadskontrollmyndigheterna ha en gemensam uppséttning av
utrednings- och tillsynsbefogenheter, som mojliggor fordjupat samarbete mellan
marknadskontrollmyndigheterna och mer effektiva avskrickande atgérder mot ekonomiska
aktorer som medvetet bryter mot harmoniserad unionslagstiftning. Dessa befogenheter
bor vara tillrdckligt robusta for att hantera problem med tilldimpning av harmoniserad
unionslagstiftning, samt utmaningarna inom e-handeln och den digitala miljon och hindra
de ekonomiska aktdrerna frén att utnyttja luckor i systemet for tillsyn genom att flytta till
en medlemsstat vars marknadskontrollmyndigheter inte &r rustade for att bekdmpa olagliga
metoder. Dessa befogenheter bor framfor allt sidkerstélla att information och bevis kan
utbytas mellan behoriga myndigheter sa att tillsyn kan ske pa ett likvardigt sitt i alla

medlemsstater.

Denna forordning paverkar inte medlemsstaternas frihet att vélja det system for tillsyn som
de anser ldmpligt. Medlemsstaterna bor ha rétt att vdlja om deras
marknadskontrollmyndigheter kan bedriva utredningar och tillsyn direkt inom ramen for
sina egna befogenheter, genom att viinda sig till andra offentliga myndigheter, cller vid

ansokan till behoriga domstolar.
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(36) Marknadskontrollmyndigheterna bor ha mojlighet att inleda utredningar pa eget initiativ
om de far kinnedom om att produkter som inte 6verensstimmer med kraven slédpps ut pa

marknaden.

(37) Marknadskontrollmyndigheterna bor ha tillgéng till alla nddvindiga bevis, data och
uppgifter som ror foremalet for en utredning i syfte att avgdra om tillamplig harmoniserad
unionslagstiftning har overtritts, och framfor allt for att identifiera den ansvariga
ekonomiska aktoren, oberoende av vem som innehar dessa bevis, information eller data i
fraga och oavsett var de finns och det format i vilket de lagras.
Marknadskontrollmyndigheterna bor kunna begéra att ekonomiska aktorer, inbegripet de
som ingér i den digitala virdekedjan, tillhandahiller alla nddvédndiga bevis, data och

uppgifter.

(38) Marknadskontrollmyndigheterna bor kunna utféra nddvindiga inspektioner pa plats, och
ha befogenhet att fa tilltrade till lokaler, mark eller transportmedel som den ekonomiska
aktdren anvénder for &ndamal som har samband med dennes nédringsverksamhet,

affarsverksamhet, hantverk eller yrke.

(39) Marknadskontrollmyndigheterna bor kunna kriava att en representant for eller en relevant
anstdlld vid den berdrda ekonomiska aktoren ldmnar forklaringar eller tillhandahaller
fakta, uppgifter eller handlingar som ror foremélet for inspektionen och kunna

protokollfora den representantens eller den berorda anstilldas svar.

8438/19 gg/ub 26
BILAGA GIP.2 SV



(40)

(41)

Marknadskontrollmyndigheterna bor kunna kontrollera att produkter som ska goras
tillgédngliga pa marknaden 6verensstimmer med harmoniserad unionslagstiftning och
kunna inhdmta bevis for bristande 6verensstimmelse. De bor dérfor ha befogenhet att kopa
produkter och, nér bevis inte kan inhdmtas pa annat sétt, kopa in produkter under fingerad

identitet.

I framfor allt den digitala miljon bér marknadskontrollmyndigheterna ha mgjlighet att fa
fall av bristande dverensstimmelse att upphora snabbt och effektivt, sirskilt om den
ekonomiska aktor som siljer produkten doljer sin identitet eller flyttar inom unionen eller
till ett tredjeland for att undvika tillsyn. I fall dér det finns en risk for allvarlig och
irreparabel skada for slutanvindarna till f6ljd av bristande verensstimmelse bor
marknadskontrollmyndigheterna ha mojlighet att vidta I atgérder, dir det iir motiverat och
proportionellt och inga andra medel ar tillgidngliga for att forhindra eller lindra sadan
skada, inklusive, om det behovs, krdva att innehdll aviigsnas frdan onlinegriinssnittet
eller att en varning visas. Nir en sddan begiran inte foljs bor den berdrda myndigheten
ha befogenhet att kriva att leverantorer av informationssamhillets tjiinster begrinsar

dtkomsten till onlinegrinssnittet. Dessa dtgirder bor vidtas i enlighet med de principer

som faststalls 1 direktiv 2000/31/EG. I
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(42) Genomforandet av denna forordning och utévandet av befogenheter vid dess tillimpning
bor ocksa overensstimma med annan unionsridtt och nationell ritt, till exempel direktiv
2000/31/EG, inbegripet med tilliimpliga riittssiikerhetsgarantier och principer inom
ramen for de grundliggande riittigheterna. Genomforandet och utoévandet av
befogenheter bor ocksa std i proportion till och vara limpligt i forhallande till arten av
overtrddelse och dess dvergripande faktiska eller potentiella skada. De behoriga
myndigheterna bor ta héinsyn till samtliga fakta och omstindigheter i fallet och bor viilja
de limpligaste dtgiirder, nimligen de som krivs for att komma till ritta med en
overtridelse som omfattas av denna forordning. Atgiirderna bor vara proportionella,
effektiva och avskréickande. Det bor fortsiitta sta medlemsstaterna fritt att i nationell rdtt
faststiilla villkor och begriinsningar for utévandet av befogenheterna att fullgora av
uppgifterna. Om det till exempel enligt nationell ritt kriivs forhandsgodkinnande fran
den rittsliga myndigheten i den berorda medlemsstaten for att betriida fysiska och
juridiska personers lokaler, bor befogenheten att betrida sddana lokaler utnyttjas forst

nir forhandsgodkinnande har erhdllits.

(43) Marknadskontrollmyndigheterna verkar till forman for ekonomiska aktorer, slutanviandare,
och allménheten for att sdkerstilla att de allminintressen som omfattas av relevant
harmoniserad unionslagstiftning for produkter uppratthalls och skyddas pa ett enhetligt
satt genom lampliga tillsynsétgérder, och att Gverensstimmelsen med denna lagstiftning
sakerstidlls 1 hela leveranskedjan genom lampliga kontroller, med hénsyn till att enbart
administrativa kontroller i mdnga fall inte kan ersitta fysisk kontroll och kontroll i
laboratorium i syfte att kontrollera produkters overensstimmelse med relevant
harmoniserad unionslagstiftning. Foljaktligen bor marknadskontrollmyndigheterna
siikerstdilla en hog grad av oppenhet niir de utfor sin verksamhet och bor ge allmdiinheten
tillgdang till all information som de anser vara relevant for att skydda slutanvindarnas

intressen i unionen har.
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(44)

(45)

(46)

Denna forordning bor inte paverka funktionen av Rapex i enlighet med direktiv

2001/95/EG .

Denna forordning bor inte paverka det forfarande med skyddsklausul som foreskrivs i
sektorsspecifik harmoniserad unionslagstiftning, 1 enlighet med artikel 114.10 i fordraget
om Europeiska unionens funktionssétt. For att sdkerstdlla en likvérdig skyddsniva i hela
unionen ska medlemsstaterna tillatas att vidta I atgiarder mot produkter som utgdér en risk
for ménniskors hilsa och sékerhet eller andra aspekter av skydd i allméanintresset. De &r
ocksé skyldiga att anméla dessa atgérder till ovriga medlemsstater och till kommissionen,
och gora det mojligt for kommissionen att bedoma réttfardigandet av de nationella atgérder
som begrinsar den fria rorligheten for produkter i syfte att sdkerstélla att den inre

marknaden fungerar.

Utbytet av information mellan marknadskontrollmyndigheterna, och anvdndningen av
bevis och utredningsresultat bor respektera principen om konfidentialitet. Informationen
bor hanteras 1 enlighet med tillamplig nationell lagstiftning, i syfte att sdkerstélla att

utredningarna inte dventyras och de ekonomiska aktorernas rykte inte skadas.
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(47)

(48)

Om det vid tillampningen av denna forordning dr nédvéndigt att behandla personuppgifter,
bor detta utforas 1 enlighet med unionslagstiftningen om skydd av personuppgifter. All
behandling av personuppgifter enligt denna férordning omfattas av Europaparlamentets
och radets forordningar (EU) 2016/679" och (EU) nr 2018/17252, beroende pa vad som ir
tillampligt.

For att sdkerstédlla provningens d@ndamadlsenlighet och enhetlighet i hela unionen inom
ramen for marknadskontroll, i fraga om specifika produkter eller en specifik
produktkategori eller produktgrupp, eller for specifika risker forknippade med en
produktkategori eller produktgrupp, fir kommissionen utse sina egna
provningsanliggningar eller en medlemsstats offentliga provningsanliiggningar till en
unionsprovningsanliggning. Alla unionsprovningsanldggningar bér ackrediteras i
enlighet med kraven i forordning (EG) nr 765/2008. For att undvika intressekonflikter
bor unionsprovningsanliiggningarna erbjuda sina tjinster enbart till
marknadskontrollmyndigheterna, kommissionen, unionsnitverket for
produktdverensstimmelse (nedan kallat nétverket) och andra statliga eller mellanstatliga

enheter.

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 saddana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning), (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av
unionens institutioner, organ och byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295,
21.11.2018, s. 39).
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(49)

(50)

(1)

Medlemsstaterna bor sékerstélla att tillrdckliga finansiella resurser alltid finns tillgangliga
for att tillhandahélla 1amplig personal och utrustning till marknadskontrollmyndigheterna.
Effektiv marknadskontroll &r krdvande i frdga om resurser och stabila resurser bor
tillhandahallas pé en nivd som &r anpassad till tillsynsbehovet vid varje given tidpunkt.
Medlemsstaterna bor ha maojlighet att komplettera den offentliga finansieringen genom
att fran berorda ekonomiska aktorer aterkriva de kostnader som uppstar vid

marknadskontroll av produkter som befinns vara icke Gverensstimmande | .

Mekanismer for omsesidig assistans bor inrdttas, eftersom det iir absolut nodvindigt for
unionsmarknaden for varor att medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter
samarbetar med varandra pa ett effektivt sitt. Myndigheterna bér handla i god tro och,
som en allmdn princip, godta begiiranden om omsesidig assistans, sdrskilt dem som ror
tillgdang till EU-forsikran om overensstimmelse, prestandadeklarationen och den

tekniska dokumentationen.

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.
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(52)

Ett effektivt sétt att sikerstilla att osdkra produkter eller produkter som inte
Overensstimmer med kraven inte slédpps ut pa unionsmarknaden &r att upptdcka sadana
produkter innan de dvergér till fri omsittning. I Myndigheter som ansvarar for kontrollen
av produkter som fors in pa unionens marknad, har en fullstindig 6verblick 6ver
handelsflodena dver unionens yttre granser, och bor darfor vara skyldiga att utfora
lampliga kontroller pa grundval av riskbeddmning for att bidra till en sdkrare marknad,
vilket siikerstiiller en hog skyddsnivd for allmdnintresset. Det ir medlemsstaternas sak
att utse de specifika myndigheter som ska ansvara for limplig dokumentkontroll och vid
behov fysisk kontroll eller kontroll i laboratorium av produkter innan dessa produkter
overgdr i fri omsdttning. En enhetlig tillimpning av harmoniserad unionslagstiftning for
produkter kan endast uppnds genom ett systematiskt samarbete och informationsutbyte
mellan marknadskontrollmyndigheterna och andra myndigheter som utsetts till
myndigheter med ansvar for kontroll av produkter som fors in pd unionsmarknaden.
Dessa myndigheter bor i1 god tid fé all nddvédndig information fran
marknadskontrollmyndigheterna rérande produkter som inte dverensstimmer med kraven
eller information om ekonomiska aktdrer som har konstaterats ha en hogre risk for
bristande dverensstimmelse. Myndigheterna med ansvar for kontroll av produkter som
fors in pd unionens tullomrdde bor i sin tur underritta marknadskontrollmyndigheterna i
tid om utsldppande av produkter for dvergéng till fri omséttning och om resultaten av
kontrollerna, om dessa uppgifter ér relevanta for tillimpningen av harmoniserad
unionslagstiftning for produkter. Utover detta bor kommissionen om den far kinnedom
om en allvarlig risk som hérror frén en importerad produkt informera medlemsstaterna om
den risken i syfte att sdkerstilla samordnade och mer effektiva kontroller av

overensstammelse och tillsyn vid de forsta inforselstdllena i unionen.
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(53) Importorer bor padminnas om att det i artiklarna 220, 254, 256, 257 och 258 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 952/2013! foreskrivs att produkter
som fors in pd unionsmarknaden och som behéver bearbetas ytterligare for att
overensstimma med tillimplig unionslagstifining om harmonisering, ska héinforas till
det limpliga tullforfarande som tilldater sadan bearbetning av importiren. I allminhet
bor overgang till fri omsittning inte anses vara bevis for overensstimmelse med
unionsriitten, eftersom en sadan évergdng inte nodvindigtvis innefattar en fullstindig

kontroll av overensstimmelse.

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om
faststiillande av en tullkodex for unionen (EUT L 269, 10.10.2013, s. 1).
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(54)

(55)

For att anviinda en gemensam kontaktpunkt for EU:s tullsektor och dirmed optimera
och avlasta uppgiftsoverforingen mellan tull- och marknadskontrollmyndigheter dir det
nodvindigt att inritta elektroniska griinssnitt som maojliggor automatisk
uppgiftsoverforing. Tull- och marknadskontrollmyndigheter bor bidra till att faststiilla
vilka uppgifter som ska éverforas. Ytterligare bordor for tullmyndigheterna bor

begriinsas och griinssnitten bor vara automatiserade i hog grad och litta att anvinda.

Det dr nodviindigt att inriitta nditverket, som handhas av kommissionen, som syftar till
strukturerad samordning och samarbete mellan tillsynsmyndigheterna i
medlemsstaterna och kommissionen och till att stromlinjeforma marknadskontrollen
inom unionen och underlitta genomforandet av gemensam tillsynsverksamhet av
medlemsstaterna, sisom gemensamma utredningar. Denna administrativa stodstruktur
bor mojliggora sammanslagning av resurser och uppritthdlla ett informations- och
kommunikationssystem mellan medlemsstaterna och kommissionen, och déirigenom
bidra till att stirka tillimpningen av harmoniserad unionslagstiftning for produkter och
avskriicka frdn évertriidelser. Medverkan av grupper for administrativt samarbete inom
niitverket bor inte hindra medverkan av andra liknande grupper som deltar i
administrativt samarbete. Kommissionen bor tillhandahdlla nédvindigt administrativt

och finansiellt stod till nétverket.
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(56)

(57)

Det bor finnas ett indamdlsenligt, snabbt och tillforlitligt informationsutbyte mellan
medlemsstaterna och kommissionen. Befintliga verktyg, sasom informations- och
kommunikationssystemet for marknadskontroll (ICSMS) och Rapex, mojliggor
samordning mellan marknadskontrollmyndigheterna i unionen. Tillsammans med ett
griinssnitt som majliggor overforing av uppgifter fran ICSMS till Rapex bor dessa
verktyg uppriitthdllas och vidareutvecklas for att deras fulla potential ska utnyttjas och
for att bidra till att samarbetet och informationsutbytet mellan medlemsstaterna och

kommissionen okar i omfattning.

I detta sammanhang bor ICSMS, i syfte att samla in information om tillsynen av
harmoniserad unionslagstiftning for produkter, I uppgraderas och goras tillgdngligt for
kommissionen, centrala samordningskontor, fullmyndigheter och
marknadskontrollmyndigheter. Dessutom bor ett elektroniskt granssnitt utvecklas for att
mojliggora ett effektivt utbyte av information mellan nationella tullsystem och
marknadskontrollmyndigheter. Ndr det giiller iirenden om begiranden om omsesidig
assistans bor de centrala samordningskontoren ge allt det stod som kriivs for samarbetet
mellan de berorda myndigheterna. Déirfor bor ICSMS tillhandahalla de funktioner som
mdojliggor en automatiserad underriittelse till de centrala samordningskontoren ndr
tidsfrister har overskridits. Niir det i sektorsspecifik lagstiftning foreskrivs elektroniska
system for samarbete och utbyte av uppgifter, sasom fallet till exempel ir for
medicintekniska produkter genom Eudamed, bor de systemen fortsitta att vara i bruk

ndr sd dr limpligt.
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(58) 1 allméiinhet bor ICSMS anviindas for att formedla information som anses vara till hjilp
for andra marknadskontrollmyndigheter. Detta kan inbegripa kontroller som genomfors
i samband med marknadskontrollprojekt, oberoende av resultatet av testerna. Mingden
uppgifter som ska foras in i ICSMS bor nd en balans mellan att aligga for betungande,
ndir anstringningarna for att fora in uppgifterna skulle vara mer omfattande iin det
arbete som krdvs for att utfora de faktiska kontrollerna, och att vara tillrickligt
omfattande for att stodja storre effektivitet och dndamalsenlighet fran myndigheternas
sida. Diirfor bor de uppgifter som matas in i ICSMS ocksd omfatta enklare kontroller in
laboratorietester. Det bor dock inte finnas ndagot behov av att inbegripa endast korta
visuella kontroller. Som en riktlinje bor kontroller som dr individuellt dokumenterade

ocksd inforas i ICSMS.

(59) Medlemsstaterna uppmuntras att anviinda ICSMS for utbyten mellan tull- och
marknadskontrollmyndigheter, som ett alternativ till de nationella systemen. Detta bor
inte ersiitta Gemenskapens system for riskhantering (CRMS)som anviinds av
tullmyndigheterna. Dessa tvd system skulle kunna fungera parallellt eftersom de fyller
olika kompletterande roller: ICSMS underliittar kommunikationen mellan tull- och
marknadskontrollmyndigheter i syfte att mojliggora en smidig behandling av
tulldeklarationer inom ramen for produktsiikerhets- och efterlevnadsramen, medan

CRMS anviinds for tullens gemensamma riskhantering och kontroller.

8438/19 gg/ub 36
BILAGA GIP.2 SV



(60) Skador som orsakas av produkter som inte dverensstimmer med kraven utgor viktig
information for marknadskontrollmyndigheterna. ICSMS bor diirfor tillhandahdlla
relaterade datafiilt sa att marknadskontrollmyndigheterna kan fora in littillgingliga
rapporter som tillhandahdalls under deras utredningar, och pa sd siitt underlitta senare

statistiska utvirderingar.

(61) Kommissionen bor ha mdjlighet att utbyta marknadskontrollrelaterad information med
tillsynsmyndigheter i tredjeldnder eller internationella organisationer inom ramen for avtal
som ingdtts mellan unionen och tredjeliinder eller internationella organisationer, i syfte

att sikerstilla Overensstimmelse fore exporten av produkter till unionsmarknaden.

(62) For att uppnd en hiog grad av éverensstimmelse med tillimplig harmoniserad
unionslagstifining for produkter och samtidigt siikerstilla en verkningsfull
resursfordelning och en kostnadseffektiv kontroll av produkter som fors in pd
unionsmarknaden, bor kommissionen kunna godkiinna sdirskilda system for kontroll
fore export. Produkter som omfattas av siadana godkiinda system kan, som en del av den
riskbedomning som utfors av myndigheter med ansvar for kontroll av produkter som
fors in pd unionsmarknaden, gynnas av en hogre tillitsnivd dn jamforbara produkter

som inte har kontrollerats fore export.
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(63)

(64)

(65)

Kommissionen bor gora en utvdrdering av denna forordning mot bakgrund av de mél som
efterstravas med den, och med beaktande av utvecklingen inom teknik, ekonomi, handel
och pa det rittsliga omradet. 1 enlighet med punkt 22 i det interinstitutionella avtalet av
den 13 april 2016 om bittre lagstiftning' bér denna utvirdering, pa grundval av
effektivitet, andamaélsenlighet, relevans, enhetlighet och mervirde, ligga till grund for
konsekvensbeddmningar av olika alternativ for vidare atgarder, sédrskilt nér det giller
denna forordnings tillimpningsomrdade, tillimpningen och efterlevnaden av
bestimmelserna om uppgifterna for de ekonomiska aktorer som slipper ut produkter pd

marknaden och systemet med produktrelaterade kontroller fore export.

Unionens ekonomiska intressen bor skyddas genom proportionella atgarder under hela
utgiftscykeln, inbegripet forebyggande, upptickt och utredning av oriktigheter, krav pa
aterbetalning av belopp som gatt forlorade, betalats ut pa felaktiga grunder eller anvints

felaktigt samt, i tillampliga fall, administrativa och ekonomiska sanktioner.

Mangfalden av de sanktioner som tillimpas 1 unionen &r en av de frimsta orsakerna till ett
otillrackligt avskrackande och ett ojamnt skydd. Regler for faststillande av sanktioner,
inklusive boéter, dr en fraga som faller under nationell behdrighet och dérfor bor faststéllas i

nationell lagstiftning. I

1

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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(66)

I syfte att sdkerstdlla enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning bor
genomforandebefogenheter tilldelas kommissionen avseende att faststilla de enhetliga
villkoren for kontroller, kriterier for faststillande av hur ofta kontroller ska utforas samt
hur mdnga prover som ska kontrolleras avseende dessa produkter eller
produktkategorier pd unionsnivd, om specifika risker eller allvarliga évertridelser av
harmoniserad unionslagstiftning kontinuerligt har identifierats; att specificera
forfarandena for att utse unionens provningsanldggningar; I att faststdlla riktmdrken och
tekniker for kontroller pa grundval av en gemensam riskanalys pd unionsnivd; att
specificera detaljer for statistiska uppgifter om kontroller utférda av den utseende
myndigheten nér det giller produkter som omfattas av unionsritt; I att specificera
formerna for genomforandet av informations- och kommunikationssystemet och ange vilka
uppgifter om produkter som hénforts till tullforfarandet for 6vergang till fri omsittning
som tullmyndigheterna ska dverfora; och avseende godkinnande av specifika system {or
produktrelaterade kontroller fore export och tillbakadragande av sadana godkc’innandenl .
Dessa befogenheter bor utdvas 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning

(EU) nr 182/2011".

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om
faststdllande av allmédnna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av
kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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(67)

(68)

Eftersom malet for denna forordning, ndmligen att forbdttra den inre marknadens
funktionssdtt genom att stirka marknadskontrollen av produkter som omfattas av
harmoniserad unionslagstiftning, inte 1 tillracklig utstrickning kan uppnas av
medlemsstaterna med tanke pa behovet av en mycket hog grad av samarbete, samverkan
och enhetliga insatser fran alla behdriga myndigheter i samtliga medlemsstater, utan
snarare, pa grund av dess omfattning och verkningar, béttre kan uppnés pa unionsniva, far
unionen vidta atgirder 1 enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 1 fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gir denna

forordning inte utdver vad som ar nddvéandigt for att uppna detta mal.

Denna forordning dr forenlig med de grundlidggande rittigheter och de principer som
erkédnns 1 sérskilt Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna och som
dterfinns i medlemsstaternas konstitutionella traditioner. Denna forordning bér séledes
tolkas och tillimpas i enlighet med dessa rittigheter och principer, inbegripet de som ror
mediernas frihet och mdangfald. Denna forordning strivar sirskilt mot att sidkerstélla full
respekt for konsumentskydd, naringsfrihet, yttrandefrihet och informationsfrihet, ritten till

egendom och skyddet av personuppgifter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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Kapitel I

Allminna bestaimmelser

Artikel 1
Syfte

Syftet med denna forordning dr att forbdittra den inre marknadens funktionssiitt genom
att stirka marknadskontrollen av produkter som omfattas av den harmoniserade
unionslagstiftning som avses i artikel 2, med syfte att sikerstilla att endast produkter som
uppfyller en hog kravniva vad avser skydd for allméinintressen, sdsom hélsa och sikerhet 1
allménhet, hilsa och sdkerhet pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd och allmdin
trygghet samt annat allmdénintresse som skyddas av den lagstiftningen, tillhandahdlls pa

unionsmarknaden.

Denna forordning faststiller regler och forfaranden for ekonomiska aktérer nir det
giiller produkter som omfattas av viss harmoniserad unionslagstiftning och inrdittar en

ram for samarbete med ekonomiska aktorer.

Denna forordning tillhandahaller ocksa en ram for kontroll av I produkter som fors in pa

unionsmarknaden.
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Artikel 2

Tilldimpningsomrade

Denna forordning ska tilldmpas pa I produkter som omfattas av den harmoniserade
unionslagstiftning som fortecknas i bilaga I (nedan kallad harmoniserad
unionslagstiftning), i den mén det inte finns nagra sérskilda bestimmelser med samma
syfte 1 harmoniserad unionslagstiftning som pa ett mer specifikt sitt reglerar sirskilda

aspekter av marknadskontroll och tillsyn.

Artiklarna 25-28 ska tillimpas pd produkter som omfattas av unionsrditten, i den mdn
specifika bestimmelser om hur kontroller av produkter som fors in pd unionsmarknaden

ska organiseras inte foreligger i annan unionsritt.

Tillampningen av denna férordning fir inte hindra marknadskontrollmyndigheterna fran att

vidta mer specifika dtgérder som foreskrivs i direktiv 2001/95/EG.

Denna forordning paverkar inte tillimpningen av artiklarna 12—15 i direktiv 2000/31/EG.

8438/19

gg/ub 42

BILAGA GIP.2 SV



Artikel 3

Definitioner

I denna forordning géller foljande definitioner:

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

2. utsldppande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gdngen av en produkt pa
unionsmarknaden.

3. marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de atgdrder som vidtas av
marknadskontrollmyndigheterna for att sidkerstélla att produkterna dverensstimmer med de
krav som faststiills i relevant harmoniserad unionslagstifining samt sdkerstdilla skydd av
det allmdinintresse som omfattas av den lagstiftningen.

4. marknadskontrollmyndighet: en myndighet som av en medlemsstat enligt artikel 10 utses
som ansvarig for att utfora marknadskontroll inom den medlemsstatens territorium.
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5. begdrande myndighet: den marknadskontrollmyndighet som framstéller en begdran om

omsesidig assistans.

6. tillfragad myndighet. den marknadskontrollmyndighet som tar emot en begidran om

omsesidig assistans.

7. bristande dverensstadmmelse: en brist 1 Overensstimmelsen med kraven 1 harmoniserad

unionslagstiftning eller enligt denna forordning.

8. tillverkare: en fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller som léter
konstruera eller tillverka en produkt och salufor den produkten, i eget namn eller under

eget varumarke.

9. importor: en fysisk eller juridisk person som &r etablerad i unionen och som slipper ut en

produkt fran ett tredjeland pa unionsmarknaden.

10. distributor: en fysisk eller juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren eller

importdren, som tillhandahéller en produkt pa marknaden.
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11.

12.

13.

leverantor av distributionstjinster: en fysisk eller juridisk person som i samband med
kommersiell verksamhet erbjuder minst tvd av tjinsterna magasinering, paketering,
adressering och avsiindning, utan att ha dganderiitt till de varor som berors, undantaget
posttjinster enligt definitionen i artikel 2.1 i Europaparlamentets och radets direktiv
97/6 7/EG', postleveranstjiinster enligt definitionen i artikel 2.2 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EU) 2018/644°, och andra posttjiinster eller

godstransporttjiinster.

tillverkarens representant: en fysisk eller juridisk person som é&r etablerad i unionen och
som enligt skriftlig fullmakt frén en tillverkare har rétt att i dennes stélle utfora sarskilda
uppgifter, med beaktande av den sistnimndas skyldigheter enligt tillimplig harmoniserad

unionslagstiftning eller kraven i denna forordning.

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importoren eller distributoren,
leverantoren av distributionstjinster eller en annan fysisk eller juridisk person som
omfattas av skyldigheter avseende tillverkning av produkter, tillhandahdllande av dem
pd marknaden eller ibruktagande av dem i enlighet med relevant harmoniserad

unionslagstiftning.

Europaparlamentets och rdadets direktiv 97/67/EG av den 15 december 1997 om
gemensamma regler for utvecklingen av gemenskapens inre marknad for posttjinster
och for forbdttring av kvaliteten pa tjinsterna (EGT L 15, 21.1.1998, s. 14).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/644 av den 18 april 2018 om
griinsoverskridande paketleveranstjinster (EUT L 112, 2.5.2018, s. 19).
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14.

15.

16.

17.

18.

leverantor av informationssamhidillets tjiinster: leverantior av en tjiinst enligt definitionen

i artikel 1.1 b i Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535.

onlinegriinssnitt: programvara, inbegripet en webbplats, en del av en webbplats eller en
applikation, som drivs av en ekonomisk aktor eller for dennas rikning och som tjinar

till att ge slutanviindarna tillgdng till den ekonomiska aktiorens produkter.

korrigerande atgérd: en atgdrd som vidtagits av en ekonomisk aktor for att f4 en bristande
Overensstimmelse att upphora, ndr sd krivs av en marknadskontrollmyndighet eller pa

den ekonomiska aktorens eget initiativ.

Sfrivillig dtgdrd: en korrigerande dtgiird som inte kriivs av en

marknadskontrollmyndighet.

risk: sannolikheten for att en farlig situation som kan orsaka skada ska uppkomma och

skadans allvar.

Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betriiffande tekniska foreskrifter och betriiffande foreskrifter for
informationssamhiillets tiinster (EUT L 241, 17.9.2015, s. 1).
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19.

20.

produkt som utgor en risk: en produkt som kan inverka negativt pd personers hdlsa och
sikerhet i allmiinhet, hiilsa och sikerhet pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd,
skydd av allmdnhetens trygghet samt andra allmdinintressen som skyddas av tillimplig
harmoniserad unionslagstiftning i en omfattning som gdr utover vad som anses rimligt
och godtagbart i forhdllande till dess avsedda dndamadil eller under normala eller
rimligen forutsigbara anvindningsforhdllanden for den berorda produkten, inbegripet
anvindningstid och, i forekommande fall, krav som giiller produktens ibruktagande,

installation och underhall.

produkt som utgor en allvarlig risk: en produkt som utgor en risk i fraga om vilken en
kombination av sannolikheten for att en farlig situation som kan orsaka skada ska

uppkomma och skadans allvar — baserat pa en riskbedomning och med beaktande av
normal och forutsebar anvindning av produkten — anses kréva ett snabbt ingripande

firdn marknadskontrollmyndigheterna, inbegripet fall dir effekterna av risken inte r

omedelbaral .
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21.

22.

23.

24.

25.

26.

slutanvindare: en fysisk eller juridisk person som &r bosatt eller etablerad i unionen, till
vilken en produkt har tillhandahéllits antingen som konsument utan egenhandels-, foretags-
, hantverks- eller yrkesverksamhet eller som professionell slutanvéndare 1 sin industriella

eller yrkesmissiga verksambhet.

dterkallelse: en atgérd 1 syfte att fa till stdnd ett aterlimnande av en produkt som redan

tillhandahallits slutanvindaren.

tillbakadragande: en éatgérd 1 syfte att forhindra att en produkt i leveranskedjan

tillhandahalls pa marknaden.

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

overgang till fri omsdttning: det forfarande som anges i artikel 201 1 férordning (EU) nr
952/2013.

produkter som fors in pd unionsmarknaden: produkter fran tredjeldnder avsedda att sldappas
ut pd unionens marknad eller avsedda for privat anvdndning eller konsumtion inom

unionens tullomrdde och som héanforts till tullférfarandet for 6vergang till fri omséttning.
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Kapitel 1T
Uppgifter for ekonomiska aktorer

Artikel 4
Uppgifter for ekonomiska aktorer avseende produkter som omfattas av viss harmoniserad

unionsl/agstiftning

1. Oberoende av skyldigheter som faststills i den tillimpliga harmoniserade
unionslagstiftningen far en produkt som omfattas av lagstiftning som avses i punkt 5
slippas ut pa marknaden endast om det finns en ekonomisk aktor som iir etablerad i
unionen och som dr ansvarig for de uppgifter som anges i punkt 3 med avseende pd den

produkten.

2. Vid tillimpningen av denna artikel avses med den ekonomiska aktoren enligt punkt 1

ndgon av foljande:
a)  Entillverkare som ar etablerad i unionen I .
b)  En importdr, om tillverkaren inte iir etablerad i unionen.

¢)  Entillverkares representant med skriftlig fullmakt frdn den tillverkare som utser
representanten att utfora de uppgifter som anges i punkt 3 for tillverkarens

rikning.
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d)  En leverantor av distributionstjinster som ir etablerad i unionen med avseende pd
produkter som hanteras av denne, om ingen annan ekonomisk aktor enligt leden a,
b och c iir etablerad i unionen.
3. Utan att det paverkar ekonomiska aktorers skyldigheter enligt den tillimpliga

harmoniserade unionslagstiftningen ska den ekonomiska aktér som avses i punkt 1

utfora foljande uppgifter:

a)

b)

Om den harmoniserade unionslagstiftning som r tillamplig pa produkten
foreskriver en EU-forsékran om overensstimmelse eller prestandadeklaration och
teknisk dokumentation, kontrollera att EU-forsiikran om dverensstimmelse eller
prestandadeklaration och teknisk dokumentation har upprittats och halla
forsdkran om éverensstimmelse eller prestandadeklaration tillganglig for
marknadskontrollmyndigheterna under den period som kravs enligt den
lagstiftningen samt séiikerstilla att dessa myndigheter pd begdran kan fa tillgang till

den tekniska dokumentationen.

Pa en motiverad begéran fran en marknadskontrollmyndighet I ge den myndigheten
all information och dokumentation som behovs for att visa att produkten

overensstimmer med kraven, pd ett sprdk som litt kan forstds av den myndigheten.
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¢)  Omden har skiil att tro att en berord produkt utgor en risk, informera

marknadskontrollmyndigheterna om detta.

d) I Samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna, inbegripet pa motiverad
begiiran, och se till att de omedelbara nédvindiga korrigerande dtgirderna vidtas
for att avhjiilpa fall av bristande overensstimmelse med de krav som faststiills i
harmoniserad unionslagstiftning som giller for produkten i fraga cller, om det inte
ar mojligt, minska de risker som den produkten medfor ndr sd krivs av
marknadskontrollmyndigheterna eller pa den ekonomiska aktiorens eget initiativ

ndr han eller hon har skil att tro att produkten i fraga utgor en risk.

4. Utan att det paverkar de ekonomiska aktorernas respektive skyldigheter enligt den
tillimpliga harmoniserade unionslagstiftningen ska namn, registrerat foretagsnamn
eller registrerat varumdrke, och kontaktuppgifter, inbegripet postadress, for den
ekonomiska aktor som avses i punkt 1 anges pél produkten eller pd dess forpackning, pa

omslaget eller i ett medfoljande dokument.
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Denna artikel ar endast tillamplig avseende produkter som omfattas av
Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) nr 305/2011°, (EU) 2016/425% och
(EU) 2016/426° och Europaparlamentets och radets direktiv 2000/14/EG*, 2006/42/EG?,
2009/48/EGS, 2009/125/EG’, 2011/65/EU3, 2013/29/EU°, 2013/53/EU"’, 2014/29/EU",
2014/30/EU", 2014/31/EU", 2014/32/EU', 2014/34/EU?, 2014/35/EU°, 2014/53/EU*
och 2014/68/EU°.

10

11

12

13

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 305/2011 av den 9 mars 2011 om
faststiillande av harmoniserade villkor for saluforing av byggprodukter och om
upphiivande av radets direktiv 89/106/EEG (EUT L 88, 4.4.2011, s. 5).
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016 om
personlig skyddsutrustning och om upphdvande av rddets direktiv 89/686/EEG

(EUT L 81, 31.3.2016, s. 51).

Europaparlamentets och rdadets forordning (EU) 2016/426 av den 9 mars 2016 om
anordningar for forbrinning av gasformiga bréinslen och om upphdvande av direktiv
2009/142/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 99).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/14/EG av den 8 maj 2000 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om buller i miljon frdn utrustning som dir avsedd att
anvindas utomhus (EGT L 162, 3.7.2000, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner
och om dndring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157, 9.6.2006, s. 24).

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/125/EG av den 21 oktober 2009 om
uppriittande av en ram for att faststiilla krav pad ekodesign for energirelaterade produkter
(EUT L 285, 31.10.2009, s. 10).

Europaparlamentets och rdadets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om begrinsning
av anvindning av vissa farliga dmnen i elektrisk och elektronisk utrustning (EUT L 174,
1.7.2011, s. 88).

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

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

Europarlamentets och rddets direktiv 2014/29/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pa marknaden av
enkla tryckkirl (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 rddets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pa marknaden av
icke-automatiska vagar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 107).
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Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/32/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstifining om tillhandahdllande pa marknaden av
mditinstrument (EUT L 96, 29.3.2014, s. 149).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och skyddssystem som dr
avsedda for anvindning i potentiellt explosiva atmosfiirer (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 tillhandahdllande pa marknaden av
elektrisk utrustning (EUT L 96, 29.3.2014, s. 357).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/53/EU av den 16 april 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pa marknaden av
radioutrustning och om upphdvande av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s.
62)

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahdllande pa marknaden av
tryckbdiirande anordningar (EUT L 189, 27.6.2014, s. 164).
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Artikel 5

Tillverkarens representant

1 Vid tillimpning av artikel 4.2 c ska tillverkarens representant ges i uppdrag av
tillverkaren att utfora de uppgifter som anges i artikel 4.3, utan att det paverkar andra

uppgifter som krdivs enligt relevant harmoniserad unionslagstiftning.
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2. Tillverkarens representant ska utfora de uppgifter som anges i fullmakten.
Representanten ska pd begiran av marknadskontrollmyndigheterna limna en kopia av

fullmakten pa ett unionssprdak som anges av marknadskontrollmyndigheten.

3. Tillverkarens representant ska ha limpliga resurser for att kunna fullgéra sina
uppgifter.
Artikel 6
Distansforsiljning

Produkter som siiljs online eller genom andra metoder for distansforsiljning ska anses ha
tillhandahallits pd marknaden om forsiljningserbjudandet dir riktat till slutanvindare i unionen.
Ett erbjudande bor anses vara riktat till slutanvindare i unionen om den beriorda ekonomiska

aktoren pd ndgot sitt riktar sin verksamhet mot en medlemsstat.

Artikel 7
Samarbetsskyldighet

1. Ekonomiska aktorer ska samarbeta med marknadskontrollmyndigheterna betriiffande
dtgdrder som kan undanrdja eller minska risker som produkter tillhandahdllna pa

marknaden av dessa aktorer medfor.
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Leverantorer av informationssamhiillets tjinster ska samarbeta med
marknadskontrollmyndigheterna, pa begdiran av marknadskontrollmyndigheterna och i
specifika fall, for att underlitta alla datgdrder som vidtas for att undanrdja eller, om sd
inte dr mojligt, minska risker som medfors av en produkt som erbjuds eller har erbjudits

for forsiljning online genom deras tjinster.

Kapitel III
Stdd till och samarbete med ekonomiska aktorer

Artikel 8

Information till ekonomiska aktorer

Kommissionen ska, i enlighet med forordning (EU) 2018/1724, se till att portalen Ditt
Europa ger anvindare enkel tillgang till information online om de produktkrav och de
rittigheter, skyldigheter och regler som foljer av den harmoniserade

unionslagstiftningen.

Medlemsstaterna ska infora forfaranden for att ge ekonomiska aktorer, pa deras
begiiran och utan kostnad, information om nationellt inforlivande och genomforande av
harmoniserad unionslagstiftning som dr tillimplig pa produkter. For detta indamal ska

artikel 9.1, 9.4 och 9.5 i forordning (EU) 2019/..." tillimpas.

+

Viinligen for in numret i texten i dokumentet i PE-CONS 70/18 — COD 2017/0354.
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Artikel 9

Gemensamma aktiviteter for att frimja overensstimmelse

1. Marknadskontrollmyndigheter far komma overens med andra relevanta myndigheter eller
med organisationer som representerar ekonomiska aktorer eller organisationer som
foretrader slutanvéndare for att utfora I gemensamma aktiviteter som syftar till att I frimja
Overensstimmelse, uppticka bristande éverensstimmelse, hdja medvetenheten och ge
vigledning i fraga om harmoniserad unionslagstiftning och sdrskilt avseende vissa
kategorier av produkter som ofta konstateras medfora en allvarlig risk, inbegripet

produkter som erbjuds till forsdljning online.

2. Den berorda marknadskontrollmyndigheten och de parter som avses i punkt 1 ska
siikerstdilla att overenskommelsen om gemensamma aktiviteter inte leder till illojal
konkurrens mellan ekonomiska aktorer och inte paverkar parternas objektivitet,

oberoende och opartiskhet.

3. En marknadskontrollmyndighet far anvinda all information frdan genomforda
gemensamma aktiviteter som en del av en utredning om bristande dverensstimmelse

som den genomfor.

4. Den berorda marknadskontrollmyndigheten ska géra overenskommelsen om
gemensamma aktiviteter, inbegripet namnen pd de medverkande parterna, tillginglig for
allméinheten och ska fora in overenskommelsen i det informations- och
kommunikationssystem som avses i artikel 34. Det niitverk som inrittas i enlighet med
artikel 29 ska pd begiiran av en medlemsstat bistd vid upprdttandet och genomforandet

av overenskommelsen om gemensamma aktiviteter.
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Kapitel IV
Marknadskontrollmyndigheternas och det centrala samordningskontorets organisation,

verksamhet och skyldigheter

Artikel 10

Utseende av marknadskontrollmyndigheter och det centrala samordningskontoret

1 Medlemsstaterna ska organisera och genomfora marknadskontroll i enlighet med denna
forordning.
2. Vid tillimpningen av punkt 1 i denna artikel ska varje I medlemsstat utse en eller flera

marknadskontrollmyndigheter i sina territorier. Varje medlemsstat ska underrdtta
kommissionen I och 6vriga medlemsstater om sina marknadskontrollmyndigheterI och
behorighetsomradena for var och en av dessa myndigheter, med hjilp av det informations-

och kommunikationssystem som avses 1 artikel 34.
3. Varje medlemsstat ska tillsdtta ett centralt samordningskontor.

4. Det centrala samordningskontoret ska dtminstone ha ansvaret {or att representera en
samordnad standpunkt fran marknadskontrollmyndigheterna och de myndigheter som
utsetts enligt artikel 25.1 och for att meddela de nationella strategierna i enlighet med
artikel 13. Det centrala samordningskontoret ska ocksa bistd i samarbetet mellan

marknadskontrollmyndigheterna i olika medlemsstater i enlighet med kapitel V1.
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5. For att bedriva marknadskontroll av produkter som gors tillgingliga pa och utanfor
internet med samma effektivitet for alla distributionskanaler ska medlemsstaterna
sdkerstdlla att deras marknadskontrollmyndigheter och centrala samordningskontor har de
resurser som krévs, inbegripet tillrackliga ekonomiska och andra resurser, sdasom
tillrickligt med kvalificerad personal, sakkunskap, forfaranden och andra arrangemang for

att ordentligt kunna utfora sina uppgifter.

6. Om en medlemsstat har mer dn en marknadskontrollmyndighet pa sitt territorium ska den
sakerstélla att deras respektive uppgifter ar tydligt definierade och att det inrdttas limpliga
kommunikations- och samordningsmekanismer som gor det mojligt for dessa

myndigheter att bedriva ett nira samarbete och fullgora sina uppgifter pd ett effektivt sitt.

Artikel 11
Marknadskontrollmyndigheternas verksamhet

1. Marknadskontrollmyndigheterna ska bedriva sin verksamhet for att sdkerstilla foljande:

a)  Effektiv marknadskontroll inom deras territorium av produkter som gors tillgingliga
Ppd och utanfor internet avseende produkter som omfattas av I harmoniserad

unionslagstiﬁningl .
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b) I Att ekonomiska aktdrer vidtar lampliga och proportionella korrigerande atgérder

for overensstimmelsen med den lagstiftningen och denna forordning.

c¢)  Attlimpliga och proportionella atgdrder vidtas om den ekonomiska aktioren

underldter att vidta korrigerande dtgdrder.

2. Marknadskontrollmyndigheterna ska utova sina befogenheter och utfora sina uppgifter

oberoende, objektivt och opartiskt.

3. Marknadskontrollmyndigheterna ska, som en del av sin verksamhet enligt punkt 1 i
denna artikel, utfora liimpliga kontroller av produkters egenskaper i tillricklig
omfattning, genom dokumentkontroll och, om sa dr lampligt, fysiska kontroller eller
kontroller i laboratorium baserat pa ett adekvat urval, och dirvid prioritera sina resurser
och atgiirder for att sikerstilla en effektiv marknadskontroll och ta héiinsyn till den

nationella strategi for marknadskontroll som avses i artikel 13.

Niir beslut fattas om vilka kontroller som ska utforas pd vilka typer av produkter och i
vilken omfattning, ska marknadskontrollmyndigheterna folja en riskbaserad metod med

beaktande av foljande faktorer:
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Mojliga riskkdllor och bristande overensstimmelse som hor samman med
produkten och, nir sa dr tillgingligt, i vilken utstrickning dessa forekommer pa

marknaden.

b)  Den verksamhet och drift som stir under den ekonomiska aktérens kontroll.

¢)  Den ekonomiska aktorens tidigare historia vad giller bristande overensstimmelse.

d)  Om det dr relevant, den riskprofilering som utfors av de myndigheter som anges i
artikel 25.1.

e)  Klagomal fran konsumenter och annan information som tas emot frin andra
myndigheter, ekonomiska aktorer, media och andra killor som kan tyda pa
bristande overensstimmelse.

4. Kommissionen far, efter samrdd med niitverket, anta genomforandeakter med avseende

pd faststillande av enhetliga villkor for kontroller, kriterier for faststillande av hur ofta

kontroller ska utforas samt hur mdnga prover som ska kontrolleras avseende vissa

produkter eller produktkategorier, dir sdrskilda risker eller allvarliga évertridelser av

unionens tillimpliga harmoniserade unionslagstifining dterkommande har konstaterats,

i syfte att sikerstilla en hog skyddsnivd for hiilsa och sikerhet eller andra

allmdinintressen som skyddas av den lagstiftningen. Dessa genomforandeakter ska antas

i enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 43.2.
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5. Om ekonomiska aktorer uppvisar provningsrapporter eller intyg som intygar deras
produkters overensstimmelse med harmoniserad unionslagstiftning och som utfirdats
av ett organ for bedomning av éverensstiimmelse som ackrediterats i enlighet med
forordning (EG) nr 765/2008, ska marknadskontrollmyndigheterna ta vederborlig

hiinsyn till dessa rapporter och intyg.

6. Bevis som anviinds av en marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat far anvindas i
utredningar for att kontrollera produktioverensstimmelse som

marknadskontrollmyndigheter i en annan medlemsstat utfort, utan andra formella krav.

7. Marknadskontrollmyndigheterna ska inrdtta foljande forfaranden avseende produkter

som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning :

a)  Forfaranden for att folja upp klagomadl eller rapporter om fragor som ror risker

eller bristande overensstimmelse.

b)  Forfaranden for att kontrollera att de korrigerande dtgirder som skulle vidtas av

de ekonomiska aktorerna har vidtagits.
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Marknadskontrollmyndigheterna ska, i syfte att siikerstiilla kommunikation och
samordning med sina motparter i andra medlemsstater, aktivt delta i de grupper for

administrativt samarbete (Adco-grupper) som avses i artikel 30.2.

Utan att det paverkar unionsforfaranden for skyddsdtgdrder enligt den tillimpliga
harmoniserade unionslagstiftningen, ska produkter som, pa grundval av ett beslut som
fattas av en marknadskontrollmyndighet i en medlemsstat, inte har ansetts
overensstimma med kraven, av marknadskontrollmyndigheterna i en annan
medlemsstat presumeras vara icke éverensstimmande med kraven, sdavida inte en berord
marknadskontrollmyndighet i en annan medlemsstat har tydliga bevis for motsatsen, pa
grundval av dess egen utredning med beaktande av underlag som i forekommande fall

tillhandahallits av en ekonomisk aktor.

Artikel 12

Referentbedomning

Referentbedomning ska organiseras for marknadskontrollmyndigheter som onskar delta
i sddan bedomning, i syfte att stirka enhetligheten i marknadskontrollen med avseende

pa tillimpningen av denna forordning.
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2. Nditverket ska utveckla metoden och den lopande planen for referentbedomningen
mellan de deltagande marknadskontrollmyndigheterna. Vid faststillandet av metoden
och den lopande planen ska nitverket dtminstone ta i beaktande antalet
marknadskontrollmyndigheter i medlemsstaterna och deras storlek, den kvantitativa
tillgdangen pad personal och andra resurser for att utfora bedomningen, och andra

relevanta kriterier.

3. Referentbediomning ska omfatta bésta praxis som utvecklats av vissa
marknadskontrollmyndigheter och som kan vara till nytta for andra
marknadskontrollmyndigheter, samt andra relevanta aspekter som ror

marknadskontrollens effektivitet.

4. Resultatet av referentbedomningen ska rapporteras till niitverket.

Artikel 13

Nationella strategier for marknadskontroll

1. Varje medlemsstat ska dtminstone vart fjdrde ar uppritta en dvergripande nationell strategi
for marknadskontroll. Varje medlemsstat ska upprdtta en sadan strategi forsta giangen
senast ... [tre dr efter denna forordnings ikrafttridande]. Den nationella strategin ska
framja ett konsekvent, dvergripande och samlat tillvigagangssitt for marknadskontroll och
for tillimpningen av harmoniserad unionslagstiftning inom medlemsstatens territorium.
Vid utarbetande av den nationella strategin for marknadskontroll ska hénsyn tas till alla
sektorer som omfattas av harmoniserad unionslagstiftning och samtliga led i
leverantorskedjan, inbegripet import och digitala leveranskedjor. De prioriteringar som

anges i arbetsprogrammet for nitverket fir ocksad beaktas.

8438/19 gg/ub 64
BILAGA GIP.2 SV



2. Den nationella strategin for marknadskontroll ska omfatta &tminstone foljande delar, om
detta inte dventyrar marknadskontrollaktiviteter:

a)  Den tillgingliga informationen om forekomsten av produkter som inte
Overensstimmer med kraven, med séarskilt beaktande av de I kontroller som avses i
artiklarna 11.3 och 25.3, och, i tillimpliga fall, marknadstrender som kan paverka
antalet fall av bristande dverensstimmelse i olika kategorier av produkter, och
mdjliga hot och risker i samband med ny teknik.

b)  De omraden som medlemsstaterna identifierar som prioriterade for tillimpningen av
harmoniserad unionslagstiftning .

c)  Den tillsynsverksamhet som planeras i syfte att minska den bristande
Overensstimmelsen inom de omrdden som identifieras som prioriterade, inbegripet, i
forekommande fall, de miniminivaer for kontroller som forutses for kategorier av
produkter som har hog niva av bristande overensstimmelse.

d)  En beddmning av samarbetet med marknadskontrollmyndigheter i andra
medlemsstater enligt vad som avses i artikel 11.8 och kapitel VI.
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3. Medlemsstaterna ska meddela kommissionen och dvriga medlemsstater sin nationella
strategi for marknadskontroll genom det informations- och kommunikationssystem som

avses 1 artikel 34. Varje medlemsstat ska offentliggéra en sammanfattning av sin strategi.

Kapitel V

Befogenheter och dtgiarder for marknadskontroll

Artikel 14
Marknadskontrollmyndigheternas befogenheter

1. Medlemsstaterna ska tilldela sina marknadskontrollmyndigheter de befogenheter for
marknadskontroll, utredning och tillsyn som behovs for att tillimpa denna forordning och

for tillampningen av I harmoniserad unionslagstiﬁningl .

2. Marknadskontrollmyndigheterna ska utova de befogenheter som anges i denna artikel
effektivt och indamadlsenligt, i enlighet med proportionalitetsprincipen, i den
utstrickning detta stimmer overens med foremdlet for och syftet med dtgirderna samt
den overgripande karaktiiren hos den faktiska eller potentiella skada som foljer av
bristande overensstiimmelse. Befogenheter ska tilldelas och utovas i enlighet med
unionsritten och nationell ritt, inbegripet principerna i Europeiska unionens stadga om
de grundliggande rittigheterna samt i enlighet med principerna i nationell riitt i friga
om yttrandefrihet och mediernas frihet och mdngfald, med tillimpliga
riittssikerhetsgarantier samt med unionens bestimmelser om dataskydd, siirskilt

Jorordning (EU) 2016/679.
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3. Nér medlemsstaterna tilldelar befogenheter enligt punkt 1 I far de foreskriva att

befogenheten ska kunna utévas pa nagot av féljande sétt, beroende pa vad som ar lampligt:

a)

b)

Direkt av marknadskontrollmyndigheterna inom ramen for deras egen

myndighetsutdvning.

Med hjilp av andra myndigheter, i dverensstimmelse med den berorda
medlemsstatens fordelning av befogenheter och institutionella och administrativa

organisation.

Vid ansokningar till domstolar som &r behdriga att fatta det nddvandiga beslutet att
godkinna utdvandet av den befogenheten, inbegripet, dir sd dr limpligt, vid

overklagande, ifall ansokan om det nodvindiga beslutet avslagits.

4. De befogenheter som tilldelas marknadskontrollmyndigheterna enligt punkt 1 ska

atminstone omfatta f6ljande befogenheter:

a)

Befogenhet att kriva att ekonomiska aktorer tillhandahdller relevanta handlingar,
tekniska specifikationer, data eller uppgifter om éverensstimmelse och produktens
tekniska aspekter, diiribland tillgang till programvara, i den madn sddan tillgang dr
nodviindig i syfte att bedoma produktens éverensstimmelse med den tillimpliga
harmoniserade unionslagstiftningen , i alla former och format och oberoende av
lagringsmedium eller var handlingar, tekniska specifikationer, data eller uppgifter

lagras, och att gira eller erhdlla kopior av dessa.
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b)

Befogenhet att kriva att ekonomiska aktorer tillhandahdller relevanta uppgifter
om leveranskedjan, om distributionsniditets utformning, om antalet produkter pa

marknaden och om andra produktmodeller som har samma tekniska egenskaper
som den berorda produkten, om detta dr relevant for overensstimmelse med de

gillande kraven enligt harmoniserad unionslagstifining .

c)  Befogenhet att kriiva att ekonomiska aktorer tillhandahdller relevanta uppgifter
for bedomningen av dganderiitten till webbplatser, nér uppgifterna i fraga har
samband med foremalet for undersokningen.

d)  Befogenhet att utfora oanmdilda inspektioner pd plats och fysiska kontroller av
produkter.

e)  Befogenhet att fa tilltride till lokaler, mark eller transportmedel som den berorda
ekonomiska aktoren anvinder for indamal som har samband med den
ekonomiska aktorens ndringsverksamhet, affirsverksamhet, hantverk eller yrke, i
syfte att identifiera bristande overensstimmelse och erhdlla bevis.

f)  Befogenhet att inleda undersokningar I pa marknadskontrollmyndigheternas eget
initiativ 1 syfte att identifiera bristande Gverensstimmelse och se till att den upphor.
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g)

h)

B

k)

Befogenhet att kriva att ekonomiska aktérer vidtar limpliga atgdrder for att fa en

bristande éverensstiimmelse att upphora eller att eliminera en risk.

Befogenhet att vidta limpliga dtgdirder om en ekonomisk aktor underldter att vidta
lampliga korrigerande atgiirder eller om den bristande overensstimmelsen eller
risken bestdr, inbegripet befogenheter att forbjuda eller inskrinka
tillhandahallandet av en produkt pa marknaden eller att besluta att en produkt

dras in eller dterkallas.
Befogenhet att faststilla pdfoljder i enlighet med artikel 41.

Befogenhet att kopa varuprover, inbegripet under fingerad identitet, att inspektera
varuproverna och att demontera dem i syfte att identifiera bristande

overensstimmelse och erhalla bevis.

Befogenhet att, nir inga andra effektiva medel star till buds for att eliminera en

allvarlig risk,

i) krdva att innehdll som hénvisar till de relaterade produkterna avligsnas frin
ett onlinegrdinssnitt, eller att kriva tydlig visning av en varning till

slutanvindarna ndr de anvinder ett onlinegrdinssnitt, eller
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ii) om en begiiran i enlighet med led i inte har iakttagits, kréiva att leverantorer
av informationssamhidillets tjinster begrinsar atkomsten till
onlinegriinssnittet, inbegripet genom att begiira att en relevant tredje part

genomfor sadana dtgdrder.

5. Marknadskontrollmyndigheterna far anvinda alla uppgifter, handlingar,
undersokningsresultat, yttranden eller underrdttelser som bevis i sina utredningar,

oavsett i vilken form och pad vilket medium de lagras.

Artikel 15

Marknadskontrollmyndigheternas dterkrav av kostnader

1. Medlemsstaterna fir ge sina marknadskontrollmyndigheter riitt att frdn den relevanta
ekonomiska aktoren dterkriva alla kostnader for sin verksamhet avseende fall av

bristande overensstimmelse.

2. De kostnader som avses i punkt 1 i denna artikel far inkludera kostnader for att utfora
provning, kostnader for att vidta dtgdrder i enlighet med artikel 28.1 och 28.2, kostnader
Jor lagring och kostnader for verksamhet avseende produkter som befunnits inte
overensstimma med kraven och som undergdr korrigerande atgdirder innan de overgar

till fri omsiittning eller slipps ut pd marknaden.
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Artikel 16
Atgirder for marknadskontroll

Marknadskontrollmyndigheterna ska vidta limpliga dtgéirder om en produkt som
omfattas av harmoniserad unionslagstifining, niir den anvinds i enlighet med sitt
avsedda syfte eller under omstindigheter som rimligen kan forutses och den dr korrekt

installerad och underhdllen,
a)  kan dventyra anvindarnas hiilsa eller sikerhet, eller
b) inte stimmer dverens med tillimplig harmoniserad unionslagstiftning.

Om marknadskontrollmyndigheterna uppticker att de omstindigheter som avses i led a
eller b foreligger, ska de utan drojsmadl kriva att den relevanta ekonomiska aktoren
vidtar limpliga och proportionella korrigerande dtgiirder for att fi den bristande

overensstimmelsen att upphora eller eliminera risken inom en tidsfrist som de anger.

Vid tillimpning av punkt 2 far den dtgéird som ska vidtas av den ekonomiska aktéren

bland annat inbegripa foljande:

a)  Atgirder for att bringa produkten i overensstimmelse, diribland genom att
korrigera formell bristande overensstimmelse enligt definitionen i den tillimpliga
harmoniserade unionslagstiftningen, eller genom att sikerstiilla att produkten inte

lingre utgor en risk.
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b)  Atgiirder for att forhindra att produkten tillhandahdlls pd marknaden.

c)  Atgirder for att omedelbart dra tillbaka eller dterkalla produkten och varna
allminheten for de risker produkten utgor.

d)  Atgirder for att forstora produkten eller pd annat siitt gora den obrukbar.

e)  Atgirder for att forse produkten med limpliga, tydligt formulerade, littforstieliga
varningar om de risker den kan utgora, pa det eller de sprak som faststiills av den
medlemsstat dir produkten tillhandahalls pa marknaden.

f)  Atgirder for att faststilla forhandsvillkor for tillhandahdllandet pa marknaden av
den berorda produkten.

g)  Atgirder for att varna slutanvindare utsatta for risk omedelbart och pa limpligt
sitt, bl.a. genom offentliggérande av sdirskilda varningar pd det eller de sprik som
faststills av den medlemsstat dir produkten tillhandahdlls pa marknaden.

4. Korrigerande dtgdrder som avses i punkt 3 e, f och g far endast kriivas i fall da

produkten riskerar att medfora en risk endast under vissa omstindigheter eller endast

Jor vissa slutanviindare.
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5. Om den ekonomiska aktoren underldter att vidta korrigerande dtgiirder enligt punkt 3
eller om den bristande overensstimmelse eller den risk som avses i punkt 1 kvarstdr, ska
marknadskontrollmyndigheterna sikerstilla att produkten dras tillbaka eller dterkallas
eller att dess tillhandahdllande pa marknaden forbjuds eller inskrinks samt att

allmdnheten, kommissionen och évriga medlemsstater informeras om detta.

6. Information till kommissionen och évriga medlemsstater i enlighet med punkt 5 i denna
artikel ska limnas genom det informations- och kommunikationssystem som avses i
artikel 34. Detta informationslimnande ska ocksd anses uppfylla underriittelsekraven

for de tillimpliga forfarandena for skyddsatgiirder i harmoniserad unionslagstifining.

7. Om en nationell dtgird anses vara motiverad i enlighet med de tillimpliga forfarandena
for skyddsatgidirder, eller om inte en marknadskontrollmyndighet i en annan medlemsstat
faststillt motsatsen sasom avses i artikel 11.9, ska de behoriga
marknadskontrollmyndigheterna i ovriga medlemsstater vidta nodvindiga dtgiirder med
avseende pad den produkt som inte uppfyller kraven och ska fora in den relevanta

informationen i det informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34.
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Artikel 17

Anvindning av information samt yrkes- och affirshemligheter

Marknadskontrollmyndigheterna ska utfora sin verksamhet med en hog grad av oppenhet och
ska for allmiinheten gora all information tillginglig som de anser vara relevant for att skydda
slutanvindarnas intressen. Marknadskontrollmyndigheterna ska respektera principen om

konfidentialitet samt om yrkes- och affarshemligheter och ska skydda personuppgifter i enlighet

med unionsrdtten och nationell réittl .

Artikel 18

Processuella rittigheter for ekonomiska aktorer

1. Alla atgérder, beslut eller foreligganden som fattas eller vidtas av
marknadskontrollmyndigheterna enligt harmoniserad unionslagstiftning eller denna

fdrordningl ska ange de exakta grunder som de baseras pa.

2. Varje sadan atgard, beslut eller foreliggande ska utan drojsmal meddelas den berdrda
ekonomiska aktoren, som samtidigt ska underrittas om vilka riattsmedel som star till
dennes forfogande enligt lagstiftningen i medlemsstaten ifrdga och vilka tidsfrister som

géller for dessa rittsmedel.

8438/19 gg/ub 74
BILAGA GIP.2 SV



3. Innan en étgird, ett beslut eller ett foreldggande som avses 1 punkt 1 fattas eller vidtas ska
den berdrda ekonomiska aktoren ges tillfdlle att yttra sig inom rimlig tid som inte far vara
kortare an tio arbetsdagar, forutsatt att det inte &r mojligt att ge den ekonomiska aktoren
den mojligheten darfor att dtgidrden, beslutet eller foreldggandet dr bradskande pa grund av
hilso- eller sdkerhetskrav eller andra skél som ror de allménintressen som omfattas av den

berdrda harmoniserade unionslagstiftningen.

Om atgirden, beslutet eller foreldggandet fattas eller vidtas utan att den ekonomiska
aktoren har fatt mojlighet att yttra sig ska den ekonomiska aktoren ges denna mojlighet sa
snart som mojligt i efterhand, och atgirden, beslutet eller foreldggandet ska skyndsamt ses

over av marknadskontrollmyndigheten.

Artikel 19

Produkter som utgdr en allvarlig risk

1. Marknadskontrollmyndigheterna ska sdkerstilla att produkter som utgér en allvarlig risk
dras tillbaka eller dterkallas niir det inte finns andra effektiva medel att tillga for att
eliminera den allvarliga risken, och att tillhandahdllandet av dem pd marknaden
forbjuds. Marknadskontrollmyndigheterna ska omedelbart anmidila detta till kommissionen

I 1 enlighet med artikel 20.
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Ett beslut om huruvida en produkt utgér en allvarlig risk ska bygga pa en lamplig
riskbeddmning som beaktar riskkéllans karaktir och sannolikheten att en riskfylld situation
intriaffar. En produkt ska inte anses utgora en allvarlig risk av den anledningen att det &r
genomforbart att uppné en hogre sidkerhetsniva och att det finns andra tillgidngliga

produkter som utgoér en mindre risk.

Artikel 20

Systemet for snabbt informationsutbyte

Om en marknadskontrollmyndighet vidtar, eller avser att vidta, en atgdrd enligt artikel 19
och anser att orsakerna till atgirden eller atgdrdens konsekvenser nar utanfor dess
medlemsstats territorium ska den, 1 enlighet med punkt 4 i1 den hir artikeln, omedelbart
informera kommissionen om den atgérden. Marknadskontrollmyndigheten ska &dven utan
dr6jsmal underrétta kommissionen om en éndring eller ett tillbakadragande av en sddan

atgérd.

Om en produkt som utgor en allvarlig risk har tillhandahéllits p&4 marknaden ska
marknadskontrollmyndigheterna omedelbart informera kommissionen om eventuella
frivilliga atgarder som en ekonomisk aktor vidtagit och anmalt till

marknadskontrollmyndigheten.
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I den information som ldmnas i enlighet med punkterna 1 och 2 ska alla tillgéngliga
uppgifter inga, sérskilt de som kravs for att kunna identifiera produkten, dess ursprung och
leveranskedja, den produktrelaterade risken, vilken typ av nationell atgird som vidtagits
och dess giltighetstid samt eventuella frivilliga atgérder som de ekonomiska aktdrerna

vidtagit.

Vid tillampningen av punkterna 1, 2 och 3 i denna artikel ska det system for snabbt
informationsutbyte (Rapex) som avses 1 artikel 12 1 direktiv 2001/95/EG anvéndas. Artikel
12.2, 12.3 och 12.4 i det direktivet ska gilla i tillimpliga delar.

Kommissionen ska tillhandahdlla och uppriitthdlla ett datagrinssnitt mellan Rapex och
det informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34, for att undvika att

uppgifter fors in tvd ganger.

Artikel 21

Unionsprovningsanlédggningar

Mailet for unionsprovningsanliggningarna dir att bidra till en forbiittrad
laboratoriekapacitet samt att siikerstilla tillforlitlighet och enhetlighet vid provningar

inom ramen for marknadskontrollen inom unionen.
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Vid tillimpning av punkt 1 far kommissionen utse en offentlig provningsanliggning i en
medlemsstat till unionsprovningsanliggning for sdrskilda produktkategorier eller for

sdrskilda risker forknippade med en produktkategori.

Kommissionen far ocksd utse en av sina egna provningsanliggningar till
unionsprovningsanldggning for sérskilda produktkategorier eller for sarskilda risker
forknippade med en produktkategori eller for produkter for vilka det saknas

provningskapacitet eller for vilka den dr otillriicklig.

Unionsprovningsanliggningarna ska vara ackrediterade i enlighet med forordning (EG)

nr 765/2008.

Utseendet av unionsprovningsanliggningar fir inte paverka
marknadskontrollmyndigheternas, niitverkets och kommissionens frihet att viilja

provningsanliggningar for sin verksamhet.

De utsedda unionsprovningsanliggningarna ska erbjuda sina tjinster enbart till
marknadskontrollmyndigheterna, nitverket, kommissionen och andra statliga eller

mellanstatliga enheter.

Unionsprovningsanliggningarna ska, inom sitt behérighetsomrdde, utfora foljande

verksamheter:
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a)  Prova produkter pd begiran av marknadskontrollmyndigheterna, niitverket eller

kommissionen.

b)  Tillhandahdlla oberoende teknisk eller vetenskaplig radgivning pa begdran av

ndtverket.
¢)  Utveckla ny teknik och nya metoder for analys.

7. Ersiittning ska utgd for den verksamhet som avses i punkt 6 i denna artikel och den far

finansieras av unionen i enlighet med artikel 36.2.

8. Unionsprovningsanliggningarna far erhdlla finansiering av unionen i enlighet med
artikel 36.2 for att oka sin provningskapacitet eller skapa ny provningskapacitet for
sdrskilda produktkategorier eller for sirskilda risker forknippade med en
produktkategori for vilken det saknas provningskapacitet eller for vilken den dr

otillricklig.

9. Kommissionen ska anta genomforandeakter som specificerar forfarandena for utseende av
unionsprovningsanldggningar. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det

granskningsforfarande som avses 1 artikel 43.2.
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Kapitel VI

Grinsoverskridande 6msesidig assistans

Artikel 22

Omsesidig assistans

L Det ska finnas ett effektivt samarbete och informationsutbyte mellan medlemsstaternas
marknadskontrollmyndigheter och mellan marknadskontrollmyndigheterna,

kommissionen och unionens beréorda byrder.

2. Om en marknadskontrollmyndighet inte kan slutfora sina utredningar pa grund av att
den inte fatt tillgdng till viss information, trots att den har vidtagit alla limpliga dtgiirder
for att inhiimta den informationen, fdr den limna en motiverad begidiran till
marknadskontrollmyndigheten i en annan medlemsstat dir tillgang till denna
information kan verkstillas. I detta fall ska den tillfragade myndigheten utan drojsmal,
och i alla hiindelser inom 30 dagar, tillhandahdlla den begiirande myndigheten all
information som den tillfragade myndigheten anser vara relevant for att faststilla om en

produkt inte overensstimmer med kraven.
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3. Den tillfragade myndigheten ska genomfora limpliga utredningar eller vidta andra
atgirder som dr limpliga for att inhdmta den begirda informationen. Om det ir
nodvindigt ska dessa utredningar genomforas med hjilp av andra

marknadskontrollmyndigheter.

4. Den begiirande myndigheten ska behdlla ansvaret for en utredning som den har inlett,

om inte den tillfragade myndigheten samtycker till att ta 6ver ansvaret.

5. I vederborligen motiverade fall far en tillfragad myndighet avsld en begiran om

information enligt punkt 2 om:

a)  Den begirande myndigheten inte i tillriicklig utstrickning har visat att den

begiirda informationen dr nodvindig for att faststiilla bristande éverensstiimmelse.

b)  Den tillfragade myndigheten visar att det finns rimliga skdil for att ett
tillmotesgdaende av begiiran avseviirt skulle forsimra utforandet av dess egen

verksamhet.
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Artikel 23

Begéran om tillsynsatgérder

Om atgdrder krivs inom en annan medlemsstats jurisdiktion for att avsluta ett fall av
bristande dverensstimmelse avseende en produkt och om sddana dtgiirder inte foljer av
kraven i artikel 16.7, kan en begiirande myndighet limna in en vederbérligen motiverad

begiiran om tillsynsatgdrder hos en tillfragad myndighet i den andra medlemsstaten.

Den tillfragade myndigheten ska utan drojsmal vidta alla nédviindiga tillsynsatgirder med
stod av de befogenheter som den tilldelats genom denna forordning for att fa ett fall av
bristande dverensstimmelse att upphora genom att utova de befogenheter som faststills i

artikel 14 och eventuella ytterligare befogenheter som den tilldelats enligt nationell riitt.

Den tillfragade myndigheten skal underréttal den begidrande myndigheten om de dtgirder

som avses i punkt 2 som har vidtagits eller som avses att vidtas.

En tillfragad myndighet far avsld en begiiran om tillsynsdtgirder i ndgon av foljande

situationer:
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a)  Den tillfragade myndigheten konstaterar att den begirande myndigheten inte har

limnat tillrdcklig information.

b)  Den tillfragade myndigheten anser att begiiran strider mot harmoniserad

unionslagstiftning.

¢)  Den tillfragade myndigheten visar att det finns rimliga skiil for att ett
tillmotesgdaende av begiiran avseviirt skulle forsimra utforandet av dess egen

verksamhet.

Artikel 24

Forfarande for begiran om 0msesidig assistans

1. Den begirande myndigheten ska striiva efter att sjilv utfora alla utredningar som

rimligen dr mojliga innan den overlimnar en begdiran om assistans enligt artikel 22

eller 23.

2. Den begirande myndigheten ska, niir den éverliimnar en begdiran enligt artikel 22 eller
23, tillhandahalla all tillgiinglig information, for att den tillfrdgade myndigheten ska
kunna tillmétesgd begiran, inbegripet eventuella nédvindiga bevis som endast kan

erhdallas i den begirande myndighetens medlemsstat.

8438/19 gg/ub 83
BILAGA GIP.2 SV



En begiran I enligt artiklarna 22 och 23 och all kommunikation i samband med denna ska
goras med anviandning av elektroniska standardformuldr med hjilp av det informations-

och kommunikationssystem som avses i artikel 34.

Kommunikationen ska ske direkt mellan de berorda marknadskontrollmyndigheterna

eller via de centrala samordningskontoren i de berérda medlemsstaterna.

De sprak som ska anvéndas vid en begédran I enligt artiklarna 22 och 23 och i all
kommunikation i samband med denna ska §verenskommas av de berdrda

marknadskontrollmyndigheterna.

Om ingen dverenskommelse om sprak kan nds mellan de berdrda
marknadskontrollmyndigheterna, ska en begéranl enligt artiklarna 22 och 23 Sversidndas
pa det officiella spréket i den begirande myndighetens medlemsstat och svaren pa en sddan
begiran ska dversdndas pé det officiella spréket i den tillfragade myndighetens
medlemsstat. I detta fall ska den begidrande myndigheten och den tillfraigade myndigheten
ombesorja dversittningen av begéran, svar och andra handlingar som den tar emot fran den

andra myndigheten.

Det informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34 ska ge strukturerad
information om fall som ror omsesidig assistans till de berorda centrala
samordningskontoren. Med hjiilp av denna information ska de centrala

samordningskontoren ge det stod som behdvs for att underlitta assistansen.
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Kapitel VII

Produkter som fors in pa unionsmarknaden

Artikel 25

Kontroll av produkter som fors in pa unionsmarknaden

Medlemsstaterna ska utse tullmyndigheter, en eller flera marknadskontrollmyndigheter
eller ndgon annan myndighet pa sitt territorium till ansvariga myndigheter for kontroll av

produkter som fors in pa unionsmarknaden.

Varje medlemsstat ska underritta kommissionen och 6vriga medlemsstater om de
myndigheter som den utser enligt forsta stycket och deras behorighetsomraden, genom det

informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34.

De myndigheter som utsetts enligt punkt 1 ska ha de befogenheter och resurser som krivs

for ett korrekt utforande av sina uppgifter som avses i den punkten.

Produkter som omfattas av unionsrdtten och som ska hénforas till tullférfarandet for
overgang till fri omséttning ska vara foremél for kontroller som utfoérs av de myndigheter
som utsetts enligt punkt 1 i denna artikel. De ska utfora dessa kontroller pd grundval av
riskanalyser 1 enlighet med artiklarna 46 och 47 1 forordning (EU) nr 952/2013 och i
forekommande fall pa grundval av den riskbaserade metod som avses i artikel 11.3

andra stycket i denna forordning.
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Riskrelaterad information ska utbytas mellan

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

b)  tullmyndigheter i enlighet med artikel 46.5 i1 férordning (EU) nr 952/2013.

Om tullmyndigheterna pa inforselplatsen, nir det géller produkter som omfattas av
unionsritten och som antingen ar i tillfallig lagring eller hanforts till ett annat
tullforfarande 4n "overgdng till fri omsdttning", har skél att tro att dessa produkter inte
overensstimmer med tillimplig unionsriitt eller att de utgor en risk, ska de 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 aktorer for vilka en hogre

risk for bristande Gverensstimmelse har konstaterats.
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Senast den 31 mars varje ar ska medlemsstaterna till kommissionen dverlimna utforliga
statistiska uppgifter om de kontroller som utforts av de myndigheter som utsetts enligt
punkt 1 avseende produkter som omfattas av unionsrdtten under det foregaende
kalenderéret. De statistiska uppgifterna ska omfatta antalet insatser for kontroll av dessa

produkter med avseende pa produktsikerhet och produktdverensstimmelse.

Kommissionen ska senast den 30 juni varje ar utarbeta en rapport som ska innehalla den
information som medlemsstaterna lamnat in for foregdende kalenderar och en analys av de
uppgifter som limnats. Denna rapport ska offentliggoras i det informations- och

kommunikationssystem som avses i artikel 34.

Om kommissionen far kinnedom om en allvarlig riskl 1 samband med produkter som
omfattas av unionsrditten och som importeras fran ett tredjeland, ska den rekommendera

den berorda medlemsstaten att vidta lampliga marknadskontrollatgirder.
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Kommissionen far efter samrdd med niitverket anta genomforandeakter med avseende
pd faststillandet av riktmdrken och tekniker for kontroller pa grundval av en gemensam
riskanalys pd unionsnivd, i syfte att sikerstilla ett enhetligt genomforande av
unionsrditten, stirka kontrollerna av produkter som fors in pd unionsmarknaden samt
sikerstilla en dndamdalsenlig och enhetlig niva pa sadana kontroller. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 43.2.

Kommissionen ska anta genomforandeakter som nirmare anger detaljerna for de uppgifter
som I ska lamnas enligt punkt 6 i denna artikel. Dessa genomforandeakter ska antas i

enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 43.2.

Artikel 26

Uppskjutande av 6vergang till fri omséttning

De myndigheter som utsetts enligt artikel 25.1 ska skjuta upp dvergéngen till fri

omséttning om det vid kontrollerna enligt artikel 25.3 konstateras att

a)  produkten inte 4tf6ljs av den dokumentation som krévs i den unionsrdtt som ér
tillimplig pa produkten eller om det finns rimliga tvivel om huruvida

dokumentationen dr dkta, korrekt eller fullstiindig,
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b)

d)

produkten inte dr markt eller etiketterad i enlighet med den unionsriitt som dir

tillimplig pa produkten,

produkten dr forsedd med en CE-mérkning eller annan mérkning, som krivs enligt

den unionsritt som ir tillamplig pd produkten, som &r falsk eller vilseledande,

namn, registrerat foretagsnamn eller registrerat varumdrke och kontaktuppgifter,
inklusive postadress, till en ekonomisk aktor med uppgifter avseende den produkt
som omfattas av specifik harmoniserad unionslagstiftning inte ir angivna eller

identifierbara i enlighet med artikel 4.4, eller

det av andra skil finns anledning att tro att produkten inte dverensstimmer med den
unionsratt som &r tillimplig pa produkten I eller att den utgor en allvarlig risk for

hiilsa, sikerhet, miljo eller annat allmdnintresse som avses i artikel 1.

2. De myndigheter som utsetts enligt artikel 25.1 ska omedelbart underrétta

marknadskontrollmyndigheterna om att man skjutit upp vergangen till fri omséttning som

avses 1 punkt 1 i denna artikel.
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3. Om marknadskontrollmyndigheterna har rimliga skil att tro att en produkt inte
overensstimmer med den unionsritt som &r tillimplig pa produkten eller uzgér en allvarlig
risk, ska de begira att de myndigheter som utsetts enligt artikel 25.1 skjuter upp

forfarandet for produktens dvergéng till fri omsittning.

4. Underriittelser enligt punkt 2 och begiiranden enligt punkt 3 i denna artikel far limnas
med hjiilp av informations- och kommunikationssystemet, bland annat genom
anvindning av elektroniska grinssnitt mellan detta system och system som anvinds av

tullmyndigheterna, om de iir tillgingliga.

Artikel 27

Overgang till fri omsittning

Om en produkts dvergdng till fri omséattning har skjutits upp 1 enlighet med artikel 26, ska den
produkten overga till fri omséttning om alla dvriga krav och formaliteter i samband med en sddan

overgang ar uppfyllda och om nagot av foljande villkor ar uppfyllt:

a) Inom fyra arbetsdagar efter det att dvergangen skjutits upp, om de myndigheter som utsetts
enligt artikel 25.1 inte av marknadskontrollmyndigheterna har ombetts att uppskjutandet

ska kvarsta.
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b) De myndigheter som utsetts enligt artikel 25.1 har underrittats av
marknadskontrollmyndigheterna om att produkten har godkiints for overgang till fri

omsiittning.

Overgdngen till fri omsdttning ska inte anses vara bevis for overensstimmelse med unionsridtten.

Artikel 28

Vigrad 6vergang till fri omséttning

1. Om marknadskontrollmyndigheterna drar slutsatsen att en produkt utgor en allvarlig risk,
ska de vidta atgirder for att forbjuda att produkten sldpps ut pa marknaden och kriva att de
myndigheter som utsetts enligt artikel 25.1 inte later produkten Gverga till fri omséttning.
De ska ocksa kriva att dessa myndigheter inkluderar foljande meddelande i tullens
databehandlingssystem och, i forekommande fall, pa den faktura som medfoljer

produkten och pé ovriga relevanta atfoljande handlingarl :
“Farlig produkt — far ej dvergd i fri omsattning — férordning (EU) 2019/... *”.

Marknadskontrollmyndigheterna ska omedelbart fora in denna information 1 det

informations- och kommunikationssystem som avses 1 artikel 34.

+ EUT: For in det nummer och datum som finns i dokumentet i PE-CONS 45/19 -
2017/0353(COD) i texten.
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2. Om marknadskontrollmyndigheterna drar slutsatsen att en produkt inte far sléppas ut pa
marknaden eftersom den inte dverensstimmer med den unionsrdtt som ér tillamplig pa
produkten, ska de vidta atgirder for att forbjuda att produkten slédpps ut pd marknaden och
krava att de myndigheter som utsetts enligt artikel 25.1 inte later produkten 6verga till fri
omsittning. De ska ocksé kréva att dessa myndigheter inkluderar f6ljande meddelande i
tullens databehandlingssystem och, i forekommande fall, pa den faktura som medfoljer

produkten och pa dvriga relevanta atfoljande handlingarl :

”Produkten uppfyller inte géllande krav — far ej 6vergd i fri omsittning — férordning (EU)

2019/... ™.

Marknadskontrollmyndigheterna ska omedelbart fora in denna information i det

informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34.

3. Om den produkt som avses 1 punkt 1 eller 2 sedan deklareras for ett annat tullforfarande dn
overgang till fri omséttning, och forutsatt att marknadskontrollmyndigheterna inte har
invdndningar, ska de meddelanden som krévs 1 punkt 1 eller 2 ocksé inkluderas, enligt de
villkor som anges i punkt 1 eller 2 i de handlingar som anvénds i samband med det

forfarandet.

+ EUT: For in det nummer och datum som finns i dokumentet i PE-CONS 45/19 -
2017/0353(COD) i texten.
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Myndigheter som utsetts enligt artikel 25.1 far destruera eller pa annat sitt gora en produkt
obrukbar om den utgdr en risk for slutanvindarnas hilsa och sidkerhet om detta, av
myndigheten 1 fraga, bedoms vara nddvindigt och proportionellt. Kostnaden for en sédan
atgird ska betalas av den fysiska eller juridiska person som deklarerar produkten for

overgang till fri omséttning.
Artiklarna 197 och 198 I 1 forordning (EU) nr 952/2013 ska tilldmpas i enlighet med detta.

Kapitel VIII

Samordnad tillsyn och internationellt samarbete

Artikel 29

Unionsnitverk for produktdverensstimmelse
Ett unionsnéatverk for produktoverensstimmelse (nedan kallat ndtverker) inréttas harmed.

Niitverkets syfte dr att fungera som en plattform for strukturerad samordning och
strukturerat samarbete mellan medlemsstaternas tillsynsmyndigheter och kommissionen
och att gora marknadskontrollrutinerna enhetliga inom unionen, sd att

marknadskontrollen blir effektivare.
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Artikel 30

Nitverkets ssmmanséttning och funktion

Natverket ska besta av I representanter frdan varje medlemsstat, inbegripet en
representant for varje centralt samordningskontor som avses i artikel 10 och en valfri
nationell expert, ordforandena for Adco-grupperna och representanter frdn

kommissionen.

Separata eller gemensamma Adco-grupper ska inriittas for en enhetlig tillimpning av
harmoniserad unionslagstiftning. Adco-grupperna ska bestd av representanter for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna och, om sd dr limpligt, representanter for

de centrala samordningskontoren.

Adco-gruppernas moten iir avsedda endast for representanter for

marknadskontrollmyndigheter och kommissionen.

Relevanta berorda parter, till exempel organisationer som pd unionsnivd representerar
intressen for ndringslivet, sma och medelstora foretag, konsumenter,
provningslaboratorier, standardiseringsorgan och organ for bedomning av
overensstimmelse, far bjudas in att nirvara vid Adco-gruppernas moten beroende pa det

dmne som ska diskuteras.
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3. Kommissionen ska stodja och uppmuntra samarbete mellan
marknadskontrollmyndigheterna genom niitverket och delta i moten i niitverket, dess

arbetsgrupper och Adco-grupperna.

4. Niitverket ska sammantrida regelbundet och, vid behov, pa motiverad begiiran av

kommissionen eller en medlemsstat.

5. Niitverket far inrdtta stindiga eller tillfilliga arbetsgrupper som arbetar med specifika
fragor och uppgifter.

6. Niitverket far bjuda in experter och andra tredje parter, diribland organisationer som
representerar intressen for ndringslivet, smd och medelstora foretag, konsumenter,
provningslaboratorier, standardiseringsorgan och organ for bedomning ay
overensstiimmelse pd unionsnivd att nérvara som observatorer vid moten eller att limna

in skriftliga bidrag.

7. Niitverket ska gora sitt yttersta for att nd samforstind. De beslut som fattas av ndtverket

ska vara rekommendationer som inte dr riittsligt bindande.

8. Niitverket ska faststiilla sin egen arbetsordning.
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Artikel 31
Ndtverkets roll och uppgifter

L Nditverket ska vid utforandet av de uppgifter som anges i punkt 2 behandla allmiinna
overgripande fragor om marknadskontroll i syfte att underliitta samarbetet mellan de

centrala samordningskontoren och med kommissionen.
2. Nditverket ska ha foljande uppgifter:
a)  Utarbeta, anta och évervaka genomforandet av sitt arbetsprogram.

b)  Medverka till att hitta gemensamma prioriteringar for marknadskontroll och
sektorsovergripande utbyte av information om utviirderingar av produkter,

inbegripet riskbedomningar, provningsmetoder och provningsresultat, senaste

forskningsron och ny teknik, framvixande risker och andra aspekter av vikt for

kontrollverksamheten samt om genomforandet av nationella strategier och

verksamhet avseende marknadskontroll.

¢)  Samordna Adco-grupperna och deras verksamhet.
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d)  Organisera sektorsovergripande gemensamma marknadskontroller och
provningsprojekt, och faststilla deras prioriteringar.
e)  Utbyta sakkunskap och bésta praxis, sdrskilt i fraga om genomforandet av
nationella strategier for marknadskontroll.
/] Underliitta organiseringen av utbildningsprogram och utbyten for personal.
g) I samarbete med kommissionen organisera informationskampanjer och frivilliga
omsesidiga besoksprogram mellan marknadskontrollmyndigheterna.
h)  Diskutera fragor som uppstdr i samband med mekanismen for grinsoverskridande
omsesidig assistans.
i)  Bidra till utvecklingen av vigledning for att siikerstilla en effektiv och enhetlig
tillimpning av denna forordning.
J) Foresld finansiering av den verksamhet som avses i artikel 36.
k)  Bidra till enhetlig administrativ praxis i fraga om medlemsstaternas
marknadskontroll.
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1)} Ge rad till och bistd kommissionen i fragor som ror vidareutvecklingen av Rapex
och det informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34.

m)  Frimja samarbete och utbyte av sakkunskap och biista praxis mellan
marknadskontrollmyndigheter och myndigheter med ansvar for kontroller vid
unionens yttre gréinser.

n)  Frimja och underliitta samarbete med andra relevanta niitverk och grupper i syfte
att utforska mojligheterna att anviinda nya tekniker for marknadskontroll och
produkters sparbarhet.

0) Regelbundet utviirdera de nationella strategierna for marknadskontroll, varav den
forsta utviirderingen ska ske senast den ... [fem dr efter den dag dd denna
forordning trider i kraft].

p)  Behandla andra frdgor inom den verksamhet som omfattas av niitverkets
behdorighet i syfte att bidra till en vil fungerande marknadskontroll inom unionen.
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Artikel 32

Roll och uppgifter for grupperna for administrativt samarbete

L Adco-grupperna ska vid utforandet av de uppgifter som anges i punkt 2 behandla

sdrskilda fragor avseende marknadskontroll och sektorsspecifika fragor.
2. Adco-grupperna ska ha foljande uppgifter:

a)  Underliitta en enhetlig tillimpning av harmoniserad unionslagstiftning inom sitt
behorighetsomrade i syfte att effektivisera marknadskontrollen pd hela den inre

marknaden.

b)  Frimja kommunikationen mellan marknadskontrollmyndigheter och niitverket,

och skapa omsesidigt fortroende mellan marknadskontrollmyndigheter.

¢)  Faststilla och samordna gemensamma projekt, t.ex. gemensam

griinsoverskridande marknadskontroll.

d)  Utveckla gemensam praxis och gemensam metodik for en effektiv

marknadskontroll.
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e Underriitta varandra om nationella metoder och verksamhet avseende

marknadskontroll och utveckla och frimja bdsta praxis.

) Kartligga fragor av gemensamt intresse som ror marknadskontroll och foresla

gemensamma strategier for antagande.

g)  Underliitta sektorsspecifika utvirderingar av produkter, inbegripet
riskbedomningar, provningsmetoder och provningsresultat, senaste forskningsron

och andra aspekter av vikt for kontrollverksamheten.

Artikel 33

Kommissionens roll och uppgifter
1. Kommissionen ska ha foljande uppgifter:

a)  Bistd niitverket, dess arbetsgrupper och Adco-grupperna genom ett verkstillande

sekretariat som tillhandahaller tekniskt och logistiskt stod.

b)  Uppriitta en forteckning éver Adco-gruppernas ordforande och deras
kontaktuppgifter, hdlla den uppdaterad och gora den tillginglig for de centrala

samordningskontoren och Adco-gruppernas ordforande.

¢)  Bistd niitverket i utarbetandet och overvakningen av dess arbetsprogram.
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d)

g

h)

Stodja arbetet 1 de produktkontaktpunkter som har tilldelats uppgifter av

medlemsstaterna som ror harmoniserad unionslagstiftning enligt artikel 8.

I samrad med niitverket faststilla behovet av ytterligare provningskapacitet och

foresld losningar for detta indamal i enlighet med artikel 21.
Tilldimpa de instrument for internationellt samarbete som avses i artikel 35.
Tillhandahalla stod for inrdittande av separata eller gemensamma Adco-grupper.

Utveckla och uppritthalla det informations- och kommunikationssystem som avses i
artikel 34, inbegripet det gréinssnittl som avses i artikel 34.7 och gréinssnittet till
nationella databaser for marknadskontroll, och 1amna information till allménheten

med hjélp av detta system.

Bista nétverket i forberedande eller kompletterande arbete i samband med
genomforandet av marknadskontrollaktiviteter kopplade till tillimpningen av
harmoniserad unionslagstiftning, t.ex. studier, program, utvirderingar,

I jamforande analyser, dmsesidiga gemensamma besok och beséksprogram,
personalutbyte, forskningsarbete, I laboratoriearbete, kvalifikationsprovning,
provningar 1 samarbete mellan olika laboratorier och bedomningar av

éverensstéimmelsel .
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B

k)

D

Forbereda och bistéd vid genomforandet av marknadskontrollkampanjer i unionen och

liknande aktiviteter.

Organisera gemensamma marknadskontroller och provningsprojekt och
gemensamma utbildningsprogram, underlétta personalutbyte mellan
marknadskontrollmyndigheter och dér sé ar lampligt med
marknadskontrollmyndigheter i tredjeldnder eller med internationella organisationer
och organisera informationskampanjer och frivilliga émsesidiga besoksprogram

mellan marknadskontrollmyndigheter.

Genomfora verksamhet enligt program for tekniskt stod, samarbete med tredjelédnder
och fraimjande och stidrkande av unionens strategier och system for marknadskontroll

bland berorda parter inom unionen och pé internationell niva.

Framja teknisk eller vetenskaplig sakkunskap for att genomfora administrativt

samarbete om marknadskontroll.

I P& begédran av nditverket eller pd eget initiativ undersoka fragor om tillimpningen
av denna forordning och utfdrda riktlinjer, rekommendationer och bista praxis i syfte

att framja en enhetlig tillimpning av denna férordningl .
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Artikel 34

Informations- och kommunikationssystem

1. Kommissionen ska vidareutveckla och underhéilla ett informations- och
kommunikationssystem for insamling, behandling och lagring av information i en
strukturerad form om fragor som ror tillsyn av harmoniserad unionslagstiftning, i syfte att
forbdttra utbytet av uppgifter mellan medlemsstaterna, bland annat ndr det giiller
begiiran om information, och ge en heltickande éverblick over
marknadskontrollaktiviteter, resultat och trender. Kommissionen,
marknadskontrollmyndigheterna, de centrala samordningskontoren och de myndigheter
som utsetts enligt artikel 25.1 ska ha tillgang till detta system. Kommissionen ska utveckla
och underhdlla det offentliga anvindargréinssnittet for detta system, dir viktig

information till slutanvindarna om marknadskontroller ska ges.

2. Kommissionen ska vidareutveckla och underhalla elektroniska grinssnitt mellan det

system som avses i punkt 1 och de nationella marknadskontrollsystemen.

3. De centrala samordningskontoren ska fora in foljande uppgifter i informations- och

kommunikationssystemet:

a)  Namn pa marknadskontrollmyndigheterna i deras medlemsstat och dessa

myndigheters behorighetsomraden enligt artikel 10.2.
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b)  Namn pa de myndigheter som utsetts enligt artikel 25.1.

¢)  Den nationella strategi for marknadskontroll som utarbetats av respektive
medlemsstat enligt artikel 13 och resultaten frdan oversynen och bedomningen av

denna strategi.

4. Marknadskontrollmyndigheterna ska i informations- och kommunikationssystemetl i
friga om produkter som tillhandahallits pa marknaden for vilka det gjorts en ingdende
kontroll av att kraven dir uppfyllda, utan att det paverkar artikel 12 i direktiv 2001/95/EG
och artikel 20 i denna forordning, och, i tillimpliga fall, i fraga om produkter som fors in
pd unionsmarknaden for vilka forfarandet for overgdng till fri omsiittning i deras
territorium har skjutits upp i enlighet med artikel 26 i denna forordning, fora in

information om foljande:
a)  Atgirder enligt artikel 16.5 som vidtagits av den marknadskontrollmyndigheten.

b)  Rapporter om provningar som de utfort.
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g)

Korrigerande dtgdrder som berorda ekonomiska aktorer vidtagit.
Littillgingliga rapporter om skador som orsakats av produkten i frdga.

En medlemsstats eventuella inviindning i enlighet med tillimpligt forfarande for
skyddsdtgiirder i den harmoniserade unionslagstiftning som ir tillimplig pd

produkten och en eventuell uppfoljning.

I forekommande fall, underlatenhet av tillverkarens representant att uppfylla kraven

1 artikel 5.2.

I forekommande fall, underlatenhet av tillverkare att uppfylla kraven i artikel 5.1.

5. Om marknadskontrollmyndigheterna anser det limpligt fir de fora in i informations-

och kommunikationssystemet eventuell ytterligare information om kontroller som de

utfor och resultat av provningar som utforts av dem eller pa deras begiiran.

6. Om det ar relevant for tillsynen av harmoniserad unionslagstiftning och i syfte att

minimera riskerl , ska tullmyndigheterna ur de nationella tullsystemen extrahera

I uppgifter om I produkter som héinforts till tullforfarandet for Overgang till fri omséttning

i samband med tillsyn av harmoniserad unionslagstiftning och éverfora dem till

informations- och kommunikationssystemet.
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Kommissionen ska utveckla ett elektroniskt grinssnitt for att mojliggora dverforingen av
uppgifter mellan de nationella tullsystemen och informations- och
kommunikationssystemet. Detta grinssnitt ska vara i drift inom fyra dar efter den dag da

den relevanta genomforandeakt som avses i punkt 8 antas.

Kommissionen ska anta genomforandeakter for att ange nirmare detaljer om
genomforandet av punkterna 1-7 i denna artikel, och sdirskilt den databehandling som
kommer att ske av uppgifter som samlats in i enlighet med punkt 1 i denna artikel, och
faststilla de uppgifter som ska overforas i enlighet med punkterna 6 och 7 i denna artikel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 43.2.

Artikel 35

Internationellt samarbete

I syfte att effektivisera marknadskontrollen i unionen far kommissionen samarbeta med
och utbyta I information med anknytning till marknadskontroll med tillsynsmyndigheter i
tredjelénder eller internationella organisationer inom ramen for avtal som har ingdtts
mellan unionen och tredjeliinder eller internationella organisationer. Ett sddant avtal
ska bygga pd omsesidighet, innehdlla sidana bestimmelser om sekretess som motsvarar
dem som dr tillimpliga i unionen och sikerstiilla att allt informationsutbyte sker i

enlighet med tillimplig unionsridtt.
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I Samarbetet eller informationsutbytet far bland annat avse foljande:

a)  De metoder for riskbedomning som anvénds och resultaten av produktprovningar.
b)  Samordnade produktaterkallelser eller liknande atgérder.

c)  Atgirder som vidtas av marknadskontrollmyndigheter enligt artikel 16.

Kommissionen fir godkénna ett sérskilt system for produktrelaterade kontroller fore export
som utfors av ett tredjeland pa produkter omedelbart fére export till unionen i syfte att
kontrollera att dessa produkter uppfyller kraven i tillamplig harmoniserad
unionslagstiftning. Godkannandet far beviljas for en eller flera produkter, for en eller flera
produktkategorier eller for produkter eller produktkategorier som tillverkas av vissa

tillverkare.

Kommissionen ska utarbeta och uppriitthdlla en forteckning oéver de produkter eller
produktkategorier som har beviljats sadant godkinnande som avses i punkt 3 och gora

denna forteckning tillginglig for allmdinheten.

Godkiinnandet far endast beviljas ett tredjeland enligt punkt 3 om foljande villkor dir
uppfyllda:
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a) Tredjelandet har ett effektivt system for att kontrollera att produkter som
exporteras till unionen éverensstimmer med kraven, och de kontroller som utfors i
tredjelandet dr tillrickligt effektiva och dndamadlsenliga for att kunna ersitta eller

minska importkontrollerna.

b)  Revisioner inom unionen och, i tillimpliga fall, i tredjelandet visar att produkter
som exporteras fran tredjelandet till unionen uppfyller de krav som faststills i

harmoniserad unionslagstiftning .

6. Om ett sddant godkénnande har beviljats, ska riskbedomningen for importkontroller av de
produkter eller produktkategorier som avses i punkt 3 och som f6rs in pa unionsmarknaden

inkludera de beviljade godkiinnandena.

Mpyndigheter som utsetts enligt artikel 25.1 tar emellertid utfora kontroller av dessa
produkter eller produktkategorier nir de fors in pa unionsmarknaden, bland annat for att
sakerstélla att de kontroller fore export som ett tredjeland utfor &r effektiva for att faststilla

Overensstimmelsen med harmoniserad unionslagstiftning .
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10.

Det godkédnnande som avses i punkt 3 ska ange vilken behorig myndighet i tredjelandet
som ansvarar for utférandet av kontrollerna fére export, och denna behdriga myndighet ska

vara motparten for alla kontakter med unionen.

Den behdriga myndighet som avses i punkt 7 ska sékerstélla den officiella kontrollen av

produkterna innan de fors in i unionen.

Om kontroller av produkter som avses i punkt 3 i denna artikel och som fors in pa
unionsmarknaden visar pa betydande bristande dverensstimmelse, ska
marknadskontrollmyndigheterna omedelbart underrétta kommissionen genom det
informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34 och anpassa

kontrollnivdn for sidana produkter.

Kommissionen ska anta genomforandeakter for att godkiinna varje sddant sdrskilt
system for produktrelaterade kontroller fore export som avses i punkt 3 i denna artikel.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses

i artikel 43.2.
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11. Kommissionen ska regelbundet évervaka att det godkiinnande som beviljats enligt
punkt 3 fungerar korrekt. Kommissionen ska anta en genomforandeakt som aterkallar
det godkdnnandet om det visar sig att de produkter som fors in pa unionsmarknaden inte
overensstimmer med harmoniserad unionslagstifining i ett betydande antal fall. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i

artikel 43.2. Kommissionen ska omedelbart underriitta det berorda tredjelandet om detta.

12. Systemet for produktrelaterade kontroller fore export ska utviirderas i enlighet med
artikel 42.4.

Kapitel IX

Finansiella bestimmelser

Artikel 36

Finansiering av verksamhet

1. Unionen ska finansiera utforandet av uppgifterna for det niatverk som avses i artikel 31 och

den referentbedomning som avses i artikel 12.

8438/19 gg/ub 110
BILAGA GIP.2 SV



2. Unionen far finansiera foljande verksamhet i samband med tillimpningen av denna

forordning:

a)

Arbetet 1 produktkontaktpunkterna I .

b) Inrittandet och driften av de unionsprovningsanlédggningar som avses i artikel 21.

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

d)  Utarbetandet och uppdateringen av bidrag till riktlinjer om marknadskontroll.

e)  Tillhandahéllandet av teknisk eller vetenskaplig sakkunskap till kommissionen i syfte
att bistd kommissionen i genomforandet av administrativt samarbete om
marknadskontroll.

f)  Genomforandet av de nationella strategier for marknadskontroll som avses 1
artikel 13.

g)  Medlemsstaternas och unionens marknadskontrollkampanjer och dirmed
sammanhdingande verksamhet, inbegripet resurser och utrustning, it-verktyg och
utbildning.
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h)  Forberedande eller kompletterande arbete i samband med marknadskontroller
relaterade till tilliimpningen av harmoniserad unionslagstiftning, t.ex. studier,
program, utviirderingar, riktlinjer, jimforande analyser, omsesidiga besok och
besoksprogram, personalutbyte, forskningsarbete, utbildning, laboratoriearbete,
kvalifikationsprovning, provningar i samarbete mellan olika laboratorier och

bedomningar av éverensstimmelse.

1)  Verksamhet som genomfdrs enligt program for tekniskt stod, samarbete med
tredjeldnder och frimjande och stirkande av unionens dtgérder och system for

marknadskontroll bland berdrda parter inom unionen och pa internationell niva.

3. Unionen ska finansiera det elektroniska grénssnitt som avses 1 artikel 34.7, inbegripet den
utveckling av det informations- och kommunikationssystem som avses i artikel 34 som
gor det maojligt att ta emot automatiska floden av elektroniska uppgifter frdn de

nationella tullsystemen. I

4. Unionen ska finansiera de elektroniska grinssnitt som avses i artikel 34.2, som
majliggor utbyte av uppgifter mellan det informations- och kommunikationssystem som

avses i artikel 34 och de nationella systemen for marknadskontroll.
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5. Unionens ekonomiska bistand till verksambhet till stdd for denna forordning ska
genomforas 1 enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom)
2018/1046!, antingen direkt eller genom att uppgifter for att genomfora budgeten anfortros

de enheter som fortecknas i artikel 62.1 c i den férordningen.

6. De medel som anslas till den verksamhet som avses i denna forordning ska faststéllas varje

ar av budgetmyndigheten inom den géllande budgetramen.

7. De medel som budgetmyndigheten faststiller for finansieringen av marknadskontroll far
ocksa ticka de utgifter for forberedande arbete, Gvervakning, kontroll, revision och
utvirdering som krivs for forvaltningen av de atgiarder som avses i denna forordning och
for forverkligande av malen. Dessa utgifter ska omfatta genomforandet av studier,
anordnandet av expertmoten, informations- och kommunikationsdtgiirder, inklusive
kommunikation av unionens politiska prioriteringar om de dr relaterade till de allmdnna
malen for marknadskontrollen, utgifter kopplade till it-ndtverk som fokuserar pa
bearbetning och utbyte av information, tillsammans med alla 6vriga tekniska och

administrativa stodutgifter som kommissionen adrar sig.

1 Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 av den 18 juli 2018
om finansiella regler for unionens allménna budget, om @ndring av forordningarna (EU) nr
1296/2013, (EU) nr 1301/2013, (EU) nr 1303/2013, (EU) nr 1304/2013, (EU) nr
1309/2013, (EU) nr 1316/2013, (EU) nr 223/2014, (EU) nr 283/2014 och beslut nr
541/2014/EU samt om upphdvande av forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (EUT L 193,
30.7.2018, s. 1).
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Artikel 37

Skydd av unionens ekonomiska intressen

1. Kommissionen ska sdkerstilla att unionens ekonomiska intressen skyddas vid
genomforandet av insatser som finansieras enligt denna férordning, genom férebyggande
atgdrder mot bedrégeri, korruption och annan olaglig verksamhet, genom effektiva
kontroller och, om oriktigheter uppticks, genom aterkrav av felaktigt utbetalda belopp
samt vid behov genom effektiva, proportionella och avskrickande administrativa och

ekonomiska sanktioner.

2. Kommissionen eller dess representanter och revisionsritten ska ha befogenhet att utfora
revisioner, av dokument och pa plats, hos alla stddmottagare, uppdragstagare och

underleverantorer som erhillit unionsfinansiering enligt denna férordning.
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3. Europeiska byran for bedrigeribekdmpning (Olaf) far, i enlighet med bestimmelserna och
forfarandena i Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013! och
radets forordning (Euratom, EG) nr 2185/962, gora utredningar, inklusive kontroller pa
plats och inspektioner, i syfte att faststilla om det har forekommit bedrigeri, korruption
eller annan olaglig verksamhet som paverkar unionens ekonomiska intressen i 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 ingas som ett resultat av genomforandet av den hér forordningen innehélla
bestimmelser som uttryckligen tillerkédnner kommissionen, revisionsritten och Olaf ritten
att utfora sddan revision och genomfora sddana utredningar inom ramen for sina respektive

behorigheter.

1 Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den
11 september 2013 om utredningar som utfors av Europeiska byran for
bedrigeribekdmpning (Olaf) och om upphédvande av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1073/1999 och rédets férordning (Euratom) nr 1074/1999 (EUT L 248,
18.9.2013,s. 1).

2 Radets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller
och inspektioner pa platsen som kommissionen utfor for att skydda Europeiska
gemenskapernas finansiella intressen mot bedrédgerier och andra oegentligheter
(EGT L 292, 15.11.1996, s. 2).
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Kapitel X
Andringar

Artikel 38
Andringar av direktiv 2004/42/EG

Artiklarna 6 och 7 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/42/EG' ska utga.

Artikel 39
Andringar av forordning (EG) nr 765/2008

1 Forordning (EG) nr 765/2008 ska dindras pd foljande sitt:
1. Titeln ska ersiittas med foljande:

“Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008
om kray for ackreditering och upphdivande av forordning (EEG) nr 339/93”.

Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/42/EG av den 21 april 2004 om begransning
av utslipp av flyktiga organiska foreningar fororsakade av anvdndning av organiska
l6sningsmedel 1 vissa farger och lacker samt produkter for fordonsreparationslackering och
om dndring av direktiv 1999/13/EG (EUT L 143, 30.4.2004, s. 87).
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2. 1 artikel 1 ska punkterna 2 och 3 utga.
3. 1 artikel 2 ska leden 1, 2, 14, 15, 17, 18 och 19 utga.
4.  Kapitel I11, innehdllande artiklarna 15-29, ska utgd.
5.  Artikel 32.1 ska dndras pd foljande siitt:

a) Led c ska ersittas med foljande:

“c) Utarbetandet och uppdateringen av bidrag till riktlinjer om
marknadskontroll inom omrddena ackreditering, anmidilan till

kommissionen om organ for bedomning av éverensstimmelse”,

b) Leden d och e ska utgd.
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)

Leden f och g ska ersiittas med foljande:

D

g

Forberedande eller kompletterande arbete i samband med bedomning av
overensstimmelse, reglerad miitteknik och ackrediteringsverksamhet
kopplade till genomforandet av gemenskapslagstiftning, t.ex. studier,
program, utvirderingar, riktlinjer, jimforande analyser, omsesidiga besok,
forskningsarbete, utveckling och underhall av databaser, utbildning,
laboratoriearbete, kvalifikationsprovning, prov som sker i samarbete mellan
olika laboratorier och uppgifter i samband med bedomning av

overensstimmelse.

Verksamhet som genomfors enligt program for tekniskt stod, samarbete med
tredjeliinder och frimjande och stirkande av det europeiska systemet for
bedomning av overensstimmelse, ackrediteringspolitik- och system bland

berorda parter inom gemenskapen och pd internationell nivd.”

2. Hiinvisningar till de bestimmelser i forordning (EG) nr 765/2008 som utgitt ska anses

som hdnvisningar till bestimmelserna i den hdr forordningen och lisas i enlighet med

jamforelsetabellen i bilaga 111 till den hiir forordningen.
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Artikel 40
Andringar av forordning (EU) nr 305/2011

I artikel 56.1 1 forordning (EU) nr 305/2011 ska forsta stycket ersittas med foljande:

“l. Om marknadskontrollmyndigheterna i en medlemsstat har tillrickliga skiil att anta
att en byggprodukt som omfattas av en harmoniserad standard eller for vilken en
europeisk teknisk bedomning utfiirdats inte uppndr angivna prestanda och utgor
en risk for uppfyllandet av de grundliggande kraven for byggnadsverk som
omfattas av denna forordning, ska de gora en utvirdering av den berérda
produkten som omfattar de krav som faststills i denna forordning. De berorda
ekonomiska aktorerna ska ndr sd kréivs samarbeta med

marknadskontrollmyndigheterna.”

Kapitel XI
Slutbestammelser

Artikel 41

Sanktioner

1. Medlemsstaterna ska faststilla regler om sanktioner for overtrddelse av denna f6rordning
och i den harmoniserad unionslagstiftning som fortecknas i bilaga II som infor
skyldigheter for ekonomiska aktbrerl och vidta alla nédvéndiga atgérder for att sdkerstdlla

att de tilldmpas i enlighet med nationell riitt.
2. Sanktionerna ska vara effektiva, proportionella och avskrickande.

3. Medlemsstaterna ska till kommissionen anméla dessa regler och atgérder senast den ... [27
mdnader efter den dag dd denna forordning trider i kraft], om de inte anmiilts tidigare,

samt utan drojsmél eventuella dndringar som berdr dem.
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Artikel 42

Utvérdering, éversyn och riktlinjer

1. Senast den 31 december 2026 och dérefter vart femte ar ska kommissionen genomfora en
utvérdering av denna forordning mot bakgrund av dess mal och ldgga fram en rapport om

detta for Europaparlamentet, radet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén.

2. Rapporten ska beddma om denna forordning har uppnatt sina mal, i synnerhet nér det
géller att minska antalet produkter pa unionsmarknaden som inte éverensstimmer med
kraven, sdkerstilla en andaméalsenlig och effektiv tillimpning av harmoniserad
unionslagstiftning inom unionen, forbattra samarbetet mellan de behdriga myndigheterna
och stérka kontrollerna av produkter som fors in pa unionsmarknaden, samtidigt som
forordningens inverkan pé foretag och 1 synnerhet pd sma och medelstora foretag beaktas.
Dessutom ska utvirderingen dven bedoma forordningens tillimpningsomrdde,
effektiviteten av systemet med referentbedomning och de marknadskontrollaktiviteter som
unionen finansierar med hénsyn till kraven i unionens politik och rétt samt majligheterna
att ytterligare forbdittra samarbetet mellan marknadskontrollmyndigheterna och

tullmyndigheterna.
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3. Senast ... [fyra ar efter den dag di denna forordning trider i kraft] ska kommissionen
utarbeta en utvirderingsrapport om genomforandet av artikel 4. Rapporten ska sdirskilt
innehdlla en utvirdering av tillimpningsomrddet for den artikeln, dess inverkan och

dess kostnader och fordelar. Rapporten ska vid behov dtfoljas av ett lagstiftningsforslag.

4. Kommissionen ska inom fyra dr efter det att ett sirskilt system for produktrelaterade
kontroller fore export som avses i artikel 35.3 godkdnts forsta gangen genomfora en

utvirdering av dess inverkan och kostnadseffektivitet.

5. For att underliitta genomforandet av denna forordning ska kommissionen utarbeta
riktlinjer for det praktiska genomforandet av artikel 4 till hjilp for

marknadskontrollmyndigheterna och de ekonomiska aktorerna.

Artikel 43

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté. Denna kommitté ska vara en kommitté i den

mening som avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.
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2. Naér det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 1 forordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

Om kommittén inte avger ndgot yttrande, ska kommissionen inte anta utkastet till
genomforandeakt nir det giller de genomforandebefogenheter som avses i
artiklarna 11.4, 21.9, 25.8, 35.10 och 35.11 i denna forordning, och artikel 5.4 tredje
stycket i forordning (EU) nr 182/2011 ska tillimpas.

Artikel 44
Ikrafttradande och tillimpning

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.

Den ska tilldmpas fran och med den ... [tvd dr efter den dag dai denna forordning trider i krafft].
Artiklarna 29, 30, 31, 32, 33 och 36 ska emellertid tillimpas fran och med den 1 januari 2021.

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

Utfardadi... den ...

Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
Forteckning 6ver harmoniserad unionslagstiftning

Radets direktiv 69/493/EEG av den 15 december 1969 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om kristallglas (EGT L 326,
29.12.1969, s. 36).

Radets direktiv 70/157/EEG av den 6 februari 1970 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om tillaten ljudnivd och avgassystemet

for motorfordon (EGT L 42, 23.2.1970, s. 16).

Rédets direktiv 75/107/EEG av den 19 december 1974 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om flaskor som tjénar som

mitbehallare (EGT L 42, 15.2.1975, s. 14).
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Radets direktiv 75/324/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar betraffande

aerosolbehallare (EGT L 147, 9.6.1975, s. 40).

Rédets direktiv 76/211/EEG av den 20 januari 1976 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagstiftning om fardigforpackning av vissa varor

efter vikt eller volym (EGT L 46, 21.2.1976, s. 1).

Radets direktiv 80/181/EEG av den 20 december 1979 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning for méttenheter och om upphavande

av direktiv 71/354/EEG (EGT L 39, 15.2.1980, s. 40).

Rédets direktiv 92/42/EEG av den 21 maj 1992 om effektivitetskrav
for nya virmepannor som eldas med flytande eller gasformigt brénsle

(EGTL 167, 22.6.1992, s. 17).
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10.

11.

12.

Europaparlamentets och radets direktiv 94/11/EG av den 23 mars 1994
om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar

betrdffande mérkning av material som anvénds 1 huvudbestandsdelarna

av skodon som salufors i detaljistledet (EGT L 100, 19.4.1994, s. 37).

Europaparlamentets och radets direktiv 94/62/EG av den 20 december
1994 om forpackningar och forpackningsavfall (EGT L 365,
31.12.1994, s. 10).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/70/EG av den 13 oktober
1998 om kvaliteten pé bensin och dieselbranslen och om dndring av

radets direktiv 93/12/EEG (EGT L 350, 28.12.1998, s. 58).

Europaparlamentets och radets direktiv 98/79/EG av den 27 oktober
1998 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (EGT L
331, 7.12.1998, s. 1);

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/14/EG av den 8 maj 2000
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om buller 1 miljon
fran utrustning som ar avsedd att anvéndas utomhus (EGT L 162,

3.7.2000, s. 1).
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13.

14.

15.

16.

17.

Europaparlamentets och radets direktiv 2000/53/EG av den 18
september 2000 om uttjanta fordon (EGT L 269, 21.10.2000, s. 34).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 2003/2003 av den
13 oktober 2003 om godselmedel (EUT L 304, 21.11.2003, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 648/2004 av den 31
mars 2004 om tvitt- och rengoringsmedel (EUT L 104, 8.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 850/2004 av den 29
april 2004 om langlivade organiska fororeningar och om éndring av

direktiv 79/117/EEG (EUT L 158, 30.4.2004, s. 7).

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/42/EG av den 21 april
2004 om begrénsning av utslapp av flyktiga organiska foreningar
fororsakade av anviandning av organiska 16sningsmedel i vissa farger
och lacker samt produkter for fordonsreparationslackering och om

andring av direktiv 1999/13/EG (EUT L 143, 30.4.2004, s. 87).
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18.

19.

20.

Europaparlamentets och radets direktiv 2005/64/EG av den 26 oktober
2005 om typgodkdnnande av motorfordon med avseende pa

ateranvandning, materialdtervinning och atervinning samt om éndring

av radets direktiv 70/156/EEG (EUT L 310, 25.11.2005, s. 10).

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/42/EG av den 17 maj
2006 om maskiner och om andring av direktiv 95/16/EG (EUT L 157,
9.6.2000, s. 24).

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/40/EG av den 17 maj
2006 om utsldpp frén luftkonditioneringssystem i motorfordon och om

andring av radets direktiv 70/156/EEG (EUT L 161, 14.6.20006, s. 12).
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21.

22.

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/66/EG av den 6
september 2006 om batterier och ackumulatorer och forbrukade

batterier och ackumulatorer och om upphévande av direktiv

91/157/EEG (EUT L 266, 26.9.2006, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1907/2006 av den
18 december 2006 om registrering, utviardering, godkdnnande och
begrinsning av kemikalier (Reach), inrdttande av en europeisk
kemikaliemyndighet, dndring av direktiv 1999/45/EG och upphavande
av radets forordning (EEG) nr 793/93 och kommissionens forordning
(EG) nr 1488/94 samt rddets 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).
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23.

24.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 715/2007 av den 20
juni 2007 om typgodkénnande av motorfordon med avseende pa

utslapp frén litta personbilar och létta nyttofordon (Euro 5 och Euro 6)
och om tillgdng till information om reparation och underhéll av fordon

(EUT L 171, 29.6.2007, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2007/45/EG av den 5
september 2007 om faststidllande av bestimmelser for fardigforpackade
varors nominella méngder, om upphivande av radets direktiv
75/106/EEG och 80/232/EEG samt om dndring av radets direktiv
76/211/EEG (EUT L 247, 21.9.2007, s. 17).
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25.

26.

27.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1272/2008 av den
16 december 2008 om klassificering, markning och férpackning av
dmnen och blandningar, dndring och upphévande 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 rddets férordning (EG) nr 78/2009 av den 14
januari 2009 om typgodkédnnande av motorfordon med avseende pa
skydd av fotgédngare och andra oskyddade trafikanter, om éndring av
direktiv 2007/46/EG och om upphévande av direktiven 2003/102/EG
och 2005/66/EG (EUT L 35, 4.2.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 79/2009 av den 14

januari 2009 om typgodkadnnande av vitgasdrivna motorfordon och om

andring av direktiv 2007/46/EG (EUT L 35, 4.2.2009, s. 32).
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28.

29.

30.

31.

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/34/EG av den 23 april

2009 om gemensamma foreskrifter for bade méatdon och metrologiska

kontrollmetoder (EUT L 106, 28.4.2009, s. 7).

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 595/2009 av den 18
juni 2009 om typgodkénnande av motorfordon och motorer vad géller
utslépp frén tunga fordon (Euro 6) och om tillgéng till information om
reparation och underhall av fordon samt om éndring av férordning
(EG) nr 715/2007 och direktiv 2007/46/EG och om upphivande av
direktiven 80/1269/EEG, 2005/55/EG och 2005/78/EG (EUT L 188,
18.7.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 661/2009 av den 13
juli 2009 om krav for typgodkénnande av allmén sikerhet hos
motorfordon och deras sldpvagnar samt av de system, komponenter
och separata tekniska enheter som &r avsedda fér dem (EUT L 200,

31.7.2009, s. 1).
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32.

33.

34.

35.

Europaparlamentets och radets direktiv 2009/125/EG av den 21
oktober 2009 om upprittande av en ram for att faststilla krav pa
ekodesign for energirelaterade produkter (EUT L 285, 31.10.2009,
s. 10).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1005/2009 av den
16 september 2009 om d@mnen som bryter ned ozonskiktet (EUT L 286,
31.10.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1222/2009 av den
25 november 2009 om mérkning av dick vad géller
drivmedelseffektivitet och andra vésentliga parametrar (EUT L 342,
22.12.2009, s. 46).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den
30 november 2009 om kosmetiska produkter (EUT L 342, 22.12.2009,
s. 59).
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36.

37.

38.

39.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 66/2010 av den 25
november 2009 om ett EU-miljéméarke (EUT L 27, 30.1.2010, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni
2010 om transportabla tryckbdarande anordningar och om upphivande
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 rédets forordning (EU) nr 305/2011 av den

9 mars 2011 om faststdllande av harmoniserade villkor for saluforing
av byggprodukter och om upphévande av radets direktiv 89/106/EEG
(EUT L 88,4.4.2011, s. 5).

Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011
om begrinsning av anvindning av vissa farliga &mnen i elektrisk och

elektronisk utrustning (EUT L 174, 1.7.2011, s. 88).
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40.

41.

42.

43.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1007/2011 av den
27 september 2011 om bendmningar pa textilfibrer och dartill hdrande
etikettering och mérkning av fibersammansittningen i textilprodukter
och om upphivande av radets direktiv 73/44/EEG och
Europaparlamentets och radets direktiv 96/73/EG och 2008/121/EG
(EUT L 272, 18.10.2011, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den
22 maj 2012 om tillhandahéllande pa marknaden och anvindning av

biocidprodukter (EUT L 167, 27.6.2012, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012
om avfall som utgdrs av eller innehéller elektrisk och elektronisk

utrustning (WEEE) (EUT L 197, 24.7.2012, s. 38).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 167/2013 av den 5
februari 2013 om godkédnnande och marknadskontroll av jordbruks-

och skogsbruksfordon (EUT L 60, 2.3.2013, s. 1).
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44.

45.

46.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 168/2013 av den 15
januari 2013 om godkdnnande av och marknadskontroll for tva- och

trehjuliga fordon och fyrhjulingar (EUT L 60, 2.3.2013, s. 52).

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 fritidsbétar och vattenskotrar och om upphévande

av direktiv 94/25/EG (EUT L 354, 28.12.2013, s. 90).
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47.

48.

49.

50.

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/28/EU av den 26 februari
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om

tillhandahéllande pa marknaden och 6vervakning av explosiva varor

for civilt bruk (EUT L 96, 29.3.2014, s. 1).

Europaparlamentets 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 vigar (EUT

L 96, 29.3.2014, s. 107).
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51.

52.

53.

54.

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

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/33/EU av den 26 februari
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om hissar

och sdkerhetskomponenter till hissar (EUT L 96, 29.3.2014, s. 251).

Europarlamentets och radets direktiv 2014/34/EU av den 26 februari
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
utrustning och skyddssystem som &r avsedda for anvdndning i

potentiellt explosiva atmosfarer (EUT L 96, 29.3.2014, s. 309).

Europarlamentets och radets direktiv 2014/35/EU av den

26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning
om tillhandahéllande pa marknaden av elektrisk utrustning avsedd for
anvindning inom vissa spanningsgranser (EUT L 96, 29.3.2014,

s. 357).
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55.

56.

57.

Europaparlamentets och rdadets direktiv 2014/40/EU av den 3 april
2014 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om tillverkning, presentation och forsiljning av
tobaksvaror och relaterade produkter och om upphdivande av direktiv

2001/37/EG (EUT L 127, 29.4.2014, s. 1).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/53/EU av den 16 april
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pa marknaden av radioutrustning och om upphivande

av direktiv 1999/5/EG (EUT L 153, 22.5.2014, s. 62).

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/68/EU av den 15 maj
2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande p& marknaden av tryckbarande anordningar (EUT

L 189,27.6.2014, s. 164).
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58.

59.

60.

61.

Europaparlamentets och radets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli

2014 om marin utrustning och om upphavande av radets direktiv

96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 146).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 517/2014 av den
16 april 2014 om fluorerade vixthusgaser och om upphidvande av

forordning (EG) nr 842/2006 (EUT L 150, 20.5.2014, s. 195).

Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 540/2014 av den
16 april 2014 om motorfordons ljudnivé och om
utbytesljuddampningssystem och om dndring av direktiv 2007/46/EG
och om upphédvande av direktiv 70/157/EEG (EUT L 158, 27.5.2014,
s. 131).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/424 av den
9 mars 2016 om linbaneanldggningar och om upphivande av direktiv

2000/9/EG (EUT L 81, 31.3.2016, s. 1).
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62.

63.

64.

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 forordning (EU) 2016/426 av den 9
mars 2016 om anordningar for forbranning av gasformiga branslen och
om upphdvande av direktiv 2009/142/EG (EUT L 81, 31.3.2016,

s. 99).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/1628 av den
14 september 2016 om krav for utslippsgriinser vad giiller gas- och
partikelformiga fororeningar samt typgodkinnande av
forbrinningsmotorer for mobila maskiner som inte dir avsedda att
anvindas for transporter pd vig, om dndring av forordningarna
(EU) nr 1024/2012 och (EU) nr 167/2013 samt om dndring och
upphdvande av direktiv 97/68/EG (EUT L 252, 16.9.2016, s. 53).
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65.

66.

67.

68.

69.

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 férordning (EG) nr
1223/2009 och om upphévande 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 radets férordning (EU) 2017/852 av den 17
maj 2017 om kvicksilver och om upphivande av foérordning (EG) nr

1102/2008 (EUT L 137, 24.5.2017, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1369 av den
4 juli 2017 om faststillande av en ram for energimérkning och om

upphévande av direktiv 2010/30/EU (EUT L 198, 28.7.2017, s. 1).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/858 av den 30

maj 2018 om godkinnande av och marknadskontroll oéver
motorfordon och slipfordon till dessa fordon samt av system,

komponenter och separata tekniska enheter som dr avsedda for

sddana fordon, om iindring av forordningarna (EG) nr 715/2007 och

(EG) nr 595/2009 samt om upphdvande av direktiv 2007/46/EG
(EUT L 151, 14.6.2018, s. 1).
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70.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 2018/1139 av
den 4 juli 2018 om faststillande av gemensamma bestimmelser pd
det civila luftfartsomradet och inrittande av Europeiska unionens
byrd for luftfartssikerhet, och om indring av Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 2111/2005, (EG) nr 1008/2008,
(EU) nr 996/2010, (EU) nr 376/2014 och direktiv 2014/30/EU och
2014/53/EU, samt om upphdiivande av Europaparlamentets och
rddets forordningar (EG) nr 552/2004 och (EG) nr 216/2008 och

rddets forordning (EEG) nr 3922/91 (EUT L 212, 22.8.2018 s. 1), i

den madn det ror sig om konstruktion, produktion och utslippande
pd marknaden av lufifartyg som avses i artikel 2.1 a och b, nir det
giiller obemannade lufifartyg och deras motorer, propellrar, delar

och utrustning for kontroll av luftfartyg pd distans.
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BILAGA 11

Forteckning 6ver harmoniserad unionslagstiftning utan bestimmelser om

sanktioner

Raddets direktiv 69/493/EEG av den 15 december 1969 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om kristallglas (EGT

L 326, 29.12.1969, s. 36).

Rddets direktiv 70/157/EEG av den 6 februari 1970 om tillndrmning
av medlemsstaternas lagstiftning om tilldten ljudniva och

avgassystemet for motorfordon (EGT L 42, 23.2.1970, s. 16).

Raddets direktiv 75/107/EEG av den 19 december 1974 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om flaskor som tjinar

som mdtbehallare (EGT L 42, 15.2.1975, s. 14).
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Rddets direktiv 75/324/EEG av den 20 maj 1975 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar betriiffande

aerosolbehdllare (EGT L 147, 9.6.1975, s. 40).

Rddets direktiv 76/211/EEG av den 20 januari 1976 om tillndirmning
av medlemsstaternas lagstiftning om firdigforpackning av vissa

varor efter vikt eller volym (EGT L 46, 21.2.1976, s. 1).

Radets direktiv 92/42/EEG av den 21 maj 1992 om effektivitetskrav
for nya virmepannor som eldas med flytande eller gasformigt

briinsle (EGT L 167, 22.6.1992, s. 17).

Europaparlamentets och rddets direktiv 94/11/EG av den 23 mars
1994 om tillndirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar betriffande miirkning av material som anviinds i
huvudbestindsdelarna av skodon som salufors i detaljistledet (EGT L
100, 19.4.1994, s. 37).

8438/19
BILAGA

gg/ub
GIP.2

144
SV



10.

11.

Europaparlamentets och radets direktiv 94/62/EG av den 20

december 1994 om forpackningar och forpackningsavfall (EGT
L 365, 31.12.1994, s. 10).

Europaparlamentets och rdadets direktiv 2000/14/EG av den 8 maj
2000 om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om buller i

miljon fran utrustning som dr avsedd att anvindas utomhus (EGT

L 162, 3.7.2000, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/53/EG av den 18
september 2000 om uttjiinta fordon (EGT L 269, 21.10.2000, s. 34).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2005/64/EG av den 26
oktober 2005 om typgodkinnande av motorfordon med avseende pd
dteranvindning, materialdatervinning och dtervinning samt om
dndring av rddets direktiv 70/156/EEG (EUT L 310, 25.11.2005,

s. 10).
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12.

13.

14.

15.

Europaparlamentets och rdadets direktiv 2006/40/EG av den 17 maj
2006 om utsldpp fran luftkonditioneringssystem i motorfordon och
om dndring av radets direktiv 70/156/EEG (EUT L 161, 14.6.2006,
s. 12).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2007/45/EG av den 5
september 2007 om faststiillande av bestimmelser for
fardigforpackade varors nominella méngder, om upphdvande av
rddets direktiv 75/106/EEG och 80/232/EEG samt om dindring av
rddets direktiv 76/211/EEG (EUT L 247, 21.9.2007, s. 17).

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1222/2009 av
den 25 november 2009 om mdirkning av diick vad giiller
drivmedelseffektivitet och andra viisentliga parametrar (EUT L 342,
22.12.2009, s. 46).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni
2010 om transportabla tryckbiirande anordningar och om
upphiivande av rddets 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).
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16.

17.

18.

19.

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 305/2011 av den
9 mars 2011 om faststiillande av harmoniserade villkor for saluforing
av byggprodukter och om upphdvande av radets direktiv 89/106/EEG
(EUTL 88, 4.4.2011, s. 5).

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1007/2011 av
den 27 september 2011 om bendmningar pa textilfibrer och dirtill
horande etikettering och mdrkning av fibersammansiittningen i
textilprodukter och om upphdvande av radets direktiv 73/44/EEG och
Europaparlamentets och rddets direktiv 96/73/EG och 2008/121/EG
(EUTL 272, 18.10.2011, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/90/EU av den 23 juli

2014 om marin utrustning och om upphdvande av radets direktiv

96/98/EG (EUT L 257, 28.8.2014, s. 146).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 540/2014 av den
16 april 2014 om motorfordons ljudnivi och om
utbytesljuddimpningssystem och om dndring av direktiv 2007/46/EG
och om upphdivande av direktiv 70/157/EEG (EUT L 158, 27.5.2014,
s. 131).
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BILAGA IIT

Jamforelsetabell

Forordning (EG) nr 765/2008

Denna forordning

Artikel 1.2 Artikel 1.1
Artikel 1.3 Artikel 1.3
Artikel 2.1 Artikel 3.1
Artikel 2.2 Artikel 3.2
Artikel 2.14 Artikel 3.22
Artikel 2.15 Artikel 3.23
Artikel 2.17 Artikel 3.3
Artikel 2.18 Artikel 3.4
Artikel 2.19 Artikel 3.25
Artikel 15.1 och 15.2 Artikel 2.1
Artikel 15.3 Artikel 2.3
Artikel 15.4 -
Artikel 15.5 Artikel 2.2
Artikel 16.1 Artikel 10.1
Artikel 16.2 Artikel 16.5
Artikel 16.3 —
Artikel 16.4 -
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Artikel 17.1 Artikel 10.2

Artikel 17.2 Artikel 34.1 sista meningen och artikel 34.3
a

Artikel 18.1 Artikel 10.6

Artikel 18.2 a

Artikel 11.7 a

Artikel 18.2 b

Artikel 18.2 ¢

Artikel 11.7 b

Artikel 18.2.d

Artikel 18.3 Artiklarna 10.5 och 14.1
Artikel 18.4 Artikel 14.2
Artikel 18.5 Artikel 13
Artikel 18.6 Artikel 31.2 0

Artikel 19.1 forsta stycket

Artikel 11.3

Artikel 19.1 andra stycket

Artikel 14.4 a, e och

Artikel 19.1 tredje stycket

Artikel 11.5

Artikel 19.2 Artikel 163 g

Artikel 19.3 Artikel 18.2

Artikel 19.4 Artikel 11.2

Artikel 19.5 Artikel 17

Artikel 20.1 Artikel 19.1

Artikel 20.2 Artikel 19.2
8438/19 gg/ub 149
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Artikel 21.1 Artikel 18.1
Artikel 21.2 Artikel 18.2
Artikel 21.3 Artikel 18.3
Artikel 21.4 -
Artikel 22.1 Artikel 20.1
Artikel 22.2 Artikel 20.2
Artikel 22.3 Artikel 20.3
Artikel 22.4 Artikel 20.4
Artikel 23.1 och 23.3 Artikel 34.1
Artikel 23.2 Artikel 34.4
Artikel 24.1 Artikel 22.1
Artikel 24.2 Artikel 22.2-22.5
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Artikel 24.3

Artikel 24.4

Artikel 25.1

Artikel 25.2 a

Artiklarna 31.2 f, 33.1 ioch k

Artikel 25.2 b Artiklarna 31.2 g och m och 33.1 i och k
Artikel 25.3 -
Artikel 26 —
Artikel 27.1 forsta meningen Artikel 25.2
Artikel 27.1 andra meningen Artikel 25.3
Artikel 27.2 Artikel 25.4
Artikel 27.3 forsta stycket Artikel 26.1
Artikel 27.3 andra stycket Artikel 26.2
Artikel 27.4 -
Artikel 27.5 -
Artikel 28.1 Artikel 27 a
Artikel 28.2 Artikel 27 b
Artikel 29.1 Artikel 28.1
Artikel 29.2 Artikel 28.2
Artikel 29.3 Artikel 28.3
Artikel 29.4 Artikel 28.4
8438/19 gg/ub 151
BILAGA GIP.2 SV



Artikel 29.5

Artikel 25.5

Artikel 32.1d

Artikel 32.1 e

Artikel 36.2 e
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