FOLJENOT

Europeiska
unionens rad

Bryssel den 19 december 2022
(OR. en)

16193/22

ENT 175

MI 966
CONSOM 348
COMPET 1055
UD 288
CHIMIE 106
COMER 158
CODEC 2061

fran:

inkom den:
till:

Europeiska kommissionens generalsekreterare, undertecknat av

Martine DEPREZ, direktor
5 december 2022

Thérése BLANCHET, generalsekreterare for Europeiska unionens rad

Komm. dok. nr:

COM(2022) 679 final

Arende:

RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET,
RADET OCH EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA
KOMMITTEN om genomférandet av Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering
och upphavande av férordning (EEG) nr 339/93

For delegationerna bifogas dokument — COM(2022) 679 final.

Bilaga: COM(2022) 679 final

16193/22

COMPET.1

/mhe

SV



SV

EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den 5.12.2022
COM(2022) 679 final

RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET, RADET OCH
EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN

om genomforandet av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och upphéivande av forordning (EEG) nr
339/93

SV



RAPPORT FRAN KOMMISSIONEN TILL EUROPAPARLAMENTET, RADET OCH
EUROPEISKA EKONOMISKA OCH SOCIALA KOMMITTEN

om genomforandet av Europaparlamentets och riadets forordning (EG) nr 765/2008 av
den 9 juli 2008 om krav for ackreditering och upphéivande av forordning (EEG)
nr 339/93

1. INLEDNING

I denna rapport ges en oversikt dver hur bestimmelserna i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om krav for ackreditering (forordningen)
genomfordes mellan 2018 och 2022, i enlighet med artikel 40 i férordningen.

Denna rapport dr inte en utvdrdering av den aktuella relevansen av och samstimmigheten i
ramen for ackreditering och CE-mirkning. Dessa aspekter bedoms inom ramen for
utvirderingen av det nya regelverket!, som kommissionen genomforde 2022.

Rapporten har utarbetats i samarbete med medlemsstaterna via den undergrupp for
ackreditering som finns inom expertgruppen for den inre marknaden f6r produkter.

2. ACKREDITERING

2.1 Ackrediteringens roll

Produkter som sldpps ut p4 marknaden (t.ex. byggprodukter, leksaker och maskiner) méiste
vara sdkra och uppfylla de tillimpliga kraven i lagstiftningen. Tillverkarna maste se till att
deras produkter uppfyller kraven, medan oberoende organ — sé kallade organ for bedomning
av Overensstimmelse eller certifieringsorgan — kontrollerar att produkterna uppfyller de
tillampliga lagstiftningskraven innan de siljs. Dessa organ anvinds ocksé frivilligt av foretag
for att visa att standarder eller marknadskrav har f6ljts dven ndr detta inte &r ett lagstadgat
krav.

En ackreditering dr en forklaring frin ett nationellt ackrediteringsorgan om att ett
organ for bedomning av overensstimmelse har den tekniska kompetensen att utfora
specifika bedomningar av 6verensstimmelse.

Nationella ackrediteringsorgan fungerar som offentliga myndigheter.

Nationella ackrediteringsorgan overvakar och utvirderar de organ for bedomning av
overensstimmelse som de har ackrediterat. Om ett nationellt ackrediteringsorgan beddmer
att ett organ for bedomning av dverensstimmelse inte ldngre har nddvandig kompetens for att
bedriva specifik verksamhet inom bedomning av dverensstimmelse, eller allvarligt underlatit
att uppfylla sina skyldigheter, ska det vidta lampliga atgarder for att begrédnsa eller tillfélligt
eller helt aterkalla ackrediteringen.

' https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework_en



https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-market/goods/new-legislative-framework_en

For produkter som regleras pa EU-niva, och om det i den tillimpliga lagstiftningen
foreskrivs att ett organ for bedomning av odverensstimmelse ska involveras, ska
nationellt utsedda organ for bedomning av Overensstimmelse — anmélda organ —
bedoma produkten och utfirda ett intyg om dverensstimmelse innan produkten far
sldppas ut pa marknaden.

Ackreditering dr det biista sittet att styrka de anmélda organens tekniska kompetens.

I forordningen faststdlls den rittsliga ramen for ackreditering. Forordningen giller
ackreditering som anvinds som ett obligatoriskt eller frivilligt forfarande?.

I forordningen erkdnns dessutom ett organ som kallas den europeiska
samarbetsorganisationen for ackreditering (EA), som har nationella ackrediteringsorgan som
medlemmar och samarbetar med kommissionen.

Fram till 2018 genomfordes 35276 ackrediteringar (bdde inledande och fornyade
ackrediteringar)’. I slutet av 2021 6kade detta antal till 36 765*. Antalet ackrediteringar ér inte
detsamma som antalet ackrediterade organ for beddmning av Overensstimmelse. Med
ackreditering avses en specifik beddmning av Overensstimmelse (t.ex. provning® eller
certifiering®). Ett organ for bedomning av overensstimmelse kan vara ackrediterat i mer éin
en  verksamhet inom  bedomning av  Overensstimmelse  och  relaterade
sektorer/tillimpningsomrdden (t.ex. leksaker, maskiner) och kan dirfor ha mer in en
ackreditering.

2.2 Ackreditering inom ramen for EU:s politik

2.2.1 Inre marknaden och industristrategin

I EU:s industristrategi’ och dess uppdatering frdn 20218 betonas behovet av en fordjupad inre
marknad som gor det mojligt for EU-foretag 1 alla storlekar att vara innovativa, expandera och
anstélla fler ménniskor.

I detta sammanhang sitter den langsiktiga handlingsplanen for battre genomférande och
efterlevnad av inremarknadsreglerna’ den inre marknaden i centrum for EU:s industriella
omstédllning och foreskriver ytterligare underldttande av rorligheten for varor och tjénster i
hela EU, samtidigt som konsumenterna skyddas.

2 Se artikel 3 i férordningen.

3 EA:s rapport om det multilaterala avtalet 2018,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA -report-2018 9-April.pdf.

EA:s rapport om det multilaterala avtalet 2021,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf.

Med provning avses faststéllandet av en produkts tekniska egenskaper. Provning innefattar inte kontroll av

produktens dverensstimmelse med kraven (lagstadgade eller andra).

Certifiering innebér att man visar att sarskilda krav (lagstadgade eller andra) har uppfyllts.

7 COM(2020) 102 final, 10.3.2020,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0102 &from=SV.

8 COM(2021) 350 final, 5.5.2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0350&from=SV.

®  COM(2020) 94 final, 10.3.2020,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0094 & from=SV.
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Ett robust ackrediteringssystem som sdikerstiller en tillforlitlig bedomning av produkters
overensstimmelse och sikerhet underléttar den fria rorligheten for varor, fordjupar den inre
marknaden och utgor dirmed en pelare i genomférandet av EU:s industripolitik.

I arsrapporten om den inre marknaden 2022'" betonas dessutom vikten av att utveckla
certifieringssystem inom centrala omraden av EU:s industri- och inremarknadspolitik. I detta
avseende bekriftar ackrediteringen att organ for beddomning av Overensstimmelse som
utfardar intyg har den tekniska kapaciteten att fullgora sina skyldigheter pa ett bra sétt.

2.2.2 Den europeiska gréona given

Ackreditering mojliggor ett lyckat genomférande av de prioriteringar som faststélls i den
europeiska grona given'! och 55 %-paketet (“Fit for 557): nd EU:s klimatmdl 2030 for
klimatneutralitet'?, nirhelst det krivs en bedomning av en produkts overensstimmelse med
klimat- och hadllbarhetsrelaterade milstolpar.

2.2.3 Digital omstdllning

I talet om tillstdndet i unionen i september 2021'3 betonade ordférande Ursula von der Leyen

behovet av att EU utformar sin digitala omvandling och sdkrar den digitala suverniteten.

I detta avseende mojliggdér den digitala kompassen 2030, enligt vilken “den europeiska
viagen in 1 det digitala decenniet” faststélls, spridningen av digitala fardigheter och
utvecklingen av klimatneutrala och energieffektiva digitala infrastrukturer.

Genom ackreditering sékerstiills kompetensen hos de enheter som ansvarar for att utfora
bedomningar 1 forhallande till de relevanta kraven, dvs. med avseende pd energi- och
ekoeffektivitet.

2.2.4 Kampen mot covid-19

I kommissionens rekommendation (EU) 2020/403 om hotet frin covid-19'° ansigs
beddmning av dverensstimmelse vara ett viktigt verktyg 1 kampen mot pandemin.

I detta hdnseende sdkerstdllde ackrediteringen att de kontroller som utférs av organ for
bedomning av Overensstimmelse ar tillforlitliga och objektiva, dven ndir ett stort antal nya
och oerfarna tillverkare tar sig in pd marknaden, vilket var fallet i borjan av covid-19-
pandemin.

10 SWD(2022) 40 final, 22.2.2022,
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48877.
T COM(2019) 640 final, 11.12.2019,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52019DC0640&from=SV.
12 COM(2021) 550 final, 14.7.2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:5202 1 DC0550&from=SV.
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/SPEECH 21 4701.
4 COM(2021) 118 final, 9.3.2021,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A52021DCO0118.
Kommissionens rekommendation (EU) 2020/403 av den 13 mars 2020 om forfaranden for beddmning av
overensstimmelse och marknadsovervakning inom ramen for hotet fran covid-19, C/2020/1712, EUT L 791,
16.3.2020, s. 1, s. 1, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3 A32020H0403



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/48877
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52019DC0640&from=SV
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0550&from=SV
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/SPEECH_21_4701
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/TXT/?uri=CELEX%3A52021DC0118
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32020H0403

2.2.5 Sektorspolitik

I flera delar av EU:s sektorslagstiftning anvénds ackreditering for att sékerstélla en tillforlitlig
bedomning av produkters och tjinsters Overensstimmelse med de tillimpliga
lagstiftningskraven.

Dessa riittsakter omfattar en lang rad sektorer sisom leksaker, maskiner, byggprodukter,
tryckbérande anordningar, hissar, fritidsbétar, radioutrustning, explosiva varor for civilt bruk,
utrustning avsedd for anvéndning i1 explosionsfarliga omgivningar, pyrotekniska artiklar,
gasapparater, personlig skyddsutrustning inklusive munskydd mot covid-19, medicintekniska
produkter, obemannade luftfartygssystem, fordon, jarnvigar, godselmedel, livsmedel och
foder, cybersikerhet, koldioxidutsldpp fran sjotransporter och verifiering av rapporter om
utsldpp av viaxthusgaser.

2.3 Europeiska samarbetsorganisationen for ackreditering (EA) och finansiering fran
kommissionen

I enlighet med forordningen har kommissionen erkdnt den  europeiska
samarbetsorganisationen for ackreditering (EA) som centrum for den europeiska
ackrediteringsinfrastrukturen och tillhandahéller organisationen finansiering'®.

I december 2018 undertecknade kommissionen och EA det tredje ramavtalet om partnerskap
for en fyraarsperiod (till och med december 2022). Enligt ramavtalet om partnerskap kan EA
fa finansiellt stod for att fullgdra sina uppgifter. I skrivande stund har fyra arliga driftsbidrag
pd 722 900 euro utbetalats inom ramen for detta ramavtal om partnerskap. Detta belopp
motsvarar cirka 45,73 % av EA:s totala budget for 2022.

Kommissionen och EA diskuterar for narvarande ett fjarde ramavtal om partnerskap.

EA-verksamheter som beriittigar till finansiering frin EU ir bland annat foljande:
e Utforande av tekniskt arbete i samband med systemet for referentbedomning.

e Tillhandahillande av teknisk expertis till olika kommissionsavdelningar for att
inkludera ackreditering i lagstiftningsprojekt eller i genomforandet av befintlig
sektorslagstiftning.

e Harmonisering av ackrediteringsforfaranden.

e Deltagande i internationella organisationer som ILAC och IAF samt
internationellt samarbete.

EA har dessutom arbetat med berorda aktorer via sin styrelse.

Forutom det arliga driftsbidraget ger ramavtalet om partnerskap med EA ocksd mojlighet till
finansiering av specifika projekt. I detta avseende tilldelade det gemensamma
forskningscentrumet EA ett kontrakt pa 410 000 euro 2020 for att fortsétta projektet med
stodtjanster gillande ackrediteringsaspekterna/certifieringsaspekterna 1 projektet for ett
europeiskt frivilligt kvalitetssidkringssystem for brostcancertjdnster. Projektet pagar
fortfarande nér detta skrivs och forvintas slutféras under forsta halvaret 2023.

16 Se artikel 14 i forordningen.



Samarbetet med EA har i det stora hela varit mycket givande. EA erkdnns som den naturliga
hemvisten for det europeiska ackrediteringssystemet. Tack vare EA:s och dess medlemmars
arbete medges allmént att ackreditering dr avgorande for att 6ka konkurrenskraften 1 EU:s
ekonomi samtidigt som allménhetens intressen skyddas.

2.4 Systemet for referentbedomning

Systemet for referentbedémning!'’ av nationella ackrediteringsorgan &r hornstenen i det
europeiska ackrediteringssystemet. De nationella ackrediteringsorganens system, forfaranden
och strukturer genomgar referentbeddmningar minst vart fjérde ar.

Syftet med systemet for referentbedomning a4r att se till att
ackrediteringsverksamheten inom Europa ir enhetlig och likvirdig och att de
nationella myndigheterna och marknaden oOmsesidigt erkinner de tjinster som
tillhandahalls av ackrediteringsorgan som har genomgatt referentbedomningen med
godkint resultat och dirfor godtar ackrediteringsintygen och intyg som utfiardats av
de organ for bedomning av overensstimmelse som har ackrediterats av dessa organ.

EA:s grundliggande funktion #r att organisera referentbeddmningen'®,

forvaltar och driver systemet {for referentbedémning.

EA organiserar,

Nér de nationella ackrediteringsorganen har klarat av referentbedomningen undertecknar de
EA:s multilaterala avtal'® om dmsesidigt erkéinnande av ackrediteringsintyg. En framgéngsrik
referentbeddmning &r en forutsittning for det dmsesidiga erkdnnandet av ackrediteringsintyg.

Systemet for referentbedomning har visat sig mycket anvidndbart genom att sékerstélla att de
nationella ackrediteringsorganen har en hog kompetensniva.

Driften och forvaltningen av systemet for referentbedomning under 2017-2021 sig ut pé
foljande sitt>*:

Antal utforda utvirderingar?! Totalt antal persondagar med
2017 18 1 080
2018 18 1393
2019 16 935
2020 7 335
2021 25 1764

Se artikel 10 i forordningen.

Se artiklarna 10, 11 och 13 i forordningen.

EA:s multilaterala avtal dr en Overenskommelse dér parterna erkdnner och godtar att de andra
undertecknande medlemmarnas ackrediteringssystem &r likvédrdiga och att de resultat som ldmnas av de
organ for bedomning av Overensstimmelse som &r ackrediterade av de undertecknande medlemmarna ar
tillforlitliga.

EA:s rapport om det multilaterala avtalet 2020,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA-report-2020.pdf.

och EA:s rapport om det multilaterala avtalet 2021,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA-report-2021.pdf.

Inledande utvérderingar, fornyade utvdrderingar med eller utan utvidgning av tillimpningsomradet samt
extraordinira utvirderingar.

Pé grund av pandemin har flera referentbeddmningar skjutits upp till 2021.
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For den period som denna rapport omfattar rapporterades i systemet for referentbedémning
foljande antal fall dir nationella ackrediteringsorgan var tvungna att vidta korrigerande
atgirder. Fallen har markerats som antingen bevisade “fall av bristande efterlevnad” eller
“anmarkningar”, dvs. forslag pd mojliga forbéttringar. Fram till och med ar 2020 kan fallen
daven omfatta utviarderarnas “betinkligheter” betrdffande mojliga fall av bristande efterlevnad.
Denna typ av “betinkligheter” ingdr nu i kategorin “fall av bristande efterlevnad”. De
nationella ackrediteringsorganen vidtar korrigerande atgirder for att ta itu med fallen av
bristande efterlevnaden och anmirkningarna. EA Overvakar hur de korrigerande atgirderna
genomfors.

Fall av bristande

-~ Beténkligheter Anmérkningar
2017% - e 185 a1
2018% 84 139 g1
2019% 71 170 B
2020% 62 94 56
202177 239 Ej langre tillampligt 193

2.5 Ackreditering som stod for anmélningar

En anmélan innebir att en medlemsstats anmélande myndighet informerar kommissionen och
Ovriga medlemsstater om att den har utsett ett organ for beddmning av dverensstimmelse i
enlighet med en EU-réttsakt om harmonisering och att organet uppfyller de tillimpliga kraven
1 den rittsakten. Medlemsstaterna maste for de andra medlemsstaterna samt EU-
institutionerna intyga att deras anmailda organ dr kompetenta.

Ackreditering idr det mest anvinda instrumentet for att kontrollera kompetensen hos
de organ for bedomning av dverensstimmelse som vill bli anmiilda, av foljande skiil:

e Genom FEA:s system for referentbedomning intygas de nationella
ackrediteringsorganens formaga och kompetens och det sikerstills att
ackrediteringsverksamheten inom EU ir enhetlig och likvirdig.

e Ackrediteringen bygger pia harmoniserade standarder och sikerstiller dirfor att
utvirderingen av organen for bedomning av dverensstimmelse idr lika string i
hela EU.

e Ackrediteringen mdjliggor etablerade forfaranden for utvirdering och
regelbunden oOvervakning av ackrediterade organ for bedomning av
overensstimmelse.

e Ackrediteringen mojliggor oppna forfaranden for overklagande av ett nationellt

3 EA:s rapport om det multilaterala avtalet 2017,

https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-mla-report-2017.pdf.

EA:s rapport om det multilaterala avtalet 2018,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2019/04/EA-MLA-report-2018 9-April.pdf.
EA:s rapport om det multilaterala avtalet 2019,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2020/04/EA-MLA -report-2019.pdf.

EA:s rapport om det multilaterala avtalet 2020,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2021/04/EA-MLA -report-2020.pdf.

EA:s rapport om det multilaterala avtalet 2021,
https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2022/04/EA-MLA -report-2021.pdf.
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ackrediteringsorgans beslut.

Utover ackrediteringen kan dock dven andra forfaranden for att beddma kompetensen hos
organ for beddmning av Overensstimmelse vara tilldtna. I sddana fall maste det styrkas for
kommissionen och dvriga medlemsstater att det beddmda organet uppfyller alla tillimpliga
lagstadgade krav?.

Andelen anmélningar av ackrediterade organ for bedomning av Gverensstimmelse har okat
med dren. Detta visar att de ekonomiska aktdrerna har fortroende for ackrediteringen.

Anmélda organ fér ldgga ut delar av sitt arbete pd underentreprenad. Det géller dock endast
uppgifter for vilka de sjdlva har behorighet. De far alltsa inte ligga ut delar av arbetet pa
underentreprenad pd grund av att de saknar nédvéindig kompetens och kunskap. Utldggande
pd underentreprenad medfor inte en delegering av befogenheter eller skyldigheter till
underleverantéren.

I detta avseende bedOmer det nationella ackrediteringsorganet och den anmélande
myndigheten 1 vilken utstrickning organet for bedomning av Overensstimmelse avser att
forlita sig pd underleverantorer och de kan dra tillbaka eller begrinsa omfattningen av
ackrediteringen och anmélan.

I foljande tabell sammanfattas utvecklingen av antalet ackrediterade och icke ackrediterade
anméilningar?:

Andel (%)
Totzilt gntal‘ Icke ackrediterade Ackrediterade ackredltelrade o
anmélningar samtliga
anmélningar
2009%° 2249 1 089 1118 48,4
20173 2708 472 2236 82,6
202232 2507 420 2 087 83,2

Det stora antalet anmédlda organ (ackrediterade och icke ackrediterade) fran Forenade
kungariket forklarar minskningen med 7,9 procentenheter av det totala antalet anmélningar
mellan 2017 och 2022. Under samma period 6kade dock andelen ackrediterade anmélningar.

Foljande tabeller visar fordelningen av anmélningar per medlemsstat och rattsakt vid
tidpunkten for utarbetandet av denna rapport™>:

B Artikel 5.2 i forordning (EG) nr 765/2008.

2 Enligt uppgifter fran informationssystemet for anmélda organ (Nando).
30 Fore forordningens ikrafttridande.

31" Per den 3 november 2017.

32 Per den 7 september 2022.

33 Per den 7 september 2022.






Icke

Lagstiftning Ackrediterade

ackrediterade

Direktiv 90/385/EEG om aktiva medicintekniska produkter 3 7
for implantation®*

Direktiv 92/42/EEG om virmepannor 34 1

Direktiv 93/42/EEG om medicintekniska produkter® 21 28
Direktiv 98/79/EG om medicintekniska produkter for in vitro-

“ diagnostik* 10 9

E Direktiv 2000/14/EG om buller i miljon fran utrustning som &r 37 2
avsedd att anvidndas utomhus

m Direktiv 2006/42/EG om maskiner 150 9

Direktiv 2009/48/EG om leksakers sikerhet 35 7

n Direktiv 2010/35/EU om transportabla tryckbérande 140 5
anordningar

L] Direktiv 2013/29/EU om pyrotekniska artiklar 10 0

Direktiv 2013/53/EU om fritidsbatar och vattenskotrar 21 11

Direktiv 2014/28/EU om explosiva varor for civilt bruk 6 4

Direktiv 2014/29/EU om enkla tryckkarl 62 8

Direktiv 2014/30/EU om elektromagnetisk kompatibilitet 56 16

Direktiv 2014/31/EU om icke-automatiska vagar 41 30

Direktiv 2014/32/EU om mitinstrument 58 31

Eirektiv 2014/33/EU om hissar och siakerhetskomponenter till 220 13

issar
174 Direktiv 2014/34/EU om utrustning och sékerhetssystem som

I ar avsedda for anvandning i explosionsfarliga omgivningar 67 6
(omarbetning)

Direktiv 2014/53/EU om radioutrustning 35 14

Direktiv 2014/68/EU om tryckbarande anordningar 283 32

Direktiv 2014/90/EU om marin utrustning 29 17

Direktiv (EU) 2016/797 om driftskompatibiliteten hos A6 e
jarnvagssystemet

Férordning (EU) nr 305/2011 om byggprodukter 529 126

Forordning (EU) 2016/424 om linbaneanldggningar 14 4

Forordning (EU) 2016/425 om personlig skyddsutrustning 87 20

Forordning (EU) 2016/426 om anordningar for forbréanning av 38 4
gasformiga brénslen

Forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter 32 0

Forordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for 7 0
in vitro-diagnostik

3% Fran och med den 26 maj 2021 fir de anmilda organ som utsetts enligt direktiv 90/385/EEG inte lingre

utfirda nya intyg enligt det direktivet, utan endast genomfora dvervakning av intyg som utfirdats pa giltigt
sdtt enligt det direktivet under 6vergangsperioden, i enlighet med artikel 120 i forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter (rad 26 i tabellen).

Fran och med den 26 maj 2021 fir de anmilda organ som utsetts enligt direktiv 93/42/EEG inte langre
utfiarda nya intyg enligt det direktivet, utan endast genomfora 6vervakning av intyg som utfardats pa giltigt
sdtt enligt det direktivet under 6vergangsperioden, i enlighet med artikel 120 i férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter (rad 26 i tabellen).

Fran och med den 26 maj 2022 far de anmailda organ som utsetts enligt direktiv 98/79/EG inte langre utfirda
nya intyg enligt det direktivet, utan endast genomfora 6vervakning av intyg som utfardats pa giltigt sétt enligt
det direktivet under Overgangsperioden, i enlighet med artikel 110 i forordning (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik (rad 27 i tabellen).


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25

Férordning (EU) 2019/1009 om gédselprodukter 9 0
»22° Forordning (EU) 2019/945 om obemannade luftfartygssystem

och om tredjelandsoperatorer av obemannade 5 0
luftfartygssystem

{IN Forordning (EU) 2020/204 av den 28 november 2019 om
detaljerade skyldigheter for leverantorer av vagtulltjénster i 2 0

Europeiska systemet for elektroniska vagtulltjénster

2.6 Genomforande av avtalet med Kanada

Det 6vergripande avtalet om ekonomi och handel mellan EU och Kanada (Ceta) innehéller ett
protokoll om Omsesidigt godtagande av resultaten av bedomning av Gverensstimmelse
(protokollet)’’. Protokollet bygger pa ackreditering.

Enligt protokollet kan ett organ for bedomning av 6verensstimmelse i EU, nir det vil
har utsetts, prova produkter infor export till Kanada i enlighet med Kanadas regler
och vice versa.

EA:s och Kanadas nationella ackrediteringsorgan, Standards Council of Canada,
undertecknade 2019 ett samarbetsavtal om utbyte av information samt av experter for
beddémningar pa plats och for faststillande av forfaranden for genomforandet av protokollet®.

Foljande sektorer omfattas av protokollet: elektrisk och elektronisk utrustning,
radioutrustning, elektromagnetisk kompatibilitet, leksaker, byggprodukter, maskiner,
mitinstrument, varmvattenberedare, utrustning och sdkerhetssystem som é&r avsedda for
anvandning 1 explosionsfarliga omgivningar, buller 1 miljén fran utrustning som &r avsedd att
anvandas utomhus, fritidsbéatar.

Under Gemensamma Ceta-kommitténs sammantrdde den 25 mars 2021 gick Kanada och EU
igenom de positiva resultaten av det pdgdende genomforandet av Ceta-protokollet.

Ett vigledningsdokument antogs av kommissionen och offentliggjordes 1 Europeiska
unionens officiella tidning den 1 september 20213°. Dokumentet berdr foljande delar:

e Protokollets tillampningsomrade.

e Villkoren for erkdnnande (och upphérande av erkénnandet) av ackrediteringsorgan och
organ for beddomning av Overensstimmelse som dr etablerade pd den andra partens
territorium.

e (Godtagandet av rapporter fran erkdnda organ for beddmning av dverensstimmelse.

e De sitt pa vilka marknadskontrollmyndigheterna eller tillsynsmyndigheterna ska
kontrollera att de produkter som bedomts av ett erkint organ for beddmning av
overensstimmelse som &r etablerat pd den andra partens territorium uppfyller kraven.

37 EUT L 11, 14.1.2017, s. 567.

38 https://european-accreditation.org/implementation-of-ceta-ea-renewed-with-scc-the-bilateral-cooperation-
agreement/

Kommissionens tillkdnnagivande Vigledning for genomforandet av protokollet till Ceta-avtalet mellan
Kanada, Europeiska unionen och dess medlemsstater om dmsesidigt godtagande av resultaten av beddmning
av overensstimmelse, EUT C 351, 1.9.2021, s. 1

39
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Under Gemensamma Ceta-kommitténs sammantrdde den 8 mars 2022 konstaterade Kanada
och EU att genomforandet av Ceta-protokollet utvecklas i positiv riktning, och de bada
parterna enades om att arbeta for att utvidga tillimpningsomradet for dmsesidigt godtagande
av resultaten av beddmning av verensstimmelse till ytterligare sektorer.

2.7 Metoder for bedomning pa distans

Sedan covid-19-pandemins brét ut har metoder for ackreditering och beddomning av
Overensstimmelse pa distans blivit allt vanligare.

En viktig uppgift dr dirfor att systematiskt integrera metoder for bedomning pa
distans i forfarandena for ackreditering och bedomning av dverensstimmelse, och
samtidigt sikerstilla att bedomningarna fortsatt ér lika tillforlitliga och stranga.

I detta avseende maste foljande beaktas:

o Eftersom ackrediteringen bygger pa harmoniserade standarder och manga av dessa inte
uttryckligen tillater beddmning pa distans dr det absolut nddvindigt att se till att
tillimpningen av dessa metoder inte &dventyrar hilso- och sékerhetsaspekterna av
produkter i EU och den roll som anméilda organ spelar for beddmningen av
overensstimmelse.

e Anvindningen av bedomningar pa distans kan bero pd den berirda sektorns sirdrag,
sasom den berdrda produktens och teknikens komplexitet, inverkan pa allménintresset,
den berorda aktorens storlek samt produktionsprocessens art (t.ex. massproduktion eller
tillverkning 1 sma serier).

For nédrvarande haller de berdrda parterna inom ackreditering och beddomning av
overensstimmelse fortfarande pa att samla erfarenheter fran anvindningen av metoder for
bedomning pé distans och diskuterar foljande aspekter:

e Potentialen hos metoder for bedomning pa distans som komplement till bedomningar pd
plats.

e Deras fordelar, t.ex. i friga om effektivitet, kostnadsminskning och skydd mot pandemier.

e Deras dndamadlsenlighet och tillforlitlighet jAmfort med utvarderingar pa plats.

e Huruvida de dven kan anvidndas under den inledande utvdrderingen av ett organ for
bedomning av dverensstimmelse eller bara vid évervakningen av ackrediterade organ.

e Om det finns nagra delar av ackrediteringen och bedomningen av dverensstimmelse som
inte standardmdssigt kan utforas pd distans eller om det till och med finns hela
produktsektorer dér utvérderingarna alltid maste goras pé plats.

e Behovet av att dndra de befintliga forfarandena for ackreditering och bedomning av
overensstimmelse for att underlitta anvindningen av metoder for beddmning pé distans
utan att dventyra tillforlitligheten och objektiviteten vid forfarandena.

De erfarenheter som hittills samlats in och de fragor som fortfarande &r 6ppna gor att det i
skrivande stund inte gér att forutse exakt hur metoderna for bedomning pd distans kommer att
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anvéndas i1 framtiden. Tillsynsmyndigheterna och de berdrda parterna forvéintas utkristallisera
sina sikter inom en Overskaddlig framtid. Fram till dess betraktar de berdrda parterna
metoderna for bedomning pa plats som standardforfarande.

3. CE-MARKNING

3.1 CE-mirkningens roll

Nar det har styrkts att produkten Overensstimmer med de tillimpliga kraven 1 EU-
lagstiftningen ska tillverkaren pé eget ansvar anbringa CE-mérkningen pa produkten.

Genom att anbringa CE-mirkningen visar tillverkaren, och tar pa sig det rittsliga
ansvaret for, att produkten overensstimmer med de tillimpliga kraven i den EU-
lagstiftning enligt vilken CE-méarkningen ska anbringas.

CE-mirkningen dr sdledes en viktig angivelse for att produkten dverensstimmer med EU-
lagstiftningen och den synliga delen av ett bedomningsforfarande som faststélls i den EU-
lagstiftning som géller for produkten i frdga. I den tillimpliga EU-lagstiftningen anges om en
saddan produktbedomning ska utforas antingen av enbart tillverkaren eller med deltagande av
ett anmalt organ for bedomning av dverensstimmelse.

Det ir tillverkarna som bir det slutliga rittsliga ansvaret for att produkterna
overensstimmer med bestimmelserna i unionens harmoniseringslagstiftning och for
att anbringa CE-miérkningen, vare sig de ir etablerade inom eller utanfér unionen
och oberoende av om ett anmaélt organ for bedomning av overensstimmelse deltog i
produktkontrollerna eller inte.

I forordningen faststills den rittsliga ramen for CE-mérkning.

I flera delar av EU:s sektorslagstiftning foreskrivs att CE-mérkningen ska anbringas. Dessa
rittsakter omfattar en lang rad produkter, sdsom leksaker, maskiner, tryckbdrande
anordningar, byggprodukter, hissar, fritidsbdtar, radioutrustning, explosiva varor for civilt
bruk, utrustning avsedd for anvdndning i explosionsfarliga omgivningar, pyrotekniska
artiklar, gasapparater, personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter.

3.2 Utbyte med berorda parter
Som svar pé de berdrda parternas frdgor om CE-mérkning betonade kommissionen f6ljande:

o CE-mirkningen iir inte ndgon ursprungsmdrkning och anger inte att produkten har
tillverkats i EU. Ekonomiska aktorer, oavsett om de dr etablerade inom eller utanfor
unionen, maste anbringa mirkningen om deras produkter dr avsedda for EU:s marknad
och dirfor méste dverensstimma med EU-lagstiftningen.

CE-mirkningen ér inte heller ett tecken pa att produkterna har godkénts av en nationell
myndighet eller ndgon annan myndighet.

e Alla produkter &r inte CE-mérkta. En produkt maste endast CE-mdrkas om sa foreskrivs
i den tillimpliga lagstiftningen.
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CE-mirkningen avser saledes inte tillverkaren, utan produkten. Detta innebér att ett
foretag kan producera ett antal artiklar, varav vissa kommer att vara CE-mérkta och andra
inte.

e Det finns varken en myndighet som ”beviljar” CE-mdirkningen eller en “representant”
for CE-mdirkning; CE-mirkningen dr en forsdkran fran tillverkaren. I EU-lagstiftningen
foreskrivs dock att varje CE-mérkt produkt maste atfoljas av en uppsittning dokument,
nirmare bestdmt teknisk dokumentation och en forsédkran om Gverensstimmelse

e Om det enligt den relevanta EU-lagstiftningen &r obligatoriskt att ett organ for bedomning
av Overensstimmelse deltar i1 forfarandet for bedomning av overensstimmelse fdr endast
anmdlda organ for bedomning av overensstimmelse delta.

e  Om en produkt ir CE-mdirkt kan man forutsitta att den har genomgatt den nédvéndiga
beddmningen innan den sldpps ut pd marknaden och att den Overensstimmer med de
rattsliga kraven.

Trots detta kontrollerar marknadskontrollmyndigheterna produkter som tillhandahdlls
pd marknaden. Syftet dr att se till att produkterna uppfyller de tilldmpliga kraven och
héller en hog niva i fraga om skydd for allmidnna intressen som hélsa och sdkerhet,
konsumentskydd och miljoskydd.

3.3 Verkstillighet

De nationella myndigheterna upptéckte foljande fall av bristande 6verensstimmelse kopplat

till CE-mirkning och/eller den 4tféljande dokumentationen*’:
Ar Antal inspektioner Antal fall av bristande efterlevnad
2017 9202 1347
2018 11 648 1362
2019 13 653 1257
2020 13 181 2285
2021 15584 1716
20224 12 817 1974

4. SLUTSATSER

Genom forordningen har en gedigen rittslig ram for ackreditering och CE-mérkning inréttats.
I detta avseende och 1 linje med denna rapport bekréftar utvarderingen av det nya regelverket,
som utfordes av kommissionens avdelningar 2022, f6ljande:

e Antagandet och det praktiska genomforandet av EU:s rdttsliga ram for ackreditering dir
ett mycket viktigt framsteg for att uppna maélet om ett starkare system for beddmning av
overensstimmelse 1 Europa.

40 Enligt  uppgifter som  marknadskontrollmyndigheterna  registrerat i  informations-  och
kommunikationssystemet for marknadskontroll (ICSMS), den EU-omfattande samarbetsmekanismen for de
nationella marknadskontrollmyndigheterna.

41 Per den 22 september 2022.
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e Bestimmelserna om CE-mirkning dr tydliga; de Okar mérkningens klarhet och
trovirdighet, gor branschen mer uppmaédrksam pa kraven for CE-mirkning, okar CE-
markningens synlighet och undanréjer mindre inkonsekvenser mellan olika rittsakter.

Eftersom ackrediteringen och CE-mirkningen ligger till grund for genomforandet av flera
EU-atgirder &r en viktig utmaning att géra dem mer solida och tillforlitliga. I detta avseende
konstaterades i utvirderingen av det nya regelverket, och i linje med denna rapport, att det ar
viktigt att

e sdkerstdlla att relevanta harmoniserade standarder antas genom emn snabb och effektiv
standardiseringsprocess och fortsitter att Overensstimma med de internationella
standarderna samt dterspegla den senaste tekniska utvecklingen,

e undersoka hur metoder for bedomning pd distans kan underliitta ackrediteringen och
bedomningen av overensstimmelse, 1 tillimpliga fall,

e sikerstdlla att de nationella ackrediteringsorganen och de anmilande myndigheterna har
de néodviindiga resurserna for att overvaka de uppgifter som ackrediterade anmaélda organ
lagger ut pa underentreprenad, sérskilt nir dessa uppgifter utfors i en annan medlemsstat
eller i ett tredjeland,

e undersoka digitaliseringens potential nir det giller att fOrenkla de administrativa
skyldigheterna i samband med anbringandet av CE-mérkningen.

Det dr dessutom viktigt att EA fortsétter att fa EU-stod fOr att organisationen ska kunna utfora
sina uppgifter och for att sidkerstilla samordningen av ackrediteringsverksamheten samt
driften av systemet for referentbedémning.

Kommissionen kommer att fortsitta att frimja anvindningen av ackreditering och CE-
mirkning i alla nya forslag som krdver bedomning av 6verensstimmelse.
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