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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

For att fa ekonomin pa rétt spar igen behtver Europeiska unionen en inre marknad
som fungerar s& effektivt som mdgjligt. Den fria rorligheten for varor & den mest
utvecklade och mest etablerade friheten av de fyra friheter pa den inre marknaden
som &r stadfésta i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget).
Vi kan dock inte vila pa lagrarna. Visserligen har harmoniseringsregler! nu inforts
for de flesta produkter, och den fordragsfasta fria rorligheten tillsasmmans med
principen om dmsesidigt erkénnande tacker resten. Men &ven en god réttslig ram &r
bara sa verkningsfull som anvandarna |&ter den vara. Bredvid seritsa aktorer som &
villiga att anpassa sina metoder och béra de kostnader som kravs for att folja lagen,
kommer det altid att finnas aktorer som tanjer pa granserna eller avsiktligt bryter
mot reglerna for att tjana snabba pengar eller havdasig i konkurrensen.

Séadana oseridsa metoder snedvrider inte bara den inre marknaden och motverkar den
typ av ekonomiska aktorer vi vill uppmuntra, sa att marknaden blir ineffektivare och
konsumenterna och foretagen drabbas; de dventyrar ocksa de allmanintressen som
lagstiftningen & avsedd ait skydda. Forutom den ekonomiska risken utsétts
européerna for produkter som kan vara direkt farliga. Vidare @ventyras miljén, och
den allménna sdkerheten kan till och med séttasi fara

Marknadskontroll & svaret. Om lagstiftning av hog kvalitet med utgangspunkt i en
tillforlitlig  bedomning av marknadens behov & den ena grunden, &
marknadskontroll den andra. Med hjadlp av marknadskontroll ska osdkra eller pa
annat sitt skadliga produkter kunna sparas och tas bort eller hdllas borta fran
marknaden, och oseritsa eller direkt brottsiga aktorer bestraffas. Den bor ocksa ha
starkt avskrackande verkan.

Marknadskontrollen har inte hallit jamna steg med unions agstiftningens utveckling.
Pa en inre marknad dar produkter ror sig fritt i 27 lander (i vissa fall upp till
32 lander)? behdver marknadskontrollen vara val samordnad och kapabel att reagera
snabbt Over ett vidstrackt omrade. Framsteg har gjorts det senaste decenniet, sérskilt
genom Europaparlamentets och rédets direktiv. 2001/95/EG om almén
produktsakerhet® (produktsakerhetsdirektivet) som skulle ha varit genomfért senast
2004, och genom ikrafttradandet 2010 av férordning (EG) nr 765/2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter”.
Overlappningar mellan reglerna om marknadskontroll och de ekonomiska aktorernas
skyldigheter i olika EU-réttsakter (produktsakerhetsdirektivet, foérordning (EG)
nr 765/2008 och sektorsspecifik harmoniseringslagstiftning) har lett till ett oklart
réttslage for bade ekonomiska aktorer och nationella myndigheter, och har allvarligt
hdmmat marknadskontrollens verkan i EU.

Harmoniseringsregler & avsedda att skapa fri rorlighet genom att ge ett mycket starkt skydd foér de
almanintressen som medlemsstaterna annars skulle kunna aberopa som grund for inskrankningar i
varuhandeln.

Enligt EU:s internationella avtal med Eftalénderna och Turkiet.

EGTL 11, 15.1.2002, s. 4.

EUT L 218, 13.8.2008, s. 30.
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Syftet med det har forslaget &r att fortydliga reglerna for marknadskontroll av andra
produkter @n livsmedel. Genom det sammanférs reglerna om marknadskontroll i
produktsakerhetsdirektivet, forordning (EG) nr 765/2008 och atskilliga sarréttsakter
till en enda réttsakt som géller i ala sektorer.

De nationella myndigheternas marknadskontroll har stor inverkan pa sma och
medelstora foretag. Darfor bor hansyn tas till dessas situation, sarskilt i frdga om
atgarder som kan medfora ytterligare administrativ borda.

Det héar fordaget ingdr i paketet om produktsikerhet och marknadskontroll, som
ocksa omfattar ett forslag till forordning om konsumentprodukters sakerhet (som
ersitter  produktsakerhetsdirektivet) och en flerdrig handlingsplan ~ for
marknadskontroll 2013-2015. | inremarknadsakten (2011)° angavs oversyn av
produktsakerhetsdirektivet och en flerdrig handlingsplan for marknadskontroll som
initiativ som skulle bidra till okad tillvéxt och sysselsdttning, och sedan dess har
kommissionen lagt till det har fordaget till en enhetlig forordning om
marknadskontroll efter uppmaningar fran Europaparlamentet och berorda parter i
naringsliv och offentlig forvaltning. | Inremarknadsakten 11®, som antogs 2012,
upprepas att paketet for produktsakerhet och marknadskontroll &r en nyckelatgéard for
att forbattra ” sdkerheten for produkter som omsétts i EU genom 6kad enhetlighet och
béttre foljande av regler om produktsakerhet och marknadsdvervakning”.

RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Under 2009-2011 héll kommissionen omfattande offentliga samréd om Gversynen av
produktsdkerhetsdirektivet (se fordaget till forordning om konsumentprodukters
sikerhet). Ett av de viktigaste sakomrddena var forbattring av samarbete och
samordning av marknadskontrollen, bl.a. genom Rapex.

Ett resultat av samréden och dialogen med de bertrda parterna var att reglerna om
marknadskontroll lyftes éver fran det nuvarande produktsakerhetsdirektivet till en ny
gavstandig férordning om marknadskontroll, som skulle utarbetas och antas
samtidigt med forslaget om dversyn av produktsdkerhetsdirektivet.

Kommissionens konsekvensbedomning ror alltsd aspekter av bade Gversynen av
produktsakerhetsdirektivet och det har forsaget.

K ommissionens konsekvensbeddmningsnamnd tillstyrkte forslaget i september 2012.

FORSLAGETSRATTSLIGA ASPEKTER
Allméant

Det dvergripande malet for denna nya forordning & att i grunden géra om ramarna
for EU:s marknadskontroll, s3 att marknadskontrollen fungerar béttre for sina
viktigaste anvandare: myndigheterna och de ekonomiska aktdrerna. For nérvarande
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gdler olika krav och forfaranden for bedomning av produkter beroende pa
produktkategori. Marknadskontrollmyndigheterna bor kunna skéta sitt jobb och
bedéma vilken risk en produkt medfor utan att hindras av onddigt krangel, och kunna
sprida sina konstateranden effektivt.

Genom den nya férordningen avhjalps brister, samtidigt som luckor tapps till och
behovet att kategorisera produkter sanks till ett minimum medan de regler och
forfaranden som géller for alla produkter gors sa enhetliga som méjligt. Det ska leda
till en enhetligare tilldmpning av reglerna for marknadskontroll i alla medlemsstater,
ge ett béttre skydd for konsumenter och andra anvandare, skapa enhetligare villkor
for de ekonomiska aktorerna, minska den administrativa bérdan och forbéttra
marknadskontrollmyndigheternas informationsspridning och tillvaratagande av
arbete sinsemellan. Detta ar sarskilt viktigt med tanke pa den ekonomiska krisen, och
bidrar till malet att goéra den inre marknaden for varor effektivare och mer
konkurrensduglig.

o Minska antalet réattsakter som innehaller regler om marknadskontroll

Vid forsta paseendet kan detta tyckas vara ett mindre viktigt mal, men de radande
reglerna om marknadskontroll & utspridda mellan produktsakerhetsdirektivet,
forordning (EG) nr 765/2008 och en méangd sarréttsakter (som allt oftare &r baserade
pad mallbestammelserna i beslut 768/2008/EG). Detta tredelade system skapar
problem for bade marknadskontrollmyndigheter och ekonomiska aktorer, och har
uttryckligen kritiserats av Europaparlamentet. Den nya foérordningen innebar ett
enhetligt system déar ala dessa regler sammanfors i en enda réattsakt. Det kan
kompletteras av  sektorsspecifika regler i de delar av  unionens
harmoni seringslagstiftning som ber¢rs.

o Fabort 6verlappningar i det rddande systemet

Forordning (EG) nr 765/2008 och de sektorsspecifika rattsakterna géller alla
harmoniserade produkter, oavsett om de & avsedda att eller sannolikt kan komma att
anvandas av konsumenter eller fackfolk. Produktsakerhetsdirektivet géller for ala
konsumentprodukter, oavsett om de & harmoniserade eller inte. Detta innebér
uppenbarligen en Gverlappning i fraga om harmoniserade produkter som & avsedda
att eller sannolikt kan komma att anvandas av konsumenter. | det nuvarande systemet
forsbker man hantera det genom komplicerade bestdmmelser om
speciallagstiftningens foretréde, men det betraktas allmant som ofillfredsstéllande.

| den nya forordningen om marknadskontroll foreslds att adtskillnaden mellan
konsumentprodukter och produkter for yrkesmassigt bruk avskaffas nér det galler
marknadskontroll. Man undviker ocksa atskillnaden mellan harmoniserade och icke-
harmoniserade produkter, utom dar det & ofrankomligt vid tillampningen av vissa
bestammelser. | storsta méjliga mén &r de tillampliga bestammelserna desamma for
alla produkter.

o Anpassning mellan Rapex och EU:s beddémningsfér faranden

For nérvarande finns det tva olika forfaranden, som ibland géller paraldlt, enligt
vilka medlemsstaterna ska underréatta kommissionen och de andra medlemsstaterna
om vissa av sina marknadskontrollatgarder. Det &r en sarskilt problematisk aspekt av
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de dverlappande produktkategorier som namns ovan. Enligt den nya férordningen
das de tva forfarandena samman till ett, och vissa handelser innebar att en
underréttelse ska lamnas till de andra medlemsstaterna och kommissionen (genom
antingen det beprovade systemet Rapex eller det nya Informations- och
kommunikationssystemet for marknadskontroll beroende pa vad som &r tillampligt
enligt den hér férordningen).

For produkter som &r reglerade i sektorsspecifik harmoniseringslagstiftning och mot
vilka en medlemsstat vidtagit atgarder som de andra medlemsstaterna & oeniga om,
ger forslaget kommissionen rétt att besluta om den ursprungliga medlemsstatens
&gard & rimlig, nodvandig och proportionerlig och om den i den inre marknadens
intresse bor foljas av de andra medlemsstaterna. Pa det sdttet kan
marknadskontrollprocessen fa ett tydligt avsiut. Det galler dock inte produkter som
inte & reglerade i sektorsspecifik harmoniseringslagstiftning, eftersom ett sadant
beslut inte kan fattas nér det saknas vasentliga krav pa produkter som anges i sadan
lagstiftning.

| brédskande fall f& kommissionen vidta tidsbegransade eller permanenta atgarder
som kraver ett enhetligt agerande i hela EU mot produkter som utgér en alvarlig
risk, forutsatt att risken inte kan hanteras pa ett tillfredsstallande sétt av en ller flera
medlemsstater.

o L attillgangligar e och mer anvandar vanlig lagstiftning

De nuvarande bestammelserna om marknadskontroll & inte bara utspridda ver tre
sags EU-rdttsakter (och i fraga om direktiven &en nationella
genomforandedtgarder); de & inte heller uppbyggda kring ett kronologiskt
handel seforlopp fran det att marknadskontrollmyndigheterna upptécker en risk till
riskbedémning, de ekonomiska aktdrernas agerande, de nationella myndigheternas
atgarder, underréttelse till de andra medlemsstaterna och eventuellt atgarder i hela
EU av samtliga medlemsstater samt i férekommande fall utvardering och beslut av
kommissionen. | stéllet maste marknadskontrollmyndigheterna och de ekonomiska
aktorernaletai lagstiftningen efter de bestammelser som paverkar dem direkt.

| den nya forordningen stér hela marknadskontrollprocessen uppstalld i kronologisk
ordning. Ett handel seférlopp presenteras och rel evanta bestémmelser om bl.a. juridik,
offentliggdrande och anmélan anges for varje etapp i forfarandet. Denna utformning
gor lagstiftningen véasentligt mer lattillgénglig och anvandarvénlig och okar
dérigenom dess genomslagskraft.

Rattslig grund

Fordlagets réttsliga grund & artiklarna 33, 114 och 207 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt.

Subsidiaritet

Marknadskontroll & en verksamhet som myndigheterna i unionens medlemsstater
utfor, och det & inte tankt att det ska andras. For att marknadskontrollen ska fa
avsedd verkan maste den dock bedrivas enhetligt i hela unionen. Om den &r
bristfallig pa vissa hall, uppstér svagheter som hotar almanintressena och leder till
ordttvisa handelsvillkor. Manga av riskerna for de i unionsrdtten skyddade
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allméanintressena beror dessutom pa produkter som fors in utifran till unionen. Det
maste finnas en verkningsfull marknadskontroll 1angs hela unionens yttre grans.

Sdledes behovs unionslagstiftning med enhetliga skyldigheter i fraga om den
verksamhet som ska utforas och de resurser som ska tilldelas samt om
marknadskontrollmyndigheternas befogenheter och dligganden. Det maste dessutom
stadgas om en skyldighet att samarbeta kring och samordna marknadskontrollen, och
det maste inréttas mekanismer for att mojliggora och underlétta denna verksamhet.
Pafdljder, finansiering och rapportering behtver ocksa regleras pa unionsniva

Proportionalitet

| enlighet med proportionalitetsprincipen gar de féreslagna andringarna inte utéver
vad som & nodvandigt for att nd de angivna méalen. Andringarna genom den har
forordningen medfér inga onddiga bordor eller kostnader for néaringslivet, sarskilt
inte de sma och medelstora foretagen, eller den offentliga forvaltningen. Manga
andringar av de befintliga bestammelserna gar ut pa att forbéttra klarhet och
tillampbarhet utan att nya krav som medfor kostnader infors. | de fall dér en andring
paverkar bordor eller kostnader visade konsekvensbedomningen att det var det mest
proportionerliga svaret pa det problem som konstaterats foreligga.

BUDGETKONSEKVENSER

Budgetkonsekvenserna har redan inarbetats i befintliga och féreslagna program och
hdller sig inom kommissionens forslag till ny flerdrig budgetram. Forslaget
finansieras genom omfordelning av befintliga medel. Nérmare uppgifter finns i
finansieringsoversikten i bilagan till det har forslaget.
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2013/0048 (COD)
Fordlag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

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

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande’,
efter horande av Europeiska datatillsynsmannen,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1) For att sakerstalla den fria rorligheten for produkter inom unionen méaste det garanteras
att de uppfyller krav som ger ett starkt skydd for allméanintressen sdsom hélsa och
sakerhet i allménhet, halsa och sakerhet pa arbetsplatsen, konsumentskydd, miljoskydd
och allmén sdkerhet. Ett aktivt havdande av dessa krav &r en forutsattning for skyddet
av dessa allméanintressen och for att skapa forutsattningar for rattvis konkurrens pa
varumarknaden i unionen. Det behdvs darfor bestdmmelser om marknadskontroll och
kontroller av produkter som forsin i unionen fran tredjelander.

(2 Sédan marknadskontroll som omfattas av denna forordning bor inte enbart avse skydd
av halsa och sakerhet utan dven tillampasi samband med sddan unionsl agstiftning som

7 EUTC,,s..
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3)

(4)

()

(6)

(")

(8)

(9)

& avsedd att skydda andra allméanintressen genom bl.a. reglering av métnoggrannhet,
elektromagnetisk kompatibilitet och energieffektivitet.

Det & nodvandigt att faststélla en dvergripande ram med bestdmmelser och principer
for marknadskontroll, men den bor inte paverka sakinnehdlet i befintlig
unionslagstiftning som & avsedd att skydda allmanintressen som hélsa och sakerhet,
konsumentskydd och miljoskydd, utan bor i stallet inriktas pa att forbéttra
tilldmpningen av den.

Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 765/2008 av den 9 juli 2008 om
krav for ackreditering och marknadskontroll i samband med saluforing av produkter
och upphévande av forordning (EEG) nr 339/93° antogs for att tillskapa en ram for
marknadskontroll som komplement till och forstarkning av befintliga bestammelser i
unionens harmoniseringslagstiftning om marknadskontroll och tillampning av sddana
bestdmmel ser.

For en likvérdig, enhetlig tillampning av unionens harmoniseringd agstiftning infordes
genom forordning (EG) nr 765/2008 en ram for marknadskontroller i unionen, och
minimikrav lades fast i forhdlande till de mal som medlemsstaterna skulle uppna
jamte former for forvaltningssamarbete bl.a. i form av informationsutbyte mellan
medlemsstaterna.

| Europaparlamentets och radets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om
alman produktsakerhet® faststélls regler som & avsedda att garantera sakerheten hos
produkter som &r avsedda for eller sannolikt kan komma att anvandas av konsumenter.
Enligt forordning (EG) nr 765/2008 kvarstod mdojligheten for
marknadskontrollmyndigheterna att vidta de sérskilda atgarder som de hade majlighet
till enligt det direktivet.

Europaparlamentet séger i sin resolution av den 8 mars 2011 om omarbetningen av
direktivet om allman produktsakerhet och marknadskontroll'® att man, for att kunna
skapa ett enda marknadskontrollsystem for samtliga produkter, maste ha en enda
forordning, och uppmanar darfér kommissionen att upprétta ett enda
marknadskontrollsystem for samtliga produkter baserat pa en enda réttsakt som
omfattar sval direktiv 2001/95/EG som férordning (EG) nr 765/2008.

| den hér foérordningen bor darfor de bestémmelser i férordning (EG) nr 765/2008,
direktiv 2001/95/EG och ett antal sektorsspecifika réttsakter inom unionens
harmoniseringslagstiftning som rér marknadskontroll inarbetas, sa att forordningen
omfattar produkter inom bade harmoniserade och icke-harmoniserade omréden av
unionsl agstiftningen, oavsett om de & avsedda for eller sannolikt kommer att brukas
av konsumenter eller yrkesmassiga anvandare.

Genom unionslagstiftningen om livsmedelskedjans produkter och processer, sarskilt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om
offentlig kontroll for att sékerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestammelserna om djurhélsa och djurskydd™, inréttas
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(10)

(11)

(12)

(13)

en heltackande ram for offentliga kontroller och annan offentlig verksamhet for att
kontrollera efterlevnaden av bestdmmelser om foder och livsmedel, djurens hdsa och
vabefinnande, genetiskt modifierade organismer, vaxtskydd och forokningsmaterial
for vaxter, vaxtskyddsmedel och bekampningsmedel. Dessa omréden bor darfor
undantas fran den har férordningens tillampningsomrade.

Uniondlagstiftningen om |akemedel, medicintekniska produkter, medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik samt @mnen fran ménniska innehdller sarskilda
bestammelser om sakerhet pa eftermarknaden, som bl.a. bygger pa sektorsspecifika
system for skerhetstvervakning av 18kemedel och marknadskontroll. Dessa produkter
bor darfor undantas fran den har forordningens tillampningsomrade, med undantag for
bestammelserna om kontroll av produkter som fors in pa marknaden i unionen, vilka
bor tillampas i den man som den relevanta unionslagstiftningen inte innehdler ndgra
sarskilda bestdmmel ser om anordnande av granskontroller.

Europaparlamentets och radets direktiv 2010/35/EU av den 16 juni 2010 om
transportabla tryckbarande anordningar och om upphévande av radets direktiv
76/767/EEG, 84/525/EEG, 84/526/EEG, 84/527/EEG och 1999/36/EG™ &r tillampligt
inte bara pa nya transportabla tryckbdrande anordningar vid utsdppande pa
marknaden, utan ocksa pa vissa andra transportabla tryckbarande anordningar med
avseende pa periodiska inspektioner, mellanliggande inspektioner, exceptionella
kontroller och anvandning. Vidare stadgas om den sérskilda pi-méarkningen och om ett
sarskilt unionsforfarande i fraga om skyddsétgarder, narmare bestamt forfaranden for
att hantera transportabla tryckbarande anordningar som utgdr en risk pa nationell niva,
transportabla tryckbarande anordningar som uppfyller kraven men utgor en risk for
hélsa och sékerhet samt formell bristande dverensstémmelse. Forfarandena fér kontroll
av produkter i unionen enligt den har forordningen bor darfor inte vara tillampliga pa
transportabla tryckbarande anordningar enligt direktiv 2010/35/EU.

| den héar forordningen bor en heltdckande ram for marknadskontroll i unionen
faststéllas. Det bor anges vilka produkter som omfattas och vilka som inte gor det, och
medlemsstaterna bor déggas att organisera och genomféra marknadskontroll, utse
marknadskontrollmyndigheter och ange dessas befogenheter och dligganden, och det
bor dutligen vara medlemsstaternas ansvar att inrétta allmanna och sektorsspecifika
program for marknadskontroll.

| en de av den harmoniserade unionslagstiftningen finns bestammelser om
marknadskontroller och skyddsdtgarder. Dessa kan vara baserade pa mallarna for
bestammelser om marknadskontroll och skyddsdtgérder i Europaparlamentets och
radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli 2008 om en gemensam ram for saluforing
av produkter och upphavande av r&dets beslut 93/465/EEG™. Den har foérordningen
bor innehdlla alla bestammelser om marknadskontroll som &r tillampliga pa de
produkter som ingdr i dess tillampningsomréde. Den har forordningen bor darfor
innehalla mallarna for bestammelser om marknadskontroll och skyddsétgarder i beslut
nr 768/2008/EG. De bestammelser i unionens befintliga harmoniseringslagstiftning
som ror marknadskontroll och skyddsatgarder, oavsett om de utformades innan beslut
nr 768/2008/EG antogs eller om de bygger pa mallarna i det, bor avlagsnas fran
unionens harmoniseringslagstiftning om det inte finns sérskilda skal inom den sektorn
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for att de ska kvarstd. Undantag fran bestammelserna om skyddsatgérder bor goras i
fraga om produkter som regleras i Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr
1907/2006 av den 18 december 2006 om registrering, utvardering, godkannande och
begransning av kemikalier (Reach), inréttande av en europeisk kemikaliemyndighet,
andring av direktiv 1999/45/EG och upphévande av radets foérordning (EEG) nr
793/93 och kommissionens forordning (EG) nr 1488/94 samt radets direktiv
76/769/EEG och kommissionens direktiv 91/155/EEG, 93/67/EEG, 93/105/EG och
2000/21/EG, vissa tillbehdr som regleras i Europaparlamentets och radets direktiv
2009/142/EG av den 30 november 2009 om anordningar for férbranning av
gasformiga branden, vissa tryckbdrande anordningar som regleras i
Europaparlamentets och rédets direktiv 97/23/EG av den 29 maj 1997 om tillné&rmning
av medlemsstaternas lagstiftning om tryckbarande anordning samt vissa tryckkarl som
regleras i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/105/EG av den 16 september
2009 om enklatryckkarl.

For att gora hela processen med marknadskontroller tydlig och l&tt att folja for bade
marknadskontrollmyndigheter och ekonomiska aktorer bor stegen i den processen
tydligt anges i forordningen i kronologisk ordning, fran tidpunkten da
marknadskontrollmyndigheter upptécker en produkt som tros utgdra en risk till det att
riskbedémningen laggs fram, korrigerande dtgérder vidtas av den ekonomiska aktoren
inom angiven tid och &tgarder vidtas av marknadskontrollmyndigheterna om de
ekonomiska aktorernainte fullgor sina skyldigheter eller i bradskande fall.

Marknadskontroll bdr grundas pa en riskbeddmning av en produkt, dar alla relevanta
uppgifter beaktas. Om en produkt, som regleras i unionens harmoniseringsl agstiftning
dar vasentliga krav faststélls till skydd for vissa almanintressen, uppfyller de
vasentliga kraven, bor man forutsitta att den inte utgér nagon risk for sadana
allmanintressen.

Produkter, som regleras i unionens harmoniseringslagstiftning dar inga vasentliga krav
anges men & utformad for att skydda vissa allmanintressen, bor forutséttas inte utgora
nagon risk for sddana allménintressen, forutsatt att produkterna Gverensstammer med
den lagstiftningen.

Pa liknande sétt bor produkter som inte regleras i harmoniserad unionslagstiftning men
uppfyller nationella regler om manniskors hdlsa och sdkerhet eller europeiska
standarder till vilka en hanvisning offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning forutsattas inte utgora nagon risk for halsa och sakerhet.

Vid tilldmpningen av den har forordningen bor riskbedémningar genomforas for att
upptacka produkter som kan inverka negativt pa de allmanintressen som skyddas
genom [forordning (EU) nr xxxx om konsumentprodukters sdkerhet], unionens
sektorsspecifika harmoniseringslagstiftning och annan uniondagstiftning om
produkter som omfattas av den ha forordningens tillampningsomrade.
Riskbedémningen bor i forekommande fall omfatta uppgifter om risker som uppstétt
tidigare i samband med produkten. Hansyn bor tas till alla atgéarder som de bertrda
ekonomiska aktorerna kan ha vidtagit for att mildra riskerna. Hansyn bor éven tas till
konsumenternas sarskilda utsatthet, till skillnad fran yrkesméssiga anvandare, liksom
den forhojda utsattheten hos vissa konsumentkategorier sdsom barn, &dre och
personer med funktionsnedséttning.
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(26)

(27)

Varken nya eller begagnade produkter med ursprung utanfor unionen far sldppas ut pa
marknaden innan de har évergatt till fri omsattning. Andamalsenliga kontroller kravs
vid unionens yttre grénser for att hindra 6vergang till fri omsattning av produkter som
kan utgora en risk om de sldpps ut pd marknaden i unionen, i vantan pa en bedomning
och ett dutgiltigt beslut av marknadskontrollmyndigheterna.

Att dlagga de myndigheter som svarar for kontroll av produkter som fors in pa
unionens marknad att i tillréacklig omfattning utféra kontroller bidrar darfor till en
sékrare produktmarknad i unionen. For att 6ka de kontrollernas verkan bor samarbetet
och informationsutbytet Oka mellan de myndigheterna och
marknadskontrollmyndigheternai fraga om produkter som utgor risker.

Marknadskontrollmyndigheterna bor ges befogenheter att forstora produkter, géra dem
obrukbara eller beordra den bertrda ekonomiska aktoren att forstéra dem, om de anser
det nédvandigt och proportionerligt for att se till att sddana varor inte kan utgora
ytterligare risker.

Overgang till fri omsittning av produkter som fors in i unionen i personers fysiska
besittning for personligt, icke-kommersiellt bruk bor inte uppskjutas eller forbjudas
enligt den hér férordningen av de myndigheter som ansvarar for kontroll av produkter
som forsin pa unionens marknad.

Det bor finnas ett andamdalsenligt, snabbt och tillforlitligt informationsutbyte mellan
medlemsstaterna och kommissionen. Det & darfor nodvandigt att foreskriva effektiva
verktyg for ett sddant informationsutbyte. Unionens system for snabbt
informationsutbyte (Rapex) har visat sig verkningsfullt och resurseffektivt. Med
Rapex & det mojligt att vidta dtgarder dver hela unionen, inte bara i en viss
medlemsstat, mot produkter som utgor risker. For att undvika onédigt dubbelarbete
bor detta system anvandas for alla varningar som kravs enligt denna férordning med
avseende pa produkter som utgor en risk.

For enhetliga, kostnadseffektiva marknadskontroller i hela unionen krévs ocksa
valorganiserad, heltackande arkivering och informationsspridning mellan
medlemsstaterna av alla relevanta uppgifter om nationell verksamhet pa detta omrade,
inbegripet hanvisningar till sddana anméningar som kréavs enligt den hér
forordningen, sa att en heltdckande databas med uppgifter om marknadskontroll kan
byggas upp. Kommissionen har inréttat en databas vid namn Informations- och
kommunikationssystem for marknadskontroll, som & lamplig for @andamalet och
darfor bor anvandas.

Med tanke pa storleken pa unionsmarknaden for varor, och eftersom det inte finns
ndgra inre granser, & det av avgorande betydelse att medlemsstaternas
marknadskontrollmyndigheter vill och kan samarbeta effektivt med varandra och
samordna gemensamma stodatgéarder och insatser. Darfor bor former for 6msesidigt
bistand inréttas.

For att underlatta marknadskontroll av produkter som forsin pa unionsmarknaden fran
tredjelander bor det i den hér forordningen foéreskrivas en grund fér samarbete mellan
medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter och myndigheternai de landerna.

Ett  europeiskt forum  for  marknadskontroll ~med  foretr&dare  for
marknadskontrollmyndigheterna bor inréttas. Forumet bor vara ett séit att involvera
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(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

alla berorda parter, déribland yrkesorganisationer och konsumentorganisationer, for att
ta vara pa tillganglig information av betydelse for marknadskontroller nar man
utformar, genomfor och uppdaterar program for marknadskontroller.

Kommissionen bor [amna stod till samarbetet mellan marknadskontrollmyndigheterna
och medverkai forumet. Det bor i forordningen anges vilka uppgifter som forumet ska
utfora. Ett verkstdllande sekretariat bor organisera forumets sammantréaden och
tillhandahalla annat operativt stod for forumets uppgifter.

| forekommande fall bor referenslaboratorier inréttas for att tillhandahdlla sakkunnig
och opartisk teknisk radgivning och utfora sadana provningar av produkter som kravsi
anglutning till marknadskontroll.

| den h& forordningen bér en avvagning goras mellan Oppenhet genom
offentliggorande av s& mycket information som majligt och bibehdllen sekretess, t.ex.
pA grund av skydd av  personuppgifter, foretagshemligheter  eller
forundersokningssekretess, i enlighet med de bestéammelser om sekretess som galler
enligt nationell rétt, eller for kommissionens vidkommande Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmanhetens tillgang till
Europaparlamentets, rédets och kommissionens handlingar'®. Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter™ samt Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 45/2001 av den
18 december 2000 om skydd for enskilda da gemenskapsinstitutionerna och
gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sddana
uppgifter™ &r tillampligai samband med den har férordningen.

Information som férmedlas mellan behdriga myndigheter bor skyddas med stréngast
mojliga sekretessgarantier och tystnadsplikt och hanteras pa ett sitt som gor att
utredningar inte aventyras och ekonomiska aktorers renommé inte skadas.

Medlemsstaterna bor tillhandahalla rattsmedel i behorig domstol med avseende pa
begransande &tgarder som deras myndigheter vidtagit.

Medlemsstaterna bor foreskriva pafoljder for overtradelser av bestéammelsernai denna
forordning och vidta de dtgarder som krévs for att se till att pafoljderna tillampas.
Pafoljderna bor vara effektiva, proportionella och avskrackande.

Marknadskontrollerna bor aminstone delvis finansieras av avgifter som tas ut av de
ekonomiska aktorer som av marknadskontrollmyndigheterna dléaggs att vidta
korrigerande atgarder eller som foranleder de myndigheterna att sjalva vidta atgarder.

For att nd malen med denna forordning bor unionen bidra till finansieringen av de
verksamheter som kréavs for att genomfora politiken inom marknadskontroll, sasom
utformning och uppdatering av riktlinjer, forberedande eller kompletterande
verksamhet i samband med genomférandet av unionslagstiftningen samt program for
tekniskt stod och samarbete med tredjelander och forstérkning av politiken pa
unionsniva och internationell niva
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Unionsfinansiering bor tillhandahdllas i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler
for unionens allméanna budget och om upphévande av rédets férordning (EG, Euratom)
nr 1605/2002", beroende pa vilket slag av verksamhet som finansieras, sarskilt stéd
till Europeiska forumet for marknadskontrolls verkstéllande sekretariat.

| syfte att garantera enhetliga villkor for tillampningen av denna forordning bor
befogenheter delegeras till kommissionen med avseende pa nationella dtgérder som
vidtas och anméls av en medlemsstat betréffande produkter som regleras i den
harmoniserade uniondagstiftningen samt med avseende pa inrdtandet av
unionsreferenslaboratorier.

| syfte att garantera enhetliga villkor for tilldmpningen av denna forordning, bor
kommissionen ges genomforandebefogenheter med avseende pa enhetliga villkor for
utforande av kontroller avseende vissa produktkategorier eller sektorer, inbegripet
omfattningen pa kontrollerna och provens tillracklighet. Genomforandebefogenheter
bor ocksa ges med avseende pa formerna for de ekonomiska aktOrernas
tillhandahdlande av information till marknadskontrollmyndigheterna och om
faststéllande av enhetliga villkor for nér sadan information inte behtver 1dmnas.
Genomfdrandebefogenheter bor ocksa ges med avseende pa former och forfaranden
for informationsutbyte genom Rapex och antagande av tidsbegrénsade eller
permanenta sal uféringsbegransningar for produkter som utgor en allvarlig risk, och i
forekommande fall med angivande av de nddvandiga kontrolldtgérder som
medlemsstaterna ska vidta for verkningsfull tillampning, nar det inte anges nagot
sarskilt forfarande i annan uniondagstiftning for att hantera riskerna. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och rédets férordning
(EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststdllande av allménna regler och
principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utévande av sina
genomférandebefogenheter®.

Kommissionen bor anta omedelbart tillampliga genomférandeakter nér sa kravs i
synnerligen bradskande och vederborligen motiverade fall, och det & fraga om
begransande atgarder betraffande produkter som utgor en allvarlig risk.

Bestammelserna om marknadskontroll i radets direktiv 89/686/EEG av den
21 december 1989 om tillnd&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om personlig
skyddsutrustning™, radets direktiv 93/15/EEG av den 5 april 1993 om harmonisering
av bestammel serna om utsl dppande pa marknaden och 6vervakning av explosiva varor
for civilt bruk®®, Europaparlamentets och rédets direktiv 94/9/EG av den 23 mars 1994
om tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om utrustning och sékerhetssystem
som & avsedda fér anvandning i explosionsfarliga omgivningar®, Europaparlamentets
och radets direktiv 94/25/EG av den 16 juni 1994 om tilln&rmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar i frdga om fritidsbétar®,
Europaparlamentets och radets direktiv 95/16/EG av den 29 juni 1995 om tilln&rmning
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av medlemsstaternas lagstiftning om hissar®®, Europaparlamentets och r&dets direktiv
97/23/EG av den 29 mag 1997 om tilln&rmning av medlemsstaternas lagstiftning om
tryckbérande anordningar®*, Europaparlamentets och radets direktiv 1999/5/EG av den
9 mars 1999 om radioutrustning och teleterminalutrustning och om o6msesidigt
erkdnnande av utrustningens 6verensstammelse®™, Europaparlamentets och rédets
direktiv. 2000/9/EG av den 20 mars 2000 om linbaneanléggningar for
persontransport”®, Europaparlamentets och radets direktiv 2000/14/EG av den 8 maj
2000 om tillngrmning av medlemsstaternas lagstiftning om buller i miljén fran
utrustning som & avsedd att anvéndas utomhus®’, direktiv 2001/95/EG,
Europaparlamentets och radets direktiv 2004/108/EG av den 15 december 2004 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompatibilitet och
om upphéavande av direktiv 89/336/EEG?, Europaparlamentets och radets direktiv
2006/42/EG av den 17 maj 2006 om maskiner och om andring av direktiv 95/16/EG®,
Europaparlamentets och radets direktiv 2006/95/EG av den 12 december 2006 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for
anvandning inom vissa spanningsgranser™®, Europaparlamentets och radets direktiv
2007/23/EG av den 23 mg 2007 om utsldppande pa marknaden av pyrotekniska
artiklar®, Europaparlamentets och radets direktiv 2008/57/EG av den 17 juni 2008 om
driftskompatibiliteten hos jarnvagssystemet inom gemenskapen?, Europaparlamentets
och rédets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sikerhet®
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/105/EG av den 16 september 2009 om
enkla tryckkarl®, Europaparlamentets och rédets direktiv 2009/142/EG av den
30 november 2009 om anordningar for forbranning av gasformiga branslen®,
Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/65/EU av den 8 juni 2011 om
begrénsning av anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och elektronisk
utrustning®, Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 305/2011 av den
9mars 2011 om faststdllande av harmoniserade villkor for saluforing av
byggprodukter och om upphéavande av radets direktiv 89/106/EG*’ och forordning
(EG) nr 765/2008 Overlappar med bestdmmelserna i den ha forordningen. De
bestdmmelserna bor darfér utgd Europaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr 764/2008 av den 9 juli 2008 om forfaranden for tilldmpning av vissa nationella
tekniska regler pa produkter som lagligen saluforts i en annan medlemsstat och om
upphavande av beslut nr 3052/95/EG™ bér andrasi enlighet med detta.

Eftersom maen for den har forordningen, namligen att se till att produkter som
reglerasi unionslagstiftningen pa marknaden uppfyller kraven och ger ett starkt skydd
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for hélsa, sékerhet och andra allmanintressen samtidigt som en vé fungerande inre
marknad garanteras genom enhetlig marknadskontroll i unionen, inte i tillracklig
utstréackning kan uppnas av medlemsstaterna eftersom det for att na detta mal kravs
omfattande samarbete, samverkan och enhetliga insatser fran ala behoriga
myndigheter i samtliga medlemsstater, och de darfor, pa grund av forordningens
omfattning och verkningar battre kan uppnds pa unionsnivd, kan unionen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om Europeiska
unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar forordningen
inte utéver vad som & nodvandigt for att uppna dessamal.

Den hér forordningen foljer de grundlaggande réttigheterna och iakttar principerna i
Europeiska unionens stadga om de grundlaggande réttigheterna, sarskilt genom att
forordningens mal &r att sakerstalla fullstandig respekt for skyldigheten att garantera
ett starkt skydd for ménniskors hélsa och konsumentskyddet samt fullstandig respekt
for naringsfriheten och aganderétten.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |

Allmanna bestammel ser

Artikel 1

Syfte

| denna forordning faststalls en ram for att kontrollera att produkter uppfyller krav som
sakerstaller en hog niva pa personers halsa och sikerhet i allmanhet, hdlsa och sikerhet pa
arbetsplatsen, konsumentskydd, miljon, den alméanna sdkerheten och andra alméanna

intressen.
Artikd 2
Tillampningsomr ade
1 Kapitlen |, I, 111, V och VI i denna forordning ska tillampas pa alla produkter som

omfattas av forordning (EU) nr [... on Consumer Product Safety] eller av unionens
harmoniseringsagstiftning  (tidigare:  harmoniserad  gemenskapslagstiftning),
inklusive produkter som satts samman eller tillverkats for tillverkarens eget bruk, och
i den utstrackning som unionens harmoniseringslagstiftning inte innehdller séarskilda
bestdmmel ser med samma syfte.

Kapitlen| och IV och artikel 23 ska tillampas pa alla produkter som omfattas av
unionslagstiftningen i den utstréckning som annan unionslagstiftning inte innehaller
sarskilda bestdmmelser om hur den yttre grénskontrollen ska organiseras eller
samarbetet mellan de myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll.

Kapitlen I1, 111, V och VI skainte tillampas pa foljande produkter:

15

SV



SV

a  Humanldkemedel eller veterindrmedicinska ldkemedel.

b) Medicintekniska produkter och medicintekniska produkter for in vitro-
diagnostik.

c) Blod, vavnader, celler, organ och andra @mnen av manskligt ursprung.

Kapitel 111 i denna foérordning ska inte tillampas pa de transportabla tryckbarande
anordningar som omfattas av direktiv 2010/35/EU.

Artiklarna 11 och 18 i denna forordning skainte tillampas pa foljande produkter:
a)  Produkter som omfattas av férordning (EG) nr 1907/2006.
b)  Tillbehor enligt definitionen i artikel 1.2 b i direktiv 2009/142/EG.

c)  Tryckbérande anordningar som omfattas av bestammelserna i artikel 3.3 i
direktiv 97/23/EG.

d) Enkla tryckkdrl som omfattas av bestdmmelserna i artikel 3.2 i direktiv
2009/105/EG.

Denna forordning ska inte tillampas pa de omréden som regleras av
unionslagstiftningen om offentliga kontroller och annan offentlig verksamhet som
bedrivs for att kontrollera 6verensstammel sen med féljande regler:

a) Regler om livsmedel och livsmedelssakerhet i nagot led i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel, inklusive regler for att
sékerstélla god handelssed och skydda konsumenternas intressen och
konsumentinformation.

b) Regler om produktion och anvandning av material och varor avsedda att
kommai kontakt med livsmedel.

c) Regler om avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon.

d) Regler om foder och fodersékerhet i alaled i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan for foder, inklusive regler for att sékerstélla god handel ssed
och skydda konsumenternas intressen och konsumentinformation.

€) Regler om faststdllande av djurha sokrav.

f)  Regler som syftar till att férebygga och minimera risker fér manniskors och
djurs hdsatill f6ljd av animaliska biprodukter och dérav framstéllda produkter.

g) Regler om faststéllande av djurskyddskrav.
h)  Regler om skyddsdtgarder mot skadegtrare pa vaxter.

) Regler om produktion, i syfte att sldppa ut pa marknaden, och utsldppande pa
marknaden av vaxtforokningsmaterial.
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j)  Regler om faststéllande av krav for att sldppa ut pa marknaden och anvanda
vaxtskyddsmedel samt om héllbar anvandning av bekampningsmedel.

k)  Regler om ekologisk produktion och mérkning av ekologiska produkter.
) Regler om anvandning och mérkning av skyddade ursprungsbeteckningar,
skyddade geografiska beteckningar och garanterade traditionella specialiteter.
Artikel 3

Definitioner

| denna férordning avses med

1

2.

10.

11.

produkt: en produkt som framstalls genom en tillverkningsprocess,

tillhandahallande pa marknaden: varje leverans av en produkt for distribution,
forbrukning eller anvandning pa unionsmarknaden i samband med kommersiell
verksamhet, mot betalning eller gratis,

utsdappande pa marknaden: tillhandahallande for forsta gangen av en produkt pa
unionsmarknaden,

tillverkare: varje fysisk eller juridisk person som tillverkar en produkt eller som |ater
konstruera eller tillverka en produkt och salufér den produkten, i eget namn eller
under eget varumarke,

tillverkarens representant: fysisk eller juridisk person som ar etablerad i unionen och
som enligt skriftlig fullmakt fran tillverkaren har rétt att i dennes stéle utfora
sarskilda uppgifter,

importor: varje fysisk eller juridisk person som & etablerad i unionen och som
sl&pper ut en produkt fran ett tredjeland p& unionsmarknaden,

distributor: varje fysisk eler juridisk person i leveranskedjan, utover tillverkaren
eller importtren, som tillhandahaler en produkt pa marknaden,

ekonomisk aktor: tillverkaren, tillverkarens representant, importéren och
distributéren,

beddmning av Overensstammelse: beddmning av Overensstdmmelse enligt
definitionen i férordning (EG) nr 765/2008,

organ fOor bedémning av Overensstdmmelse: organ for beddmning av
Overensstammel se enligt definitionen i férordning (EG) nr 765/2008,

marknadskontroll: den verksamhet som bedrivs och de dtgarder som vidtas av de
offentliga myndigheterna for att se till att produkterna inte hotar hélsan, sékerheten
eller andra aspekter av skyddet av allmanintresset och, nér det galler produkter som
omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning, dverensstammer med de krav som
faststéllsi den lagstiftningen,
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

mar knadskontrollmyndighet: en myndighet i varje medlemsstat som ansvarar for att
genomfdra marknadskontroll pa sitt territorium,

produkt som utgér en risk: en produkt som kan inverka negativt pa personers halsa
och sikerhet i allmanhet, hadlsa och sikerhet p& arbetsplatsen, konsumentskydd,
miljon och den allménna sékerheten samt andra allméanna intressen i en omfattning
som gér utéver vad som anses rimligt och godtagbart under normala eller rimligen
forutssgbara anvandningsforhdlanden for den berdrda produkten, inklusive
anvandningstid och, i férekommande fall, krav som géller produktens ibruktagande,
installation och underhdll,

produkt som utgor en allvarlig risk: en produkt som utgdr en risk som kréver ett
snabbt ingripande och en snabb uppfdljning, inklusive fall dar effekten inte &r
omedel bar,

aterkallelse: varje agard for att dra tillbaka en produkt som redan tillhandahdllits
slutanvandaren,

tillbakadragande: varje atgard som vidtas for att forhindra att en produkt i
leveranskedjan tillhandahdlls pa marknaden,

overgang till fri omsattning: det forfarande som angesii artikel 79 i radets forordning
(EEG) nr 2913/92%,

unionens harmoniseringslagstiftning: unionslagstiftning som harmoniserar villkoren
for saluforing av produkter,

europeisk standard: en europeisk standard enligt definitionen i artikel 2.1 b i
Europaparlamentets och rédets férordning (EU) nr 1025/2012%,

harmoniserad standard: en harmoniserad standard enligt definitionen i artikel 2.1 c i
forordning (EU) nr 1025/2012.

KAPITEL 11

Unionsram for mar knadskontr oll

Artikel 4
Skyldighet avseende mar knadskontroll

Medlemsstaterna ska genomféra marknadskontroll avseende produkter som omfattas
av denna férordning.

Marknadskontroll ska organiseras och genomféras i enlighet med denna forordning i
syfte att sikerstdlla att produkter som utgdr en risk inte tillhandahdlls pa

EGT L 302, 19.10.1992, s. 1.
EUT L 316, 14.11.2012, s. 12.
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unionsmarknaden och om sadana produkter har tillhandahallits ska effektiva atgarder
vidtas for att undanréja den risk som produkten utgor.

Medlemsstaterna ska Overvaka genomforandet av marknadskontroller och yttre
granskontroller och rapportera om dessa kontroller till kommissionen varje &. De
rapporterade uppgifterna ska omfatta statistik Over antalet utforda kontroller och
delges samtliga mediemsstater. Medlemsstaterna f&r gora en sammanfattning av
resultaten tillganglig for allmanheten.

Resultaten av den Overvakning och beddémning av marknadskontroller som
genomfors enligt punkt 3 ska goras tillgangliga for allménheten elektroniskt och, om
lampligt, pa annat satt.

Artikel 5
Mar knadskontrollmyndigheter

Varje medlemsstat ska inrétta eller utse marknadskontrollmyndigheter och faststélla
deras digganden, befogenheter och organisation.

Marknadskontrollmyndigheterna ska ges de befogenheter och anfortros de resurser
och medel som kravs for att de ska kunna utfora sina uppgifter paratt sitt.

Varje medlemsstat ska faststélla lampliga metoder for att se till att de
marknadskontrollmyndigheter som inréttats eller utsetts utbyter information och att
de samarbetar och samordnar sina verksamheter bade sinsemellan och med de
myndigheter som ansvarar for kontroll av produkter vid unionens yttre granser.

Varje medlemsstat ska informera kommissionen om sina
marknadskontrollmyndigheter och deras ansvarsomrdden samt tillhandahalla
nodvandiga kontaktuppgifter, och kommissionen ska vidarebefordra denna
information till ovriga medlemsstater och offentliggra en forteckning oOver
marknadskontrolImyndigheter.

Medlemsstaterna ska informera allménheten om nationella
marknadskontrollmyndigheters existens, ansvarsomraden och identitet samt om hur
dessa myndigheter kan kontaktas.

Artikel 6
Allméanna skyldigheter for marknadskontrollmyndigheter

Marknadskontrollmyndigheterna ska utféra lampliga kontroller av produkters
egenskaper i tillrécklig omfattning och med lamplig regelbundenhet; detta ska ske
genom dokumentkontroll och, vid behov, genom fysisk kontroll eller kontroll i
laboratorium av ett andamalsenligt stickprov. De ska notera dessa kontroller i det
informations- och kommunikationssystem for marknadskontroll som avses i
artikel 21.
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Vid kénda eller nya risker som ror de syften som angesi artikel 1 i dennaforordning
och som galler en sarskild produkt eller produktkategori far kommissionen anta
genomforandeakter for att faststdlla enhetliga villkor for genomférandet av de
kontroller som utfors av en eller flera marknadskontrollmyndigheter med avseende
pa den sarskilda produkten eller produktkategorin och egenskaperna hos den kanda
eller nyarisken. Dessavillkor far omfatta krav pa att omfattningen och frekvensen av
kontrollerna tillfalligt okar och att provens tillracklighet kontrolleras. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 32.2.

| férekommande fall ska marknadskontrollmyndigheterna inom rimlig tid informera
anvandarna pa sitt territorium om produkter som dessa myndigheter har konstaterat
utgor en risk.

De ska samarbeta med de ekonomiska akttrerna for att forhindra eller minska risker
orsakade av produkter som dessa aktorer tillhandahallit. Myndigheterna ska darfor
uppmuntra och framja frivilliga dtgérder fran ekonomiska aktorer, déaribland i
forekommande fall genom att utarbeta och ansluta sig till uppférandekoder.

Marknadskontrollmyndigheterna ska genomfdora sina uppgifter gavstandigt,
objektivt och opartiskt samt fullfélja sina skyldigheter enligt denna forordning. De
ska utdva sina befogenheter gentemot ekonomiska aktorer i enlighet med
proportionalitetsprincipen.

Nar det & nodvandigt och motiverat for att kunna utféra sina uppgifter, far
marknadskontrollmyndigheterna ha tilltréade till de ekonomiska aktdrernas |okaler
och tanédvandiga stickprover av produkterna.

M arknadskontrollmyndigheterna ska

a)  mojliggora for konsumenter och andra berdrda parter att inkomma med
klagomal om frégor som ror produktsakerhet, marknadskontroller och risker
relaterade till produkter samt folja upp dessa klagomal,

b)  kontrolleraatt korrigerande atgarder har vidtagits,

c) fdlja upp och uppdatera vetenskaplig och teknisk kunskap nar det gdller
produktsdkerhet.

For att marknadskontrollmyndigheterna ska kunna fullgdra dessa skyldigheter ska
lampliga forfaranden faststéllas som allménheten ska informeras om.

Utan att det paverkar tillampningen av nationell lagstiftning om sekretess ska
sekretessen  sdkerstdllas med  avseende pad den  information  som
marknadskontrolImyndigheterna erhdller och sammanstéller. Den information som,
pa villkor att den forblir sekretessbelagd, utbyts mellan nationella
marknadskontrollmyndigheter och mellan dessa och kommissionen ska foérbli
sekretessbelagd sdvida inte den myndighet som lamnade informationen har gétt med
paatt den lamnas ut.

Sekretessen far inte hindra att marknadskontrollmyndigheterna far ta del av
information som & nodvandig for att sdkerstélla effektiv marknadskontroll.
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Artikel 7
Program for marknadskontroll

Varje medlemsstat ska utarbeta ett allmant program for marknadskontroll, se Gver
detta program och vid behov uppdatera det minst vart fjarde ar. Programmet ska
omfatta organisationen av marknadskontrollen och déarmed sammanhangande
verksamhet och beakta de sirskilda behoven hos foretag, i synnerhet hos sma och
medelstora foretag, vid genomférandet av unionens harmoniseringslagstiftning och
forordning (EU) nr [.../...] [on consumer product safety] samt ge riktlinjer och stéd.
Det skainnehdllafoljande:

a) Behorigheten beroende pa sektor och geografisk lokalisering hos de
myndigheter som utsetts enligt artikel 5.1.

b) Finansiellaresurser, personal samt tekniska och andra resurser som avsatts till
myndigheterna.

c)  Uppgifter om de prioriterade arbetsomradena for de olika myndigheterna.

d) Mekanismerna fér samordning mellan de olika myndigheterna och med
tullmyndigheter.

e) Myndigheternas deltagande i informationsutbytet enligt kapitel V.

f)  Myndigheternas deltagande i sektoriellt eller projektorienterat samarbete pa
unionsniva

g) Resurser for att uppfyllakraveni artikel 6.5.

Varje medlemsstat ska varje ar utarbeta sektorsspecifika program, se 6ver dessa
program och vid behov uppdatera dem. Dessa program ska omfatta alla sektorer
inom vilka myndigheter utfor marknadskontroller.

De alméanna och sektorsspecifika programmen och uppdateringar av dessa ska
meddelas till 6vriga medlemsstater och kommissionen samt i enlighet med artikel 6.6
goras tillgangliga for allménheten elektroniskt och, om lampligt, pa annat sétt.

Artikel 8

Allméanna skyldigheter for ekonomiska aktor er

Ekonomiska aktorer och, i tillampliga fall, organ fér beddmning av
overensstammelse ska pa begdran ge marknadskontrollmyndigheterna sadan
dokumentation och information som dessa myndigheter behtver for att utfora sin
verksamhet, pa ett sprék som | &t kan forstas av dem.

Ekonomiska  aktérer ska lamna al  nddvandig  information  till
marknadskontrollmyndigheterna, bland annat information som gér det mgjligt att
exakt identifiera produkten och som underlattar sparningen av produkten.
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KAPITEL Il

Kontroll av produkter inom unionen

Artikel 9
Produkter som utgor en risk

Om marknadskontrollmyndigheterna vid de kontroller som avses i artikel 6.1 eller
till foljd av mottagen information har tillréackliga skd att tro att en produkt som
sldppts ut eler tillhandahadlls pa marknaden eller som anvéands i samband med
tillhandahdllandet av en tjanst kan utgora en risk, ska de genomféra en
riskbedomning for produkten i frdga med beaktande av de 6vervaganden och kriterier
som faststéllsi artikel 13.

Marknadskontrollmyndigheterna ska ta vederborlig héansyn till tillgangliga
provningsresultat och riskbeddmningar som redan har genomférts eller utférdats for
produkt i fraga av en ekonomisk aktor eller annan person eller myndighet, inklusive
myndigheternai andra medlemsstater.

| frdga om en produkt som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning ska
formell bristande  Overensstdmmelse med  den lagstiftningen  ge
marknadskontrollmyndigheterna tillrackliga skal att tro att produkten kan utgtra en
risk vid ndgot av foljande fall:

a) CE-makning e€ller amnan markning som kréavs enligt unionens
harmoniseringsl agstiftning har inte anbringats eller har anbringats felaktigt.

b) EU-forsskran om overensstammelse, dar sa krévs, har inte uppréttats eller har
uppréttats felaktigt.

c) Den tekniska dokumentationen &r ofullsténdig eller inte tillganglig.

d) Den foreskrivna méarkningen eller bruksanvisningen & ofullstandiga eller
saknas.

Oavsett om riskbeddomningen visar att produkten i galva verket utgér en risk ska
marknadskontrollmyndigheterna kréva att den ekonomiska aktOren atgardar den
formellt bristande dverensstammelsen. Om den ekonomiska aktoren underlater att
gobra det ska marknadskontrollmyndigheterna se till att produkten dras tillbaka eller
aterkallas.

Utan  att  det paverkar  tillampningen av  artikel 10.4, ska
marknadskontrollmyndigheterna om de finner att en produkt utgdr en risk utan
dr6jsmal ange vilka nédvandiga korrigerande dtgéarder som den berorda ekonomiska
aktoren ska vidta for at hantera risken inom angiven tid.
Marknadskontrollmyndigheterna far rekommendera eller komma Gverens med de
bertérda ekonomiska aktorerna om vilken korrigerande atgard som ska vidtas.
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De ekonomiska aktorerna ska setill att alla nddvandiga korrigerande atgarder vidtasii
fraga om alla berérda produkter som de har tillhandahallit pa unionsmarknaden.

Den ekonomiska aktoren ska lamna al no6dvéandig information ftill
marknadskontrollmyndigheterna enligt artikel 8 och i synnerhet foljande uppgifter:

a)  Enfullstdndig beskrivning av den risk som produkten utgor.

b) En beskrivning av eventuella korrigerande &tgarder som vidtagits for att
hantera risken.

Om mgjligt ska marknadskontrollmyndigheterna identifiera tillverkaren eller
importoren av produkten och vidta atgéarder gentemot den ekonomiska aktoren och
gentemot distributoren.

Korrigerande atgéarder som ekonomiska aktorer ska vidtai fraga om en produkt som
utgor en risk kan omfatta foljande:

a)  Nar det gédller en produkt som omfattas av de krav som foreskrivsi eller med
stod av unionens harmoniseringslagstiftning vidta nédvandiga atgarder for att
bringa produkten i dverensstammel se med dessa krav.

b)  Nér det galler en produkt som kan utgor en risk endast under vissa forhallanden
eller for vissa personer och nar en sadan risk inte omfattas av krav i unionens
harmoni seringsl agstiftning foljande:

i) Forse produkten med lampliga, tydligt formulerade, |&tforstaeliga
varningar om de risker den kan utgora, pa det officiella spraket eller
spréken i den medlemsstat dar produkten tillhandahalls pa marknaden.

i)  Stdllakrav paprodukten innan den far saluforas.

iii) Varnapersoner i riskzonen for risken, i god tid och palampligt sétt, bl.a.
genom offentliggbrande av sarskilda varningar.

Cc)  Nér det géller en produkt som kan utgéra en alvarlig risk forhindra tillfaligt
att produkten sldpps ut eler tillhandahdlls pd marknaden i avvaktan pa en
riskbeddmning.

d) Nér det géller en produkt som utgdr en allvarlig risk
i)  forhindraatt produkten sldpps ut eller tillhandahalls pa marknaden,

i) dratillbaka eller dterkalla produkten och varna allmanheten for den risk
produkten utgor,

iii) forstora produkten eller pa annat sétt gora den obrukbar.

Kommissionen far anta genomforandeakter om faststéllande av former for
tillhandahallande av information i enlighet med punkt 3 tredje stycket, samtidigt som
det sékerstélls att systemet & effektivt och fungerar korrekt. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 32.2.
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Artikel 10
Atgarder som marknadskontrollmyndigheter na vidtar

N&r marknadskontrollmyndigheterna inte kan faststélla den berérda ekonomiska
aktorens identitet eller nér en ekonomisk aktor inte har vidtagit de nddvéandiga
korrigerande adtgarderna enligt artikel 9.3 inom den angivna tiden, ska
marknadskontrollmyndigheterna vidta alla nédvandiga dtgarder for att hantera den
risk som produkten utgor.

Vid tillampningen av punkt 1 far marknadskontrollmyndigheterna krava att de
berérda ekonomiska aktérerna bl.a. vidtar ndgon av de korrigerande dtgérder som
avsesi artikel 9.4 eller eventuellt vidtar sddana atgarder pa egen hand.

Marknadskontrollmyndigheter far forstéra eller pa annat sitt gora obrukbara
produkter som utgdr en risk om de anser det vara en nddvandig och proportionell
atgard. De kan kréava att den berorda ekonomiska aktoren betalar kostnaden for
sadana atgarder.

Bestammelserna i forsta stycket far inte hindra mediemsstaterna fran att ge
marknadskontrollmyndigheternatillatel se att vidta andra, kompletterande &tgarder.

Innan beslut fattas om en atgard enligt punkt 1 avseende en ekonomisk aktér som
inte  har vidtagit de nodvandiga korrigerande  dtgarderna,  ska
marknadskontrollmyndigheterna ge den berdrda aktoren minst 10 dagar for att yttra
sig.

Om marknadskontrollmyndigheterna anser att en produkt utgér en allvarlig risk ska
de vidta alla nodvandiga atgarder, vilket de far gora utan att forst kréva att den
ekonomiska aktoren vidtar korrigerande atgérder enligt artikel 9.3 och utan att i
forvag ge aktoren tillfalle att yttra sig. | sddana fall ska den ekonomiska aktdren ges
tillfale att yttra sig sa snart som majligt.

For varje atgard som vidtasi enlighet med punkt 1 eller 4 galler foljande:

a)  Atgdrden ska utan drojsmél meddelas den ekonomiska aktoren tillsammans
med information om vilka réttsmedel som stér till dennes forfogande enligt
lagstiftningen i medlemsstaten ifraga.

b) Deexaktagrundernafor beslutet ska anges.

c) Atgérden ska utan dréjsmél havas nar den ekonomiska aktéren har visat att de
nodvandiga dtgarderna vidtagits.

Vid tillampningen av led a, om den ekonomiska aktdren som atgarden har meddel ats
inte & den berérda ekonomiska aktoren, ska tillverkaren inom unionen €ller
importéren underréttas om atgarden, forutsatt att marknadskontrollmyndigheterna
kanner till dennes identitet.

Marknadskontrollmyndigheterna ska pa en sarskild webbplats offentliggora
information om produktidentifikation, typen av risk och de &tgarder som vidtagits for
att forhindra, minska eller undanrdja risken, och detta ska gérasi sa stor utstréckning
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som majligt for att skydda anvandarna av produkter i unionen. Denna information
ska inte offentliggbras nér det & absolut nddvandigt att skydda affarshemligheter
eller personuppgifter enligt nationell lagstiftning och unionslagstiftning eller att
undvika att kontroll- och utredningsverksamhet undergravs.

Varje dtgérd som vidtas i enlighet med punkt 1 eller 4 ska vara forema for réttslig
provning, daribland mdjligheten att vanda sig till de behdriga nationella domstolarna.

Marknadskontrollmyndigheterna far ta ut avgifter fran de ekonomiska aktorerna for
att helt eler delvis téacka kostnaderna for sin verksamhet, inklusive provning som
genomforts for riskbedomningen, nar de vidtar dtgérder i enlighet med punkt 1 eller
4.

Artikel 11

Unionsbedémning av produkter som kontrollerasinom unionen och som omfattas av

unionens harmoniseringslagstiftning

Inom 60 dagar efter det att kommissionen meddelat medlemsstaterna i enlighet med
artikel 20.4 om &tgérder som den ursprungliga underréttande medlemsstaten vidtagit
i enlighet med artikel 10.1 eller 10.4 far en medlemsstat invanda mot dessa &tgarder
om de géller en produkt som omfattas av unionens harmoniseringslagstiftning.
Medlemsstaten ska ange skdlen for invandningen, eventuella skillnader i dess
beddmning av den risk som produkten utgdr och eventuella sérskilda omsténdigheter
samt |amna eventuella kompl etterande uppgifter med avseende pa produkten i fraga.

Om ingen medlemsstat har négra invandningar enligt punkt 1 och kommissionen inte
anser att de nationella dtgéarderna strider mot unionslagstiftningen, ska de &tgarder
som den ursprungliga underréttande medlemsstaten vidtagit anses vara motiverade
och varje medlemsstat ska se till att begréansande tgarder vidtas mot den berdrda
produkten utan drojsmal.

Om en medlemsstat har invandningar enligt punkt 1 eller kommissionen anser att de
nationella atgéarderna kan strida mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan
dréjsma inleda samrdd med den eller de berérda ekonomiska aktdrerna och
utvérdera de nationella dtgarderna, med beaktande av alatillgangliga vetenskapliga
eller tekniska fakta.

Pa grundval av resultaten fran utvarderingen enligt punkt 3 kan kommissionen
besluta genom genomforandeakter om de nationella dtgarderna & motiverade och om
liknande atgarder bor vidtas av ala de medlemsstater som annu inte agerat. | sa fall
ska den rikta bedlutet till de berérda medlemsstaterna och genast vidarebefordra det
till samtliga medlemsstater och berdrda ekonomiska aktorer.

Om kommissionen beslutar att de nationella dtgérderna & motiverade ska varje
medlemsstat  vidta nddvandiga begransande é&tgarder utan drojsmd. Om
kommissionen beslutar att den nationella dtgarden & omotiverad ska den
ursprungliga underréttande medlemsstaten och andra medlemsstater som har vidtagit
en liknande dtgéard aterkalla &tgarden och underréttelsen via systemet for snabbt
informationsutbyte enligt artikel 20.
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Om en nationell atgard anses motiverad och det konstateras att produkten inte
uppfyller unionens harmoniseringslagstiftning pa grund av brister i de tillampliga
harmoniserade standarderna, ska kommissionen underrétta den relevanta europeiska
standardi seringsorgani sationen och eventuellt gora en lamplig begaran i enlighet med
artikel 111 forordning (EU) nr 1025/2012.

Artikel 12
Unionsatgarder mot produkter som utgor en allvarlig risk

Om det & uppenbart att en produkt, eller en viss produktkategori eller produktgrupp,
som n& den anvands i enlighet med produktens avsedda anvandning eller under
rimligen forutsebara forhallanden utgor en alvarlig risk, far kommissionen, genom
genomforandeakter och beroende pa hur allvarlig situationen &r, vidta lampliga
&tgarder, t.ex. atgarder som forbjuder, tillfaligt dterkallar eller begransar att sddana
produkter slépps ut eller tillhandahalls pa marknaden eller som faststéller sarskilda
villkor for marknadsforingen, i syfte att garantera en hdg skyddsniva for det
allménna intresset, forutsatt att risken inte pa ett tillfredsstéllande sétt kan begransas
genom atgarder den eller de berérda medlemsstaterna vidtar eller genom négot annat
forfarande enligt unionslagstiftningen. For att sakerstélla ett effektivt genomforande
far kommissionen genom dessa genomfOrandeakter faststélla de lampliga
kontrolldtgarder som medlemsstaterna ska vidta.

De genomférandeakter som avses i forsta stycket ska antas i enlighet med det
granskningsférfarande som avsesi artikel 32.2.

Om det finns vederborligen motiverade och tvingande skél till skyndsamhet for att
skydda personers halsa och sakerhet i allménhet, halsa och sikerhet pa arbetsplatsen,
konsumentskydd, miljon, den allmanna sdkerheten och andra allmanna intressen ska
kommissionen anta genomfdrandeakter med omedelbar verkan i enlighet med det
forfarande som avsesi artikel 32.3.

For produkter och risker som omfattas av forordning (EG) nr 1907/2006 ska ett
beslut som kommissionen fattar enligt artikel 12.1 i den har férordningen vara giltigt
i hogst tva ér och far forlangas med ytterligare en period pa hogst tva ar. Ett sddant
beslut skainte paverka forfaranden som faststéllsi den férordningen.

Det ar forbjudet att exportera fran unionen en produkt som det &r forbjudet att sléppa
ut eler tillhandahdlla pa unionsmarknaden enligt en dtgard som antagits enligt
punkt 1, savidainte det uttryckligen tilléts enligt &tgarden.
Varje medlemsstat far till kommissionen |amna en motiverad begaran om att den ska
undersoka behovet av att vidta de dtgarder som avsesi punkt 1.
Artikel 13
Riskbeddmning

Riskbedomning ska bygga pa tillgangliga vetenskapliga eller tekniska fakta.
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For produkter som omfattas av forordning (EG) nr 1907/2006 ska riskbeddmningen
anpassas i enlighet med de relevanta delarna av bilaga till den férordningen.

| samband med riskbeddmningen ska marknadskontrollmyndigheterna ta hansyn till i
vilken utstrackning produkten uppfyller foljande:

a) Dekrav som foreskrivsi eller med stod av unionens harmoniserings agstiftning
och som &r tillamplig p& produkten och avser den potentiella risken, med fullt
beaktande av de provningsrapporter eller intyg som intygar 6verensstdmmelse
och som utférdats av ett organ for bedémning av Gverensstammel se.

b) Om de krav som foreskrivs i eller med st6d av unionens
harmoniseringdagstiftning saknas, sarskilda regler om hdso- och
sakerhetskrav for dessa produkter i den nationella lagstiftningen i den
medlemsstat dar produkten tillhandahdls pa marknaden, forutsatt att dessa
bestémmel ser &r férenliga med unionsrétten.

c) Europeiska standarder till vilka hanvisningar har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Om de kriterier som anges i punkt 2 a, b och ¢ & uppfyllda ska det forutséttas att
produkten pa ett tillfredsstéllande sétt kan skydda de allménna intressen som dessa
kriterier avser. Detta ska dock inte hindra marknadskontrollmyndigheterna fran att
vidta atgarder enligt denna forordning om det finns nya belagg for att produkten
utgor en risk trots att den dverensstammer med eller uppfyller kriterierna.

Mgjligheten att uppna en hogre skyddsniva fér de allménna intressena i fraga och
tillgangligheten av andra produkter som utgor en lagre risk ska inte vara ska for att
tro att en produkt utgor en risk.

KAPITEL IV

Kontroll av produkter som forsin till unionen

Artikel 14
Kontroller och uppskjutande av 6vergang till fri omsattning

De myndigheter i medlemsstaterna som ansvarar for kontroll av produkter vid
unionens yttre granser ska ha de befogenheter och resurser som krévs for att de ska
kunna utfora sina uppgifter pa rétt sétt. De ska utfora lampliga dokumentkontroller
och, vid behov, fysiska kontroller och kontroller i laboratorium av produkter, innan
dessa produkter 6vergar i fri omséttning.

Om mer an en myndighet ansvarar for marknadskontroll och yttre granskontroll i en
medlemsstat ska dessa myndigheter samarbeta med varandra genom ait dela
information som &r relevant for deras uppgifter.

Om inte annat foljer av artikel 17, ska de myndigheter som ansvarar for yttre
granskontroll  skjuta upp en produkts Overgang till fri omsdttning pa
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unionsmarknaden nér det vid de kontroller som avses i punkt 1 finns skél att tro att
produkten kan utgora en risk.

| friga om en produkt som ska uppfylla bestémmelserna i unionens
harmoniseringslagstiftning nar den overgdr till fri omséttning, ska formell bristande
Overensstammelse med den lagstiftningen ge medlemsstaternas myndigheter
tillrackliga skal att tro att produkten kan utgora en risk vid nagot av foljande fall:

a)  Produkten &fdljsinte av den dokumentation som krévsi lagstiftningen.
b)  Produkten & inte markt i enlighet med sadan lagstiftning.

c)  Produkten & forsedd med falsk CE-méarkning eller annan mérkning eller &r
vilseledande med avseende pa CE-mérkningen eller den andra mérkningen, och
denna mérkning kravs enligt unionens harmoniseringslagstiftning.

De myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll ska omgaende informera
marknadskontrollmyndigheterna om en produkts 6vergang till fri omsattning skjuts
upp enligt punkt 3.

Vad géller lattfordarvliga produkter ska de myndigheter som ansvarar for yttre
granskontroll i storsta mojliga utstrackning sorja for att de krav de stéller pa lagring
av produkten eller parkering av transportfordonen inte hindrar att produkten bevarasi
gott skick.

For produkter som inte & deklarerade for 6vergang till fri omséttning och nér de
myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll har skél att tro att dessa produkter
utgor en risk, ska dessa myndigheter vidarebefordra all relevant information till de
myndigheter som ansvarar for den yttre granskontrollen i den medlemsstat som ar det
slutliga bestammel selandet.

Artikel 15
Overgang till fri omsattning

En produkt vars 6vergang till fri omsattning har skjutits upp av de myndigheter som
ansvarar for yttre granskontroll i enlighet med artikel 14 ska Overga till fri
omséttning om marknadskontrollmyndigheterna inom tre arbetsdagar efter det att
dvergangen skjutits upp inte har begart att dessa myndigheter ska fortsétta att skjuta
upp 6vergangen eller informerat dem om att produkten inte utgor en risk, forutsatt att
allaandrakrav och formaliteter ar uppfyllda.

Om marknadskontrollmyndigheterna finner att en produkt vars évergang till fri
omséttning skjutits upp pa grund av formell bristande Overensstammelse i enlighet
med artikel 14.3 andra stycket i galva verket inte utgor en risk, ska den ekonomiska
aktoren anda atgarda den formellt bristande Gverensstdmmelsen innan produkten
overgar till fri omsattning.

Om kraven i unionens harmoniseringslagstiftning som ar tillamplig pa produkten nar
den 6vergar till fri omséttning &r uppfyllda och avser den potentiella risken, med fullt
beaktande av de provningsrapporter eller intyg som intygar dverensstammelse och
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som utfardats av et organ for beddmning av Overensstammelse, ska
marknadskontrollmyndigheterna forutsétta att produkten inte utgér en risk. Detta ska
dock inte hindra dessa myndigheter fran att beordra de myndigheter som ansvarar for
yttre granskontroll att inte tilléta att de produkter 6vergér till fri omsattning for vilka
det finns bevis for att produkt i galva verket utgdr en risk, trots sadan
Overensstammel se.

Artikel 16
Vagrad overgang till fri omsattning

Om marknadskontrollmyndigheterna finner att en produkt utgdr en risk ska de
beordra de myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll att inte tilldta att
produkten Gvergar till fri omsattning och att mérka den medfdljande fakturan och
ovriga relevanta dokument som medfoljer produkten pa foljande sétt:

"Produkten utgor en risk — far ¢ overgd i fri omsdttning — forordning (EU)
nr XXX/IXXXX".

Om produkten sedan deklareras for ett annat tullforfarande an Gvergang till fri
omsdttning, och forutsatt att marknadskontrollmyndigheterna inte har invéandningar,
ska aven de dokument som anvands i samband med detta forfarande pa samma
villkor mérkas pa det sétt som angesi punkt 1.

Marknadskontrollmyndigheterna eller de myndigheter som ansvarar for yttre
granskontroll, beroende pa omstandigheterna, far forstora eller pa annat sitt gora
obrukbara de produkter som utgor en risk, om de anser det vara en nédvandig och
proportionell &gard. Kostnaderna for sadana dtgarder ska betalas av den person som
deklarerar produktens dvergang till fri omséttning.

Marknadskontrollmyndigheterna ska informera de myndigheter som ansvarar for
yttre granskontroll om de produktkategorier dar en risk identifierats enligt punkt 1.

Varje dtgéard som vidtas i enlighet med punkt 1 eller 3 ska vara forema for réttslig
provning, daribland mdjligheten att vénda sig till de behdriga nationella domstolarna.

Marknadskontrollmyndigheterna far ta ut avgifter for att helt eller delvis tacka
kostnaderna for sin verksamhet, inklusive provning som genomforts for
riskbedémningen, nar de vidtar atgéarder i enlighet med punkt 1.

Artikel 17

Privat inforsel

Om en produkt fors in till unionen av en fysisk person som har fysisk besittning av
den och produkten rimligen férefaller vara avsedd for personligt bruk av den
personen, ska dess Overgang inte skjutas upp enligt artikel 14.3 utom nér
anvandningen av produkten kan hota manniskors och djurs hélsa och liv, eller skada
vaxter.
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En produkt ska anses vara avsedd for personligt bruk av en fysisk person som fér in
den till unionen om produkten & av tillfalig art och uteslutande & avsedd for
anvandning av den personen eller dennes familj och om inte produktens art eller
mangd tyder pa att den forsin for kommersiella andamal.

Artikel 18

Unionsbedémning av produkter som forsin till unionen och som omfattas av unionens

har moniseringslagstiftning

Inom 60 dagar efter det att kommissionen meddelat medlemsstaterna i enlighet med
artikel 20.4 att den ursprungliga underréttande medlemsstaten vagrat en produkts
overgang till fri omséttning far en medlemsstat invanda mot denna véagran, om det
géller en produkt som omfaitas av unionens harmoniseringslagstiftning.
Medlemsstaten ska ange skdlen for invandningen, eventuella skillnader i dess
beddémning av den risk som produkten utgdr och eventuella sérskilda omsténdigheter
samt |amna eventuella kompl etterande uppgifter med avseende pa produkten i fraga.

Om ingen medlemsstat har négra invandningar enligt punkt 1 och kommissionen inte
anser att de nationella &tgarderna strider mot unionslagstiftningen, ska den
ursprungliga underréttande medlemsstatens vagran anses vara motiverad och varje
medlemsstat ska se till att begransande atgarder vidtas mot den berdrda produkten
utan dréjsmal.

Om en medlemsstat har invandningar enligt punkt 1 eller kommissionen anser att
vagran kan strida mot unionslagstiftningen, ska kommissionen utan dréjsmal inleda
samréd med den eller de berérda ekonomiska aktGrerna och utvardera vagran, med
beaktande av alatillgangliga vetenskapliga eller tekniska fakta.

Pa grundval av resultaten fran utvarderingen enligt punkt 3 kan kommissionen
besluta genom genomférandeakter om végran & motiverad och om liknande étgérder
bor vidtas av alla de medlemsstater som annu inte agerat. | sa fall ska den rikta
bedlutet till de berdrda medlemsstaterna och genast vidarebefordra det till samtliga
medlemsstater och berdrda ekonomiska aktorer.

Om kommissionen beslutar att vagran & motiverad ska varje medlemsstat vidta
nodvandiga begransande atgarder utan dréjsmal. Om kommissionen beslutar att
vagran & omotiverad ska den ursprungliga underréttande medlemsstaten och andra
medlemsstater som har vidtagit en liknande adtgard aterkalla atgarden och
underréttel sen via systemet for snabbt informationsutbyte (Rapex) enligt artikel 20.

Om en vagran anses motiverad och det konstateras att produkten inte uppfyller
unionens harmoniseringsagstiftning pad grund av brister i de tillampliga
harmoniserade standarderna, ska kommissionen underrétta den relevanta europeiska
standardi seringsorganisationen och eventuellt gora en [amplig begaran i enlighet med
artikel 11 i forordning (EU) nr 1025/2012.
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KAPITEL V

| nfor mationsutbyte

Artikel 19
Unionens system for snabbt infor mationsutbyte — Rapex

Kommissionen ska upprétthalla systemet for snabbt informationsutbyte (Rapex).
M edlemsstaterna ska anvéanda Rapex for informationsutbyte om produkter som utgor
en risk i enlighet med denna férordning.

Varje medlemsstat ska utse en kontaktpunkt for Rapex.

Kommissionen far genom genomforandeakter foreskriva former och forfaranden for
informationsutbyte genom Rapex. Dessa genomfdrandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avsesi artikel 32.2.

Deltagande i Rapex ska vara Oppet for kandidatlander, tredjelander eller
internationella organisationer inom ramen foér och i enlighet med avtal mellan
unionen och dessa lander €eller organisationer. Varje sddant avtal ska grunda sig pa
omsesidighet och inbegripa sddana bestéammelser om sekretess som motsvarar dem
som &r tillampligai unionen.

Artikel 20
Underrattelse genom Rapex om produkter som utgoér en risk

Kontaktpunkten for Rapex ska omedelbart underrétta kommissionen om féljande:

a) Varje korrigerande dtgard som de ekonomiska aktOrerna vidtagit enligt
artikel 9.3.

b) Varje égéard som marknadskontrollmyndigheterna vidtagit enligt artikel 10.1
eller 10.4, sdvida det inte galler en produkt som omfattas av en underrattelse
enligt led a

c) Varjevagran gallande en produkts 6vergang till fri omséttning enligt artikel 16.

Det forsta stycket ska inte tillampas om kontaktpunkten for Rapex har skél att tro att
verkningarna av den risk som en produkt utgoér inte gar utover den egna
medlemsstatens territorium.

Kontaktpunkten for Rapex ska utan drojsma informera kommissionen om alla
relevanta uppdateringar, andring eller dterkallande av de korrigerande dtgarder som
avsesi forsta stycket.

Den information som lamnas i enlighet med punkt 1 ska omfatta ala tillgangliga
uppgifter om risken och &minstone f6ljande uppgifter:
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a) Typen och graden av risk, inklusive en sammanfattning av resultaten fran
riskbedémningen.

b) Typen av bristande Overensstammelse med unionens
harmoni seringsl agstiftning.

c) Deuppgifter som behovs for att identifiera produkten.
d)  Produktens ursprung och leveranskedja.

e) Det datum da &gérden eller den korrigerande &tgédrden vidtogs samt dess
giltighetstid.

f)  Vilken typ av atgéard eller korrigerande &tgéarder som vidtagits och om den var
frivillig, godkand eller kravdes.

g)  Om den ekonomiska aktoren har fatt majlighet att yttra sig.

Den information som avses i forsta stycket ska sdndas in med hjdlp av
standardformulédret for saddana underréttelser som kommissionen har utfardat i
Rapex-systemet.

Om en underréttelse avser en produkt som inte uppfyller unionens
harmoniseringslagstiftning ska informationen som lamnas ocksd ange om den
bristande 6verensstammel sen beror pa ndgot av foljande:

a)  Att produkten inte uppfyller kraveni tillamplig lagstiftning.

b) Att det finns brister i de harmoniserade standarder som avses i den
lagstiftningen och som utgér underlag for antagande om Gverensstammelse
med dessa krav.

Néar en dtgard eller korrigerande dtgard som avses i punkt 1 galler en produkt for
vilken ett organ for bedémning av 6verensstammelse har utfért en beddmning av
overensstammel se, ska marknadskontrollmyndigheterna se till att det berdrda organet
far information om de atgérder eller korrigerande atgarder som vidtagits.

Né&r kommissionen mottar en underréttel se ska den vidarebefordra den till de 6vriga
medlemsstaterna. Om underréattelsen inte uppfyller kraven i punkterna 1, 2 och 3, far
kommissionen tillfalligt upphava den.

Medlemsstaterna ska omedelbart underrdtta kommissionen om de &garder som
vidtagits efter mottagandet av en underréttelse och lamna alla kompletterande
uppgifter, inklusive resultaten av eventuella provningar och analyser som utférts eller
eventuella skillnader i uppfattning. Kommissionen ska omedelbart vidarebefordra
informationen till de 6vriga medlemsstaterna.

Artikel 21

Informations- och kommunikationssystem for mar knadskontroll
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Kommissionen ska upprétthdlla ett informations- och kommunikationssystem for
marknadskontroll for insamling och strukturerad lagring av uppgifter om fragor som
rér marknadskontroll, sarskilt féljande:

a)  Marknadskontrollmyndigheter och deras ansvarsomréaden.

b)  Program fér marknadskontroll.

c)  Overvakning, versyn och beddmning av marknadskontroller.
d)  Klagoma och rapporter om risker relaterade till produkter.

€) Annan bristande 6verensstammelse med unionens harmoniserings agstiftning
an atgarder eller korrigerande dtgarder som underréttas genom Rapex i enlighet
med artikel 20.

f)  Medlemsstaters invandningar i enlighet med artikel 11.1 eller 18.1 och
uppfdljning.

Informations- och kommunikationssystemet for marknadskontroll ska innehdlla ett
register 6ver hanvisningar till de underréttelser av agarder eller korrigerande
atgarder som gjorts genom Rapex i enlighet med artikel 20.

Informations- och kommunikationssystemet for marknadskontroll f&r ocksa goras
tillgangligt for de myndigheter som ansvarar for yttre granskontroll, nér sa &
nodvandigt eller lampligt.

For de syften som avsesi punkt 1 ska medlemsstaterna registrerai informations- och
kommunikationssystemet for marknadskontroll den information de har tillgang till
och som inte redan [amnats enligt artikel 20 om produkter som utgér en risk, sarskilt
information om typen av risk, provningsresultat, begransande dtgéarder som vidtagits,
kontakt med berdrda ekonomiska aktorer och motivering till varfor atgarder vidtagits
eller inte vidtagits.

MarknadskontrolImyndigheterna ska erkanna giltigheten hos och anvanda sig av de
provningsrapporter som utarbetats av eller for marknadskontrollmyndigheterna i
andra medlemsstater och som  registrerats i  informationss  och
kommunikationssystemet for marknadskontroll.

Artikel 22

Internationellt utbyte av sekretessbelagd infor mation

Kommissionen och medlemsstaterna far utbyta sekretessbelagd information,
inklusive information som utbyts genom Rapex, med tillsynsmyndigheter i
tredjelander eller internationella organisationer med vilka kommissionen och
mediemsstaten eller gruppen av medlemsstater har ingatt ett bilateralt eller
multilateralt avtal om sekretess som bygger pa dmsesidighet.
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KAPITEL VI

Samar bete

Artikel 23
Omsesidigt bistand

Det ska finnas ett effektivt samarbete och informationsutbyte mellan
medlemsstaternas marknadskontrollmyndigheter, mellan de olika myndigheterna
inom varje medlemsstat och mellan marknadskontrollmyndigheterna, kommissionen
och unionens berorda byraer betraffande program for marknadskontroll och alla
fragor som géller produkter som utgor en risk.

Marknadskontrollmyndigheterna ska vid mottagandet av en motiverad begaran fran
en marknadskontrollmyndighet i en annan medlemsstat tillhandahdlla al relevant
information eller dokumentation samt utféra kontroller, inspektioner eller
utredningar och rapportera om dem och om eventuella uppfdljningsatgarder till den
fragande myndigheten.

Information, dokumentation och rapportering som avses i forsta stycket far endast
anvandasi det @rende for vilket den begarts och ska behandlas el ektroniskt sa snabbt
som mgjligt.

Artikel 24
Samar bete med de behériga myndigheternai tredjelander

Marknadskontrollmyndigheterna far samarbeta med de behoriga myndigheterna i
tredjelander i syfte att utbyta information och tekniskt bisténd, framja och underl&ta
tillgangen till unionens system for informationsutbyte, inklusive Rapex i enlighet
med artikel 19.4, samt framja verksamhet i andutning till beddmning av
Overensstammel se och marknadskontroll.

Samarbete med de behdriga myndigheterna i tredjelander far ske bl.a. i form av de
typer av atgarder som anges i artikel 27. Medlemsstaterna ska se till att deras
behoriga myndigheter deltar i dessa dtgérder.

Artikel 25
Europeiska forumet fér marknadskontroll

Ett europeiska forum for marknadskontroll ska inréttas.

Varje medlemsstat ska foretradas vid moten med det europeiska forumet for
marknadskontroll av en eller flera personer som medlemsstaten valt for att den eller
de personerna har den sérskilda kunskap och erfarenhet som kravsi enlighet med det
amne som behandlas pa moétet i fraga.
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Det europeiska forumet for marknadskontroll ska sammantréda regelbundet och, vid
behov, pa begaran av kommissionen eller en medlemsstat.

Det europeiska forumet for marknadskontroll ska stréva efter att uppna enighet. Om
enighet inte kan nas ska det europeiska forumet for marknadskontroll anta sin
standpunkt med enkel majoritet av sina ledaméter. Ledamoter kan begéra att deras
stdndpunkter med motiveringar dokumenteras officiellt.

Det europeiska forumet for marknadskontroll fér inbjuda experter och andra
utomstaende parter att deltai métena eller |1amna skriftliga bidrag.

Det europeiska forumet for marknadskontroll far inrédtta standiga eller tillfalliga
arbetsgrupper, vilka ska omfatta de grupper for administrativt samarbete for
marknadskontrol som inrdttas foér  genomférandet av  unionens
harmoniseringslagstiftning. Organisationer som foretrader néringslivet, sma och
medelstora foretag, konsumenter, laboratorier och organ for beddémning av
Overensstammelse pa unionsniva f&r inbjudas att delta i dessa arbetsgrupper som
observatorer.

Det europeiska forumet for marknadskontroll ska faststélla sin arbetsordning, som
skatradai kraft sedan den tillstyrkts av kommissionen.

Det europeiska forumet for marknadskontroll ska samarbeta med det forum for
informationsutbyte om verkstéllighet som inrdttats genom foérordning (EG)
nr 1907/2006.

Artikel 26

Kommissionens st6d och verkstallande sekretariat

Kommissionen ska stodja samarbete mellan marknadskontrollmyndigheter. Den ska
delta i moéten med det europeiska forumet for marknadskontroll och dess
arbetsgrupper.

For att utfora de uppgifter som anges i artikel 27 ska det europeiska forumet for
marknadskontroll bitrédas av ett verkstdllande sekretariat som ger tekniskt och
logistiskt stod till det europeiska forumet for marknadskontroll och dess
arbetsgrupper.

Artikel 27

Uppgifter for det europeiska forumet for marknadskontroll

Det europeiska forumet for marknadskontroll ska ha foljande uppgifter:

a) Attt underldtta informationsutbytet om produkter som utgdr en risk,
riskbeddmningar, provningsmetoder och provningsresultat, de senaste
forskningsronen och andra aspekter som har betydelse for kontrollverksamhet.

b) Att samordna utarbetandet och genomférandet av de almanna och
sektorspecifika program fér marknadskontroll som avsesi artikel 7.
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f)

¢))

h)

)

K)

Att organisera gemensamma marknadskontroller och provningsprojekt.
Att utbyta expertis och bésta praxis.

Att organisera utbildningsprogram och utbytesprogram for nationella
tjansteman.
Att bistavid den 6vervakning som avsesi artikel 4.3.

Att organisera informationskampanjer och gemensamma besoksprogram.

Att forbattra samarbetet pa unionsniva nér det galler att spara, dra tillbaka och
dterkalla produkter som utgor en risk.

Att sikerstdlla enkel atkomst, héamtning och utbyte av den information om
produktsdkerhet som marknadskontrollmyndigheterna samlar in, inklusive
uppgifter om klagomal, olyckor, skador samt undersoknings- och
provningsresultat.

Att bidra till utvecklingen av riktlinjer for att sdkerstédlla ett effektivt och
enhetligt genomférande av denna férordning, med vederborlig hansyn till
foretagens intressen, framfor alt sma och medelstora foretag, och andra
berdrda parter.

P4 begéran ge rad till och bistd kommissionen vid bedémningen av fragor som
rér genomférandet av denna férordning.

Att bidra till enhetlig administrativ praxis i medlemsstaterna i frdga om
marknadskontroll.

Artikel 28

EU:sreferendaboratorier

For vissa produkter, en produktkategori eller produktgrupp, eller for sarskilda risker
forknippade med en produktkategori eller produktgrupp far kommissionen genom
genomforandeakter utse referenslaboratorier pa unionsniva som uppfyller kriterierna
i punkt 2.

Varje referens aboratorium pa unionsniva ska uppfylla foljande kriterier:

a)

b)

d)

Ha personal med lampliga kvalifikationer och tillrécklig utbildning i de
analysmetoder som anvéands inom deras ansvarsomrade samt tillfredsstallande
kunskaper om standarder och praxis.

Forfoga 6ver den utrustning och det referensmaterial som kravs for att utféra
de uppgifter de har tilldelats.

Handlai allménhetensintresse och pa ett opartiskt och oberoende sétt.

Se till att personalen respekterar att vissa @mnen, resultat eller meddelanden &r
av konfidentiell natur.
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EU:s referendlaboratorier skai férekommande fall ha foljande uppgifter inom ramen
for den verksamhet for vilken de utsetts:

a)

b)

c)

d)

Utfora produktprovning i samband med marknadskontroller och utredningar.

Bidra till att 16sa tvister mellan medlemsstaternas myndigheter, ekonomiska
aktorer och organ for beddmning av Gverensstammelse.

Ge oberoende tekniska eller vetenskapliga réd till kommissionen och
medlemsstaterna.

Utveckla ny teknik och nya analysmetoder.

Spridainformation och tillhandahalla utbildning.

KAPITEL VII
Finansiering

Artikel 29

Finansieringsver ksamhet

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

a)

b)

d)

Utarbetande och uppdatering av bidrag till riktlinjer om marknadskontroll.

Tillgangliggorande av teknisk eller vetenskaplig expertis till kommissionens i
syfte att bistd kommissionen i dess genomforande av ett administrativt
samarbete for marknadskontroll och det forfarande for unionsbedémning som
avsesi artiklarna 11 och 18.

Forberedande eller kompletterande arbete i samband med genomfdrandet av
marknadskontroller kopplade till tilldmpningen av unionsagstiftning, t.ex.
studier, program, utvarderingar, riktlinjer, jamférande analyser, dmsesidiga
besok, forskningsarbete, utveckling och underhdl av databaser, utbildning,
laboratoriearbete, kvalifikationsprovning, provningar som sker i samarbete
mellan olika laboratorier och uppgifter i samband med beddmning av
Overensstammelse samt europeiska marknadskontrollkampanjer och liknande
verksamhet.

Verksamhet som bedrivs enligt program for tekniskt stéd och samarbete med
tredjelander samt framjande och stérkande av europeiska dtgarder och system
for marknadskontroll bland intressegrupper inom unionen och pa internationell
niva

Samarbetet mellan marknadskontrollmyndigheter och det verkstéllande
sekretariatets tekniska och logistiska stod till det europeiska forumet for
marknadskontroll och dess arbetsgrupper.
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Unionens ekonomiska bistand till verksamhet inom ramen for denna férordning ska
genomforas i enlighet med férordning (EU, Euratom) nr 966/2012, antingen direkt
eller indirekt genom att budgetgenomforandeuppgifter anfortros de enheter som
angesi artikel 58.1 c i férordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

De medel som anslastill den verksamhet som avsesi denna férordning ska faststéllas
varje & av budgetmyndigheten inom den géllande budgetramen.

De medel som budgetmyndigheten faststaller for finansieringen av marknadskontroll
fér ocksa tacka de utgifter for forberedelse, Gvervakning, kontroll, revision och
utvardering vilka kréavs for forvatningen av de &garder som avses i denna
forordning och for forverkligande av mdlen, i synnerhet studier, expertméten,
informations- och kommunikationsatgérder, inklusive féretagskommunikation av
unionens politiska prioriteringar vad gdler de alména maden for
marknadskontroller, utgifter kopplade till 1T-ndverk som fokuserar pa
informationsbearbetning och -utbyte, tillsammans med alla 6vriga tekniska och
administrativa stodutgifter som kommissionen adragit sig vid forvatningen av
&tgarderna enligt denna forordning.

Kommissionen ska utvardera huruvida den marknadskontroll som unionen
finansierar ar relevant med hansyn till kraven i unionens politik och lagstiftning samt
informera Europaparlamentet och radet om resultaten av denna utvardering senast
den [five years following the date of application] och darefter vart femte ar.

Artikel 30
Skydd av unionens ekonomiska intressen

Kommissionen ska se till att unionens ekonomiska intressen skyddas vid
genomforandet av &garder som finansieras enligt den héar foérordningen, genom
forebyggande dtgarder mot bedrégeri, korruption och annan olaglig verksamhet,
genom effektiva kontroller och, om oriktigheter upptacks, genom &erkrav av
felaktigt utbetalda medel samt vid behov genom effektiva, proportionella och
avskrackande péfoljder.

Kommissionen eller dess foretrddare och revisionsrétten ska ha befogenhet att utfora
revision, pa grundva av handlingar och kontroller pa plats, hos alla stédmottagare,
uppdragstagare, underleverantérer och andra tredjeparter som  erhdlit
unionsfinansiering enligt den har férordningen.

Europeiska byran for bedréageribekampning (Olaf) far, i enlighet med forfarandena i
rédets férordning (Euratom, EG) nr2185/96*, utféra kontroller p& plats och
inspektioner hos ekonomiska aktorer som direkt eller indirekt berérs av
unionsfinansiering, i syfte att faststélla om det har forekommit bedrégeri, korruption
eller annan olaglig verksamhet som paverkar unionens ekonomiska intressen i
samband med bidragsavtal, bidragsbesiut eller andra avtal som bertrs av sadan
finansiering.
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4. Utan att det paverkar tillampningen av punkterna 1 och 2 ska befogenheten att utfora
revision, kontroller pa plats och inspektioner uttryckligen tillerkdnnas kommissionen,
revisonsratten och Olaf i samarbetsavtal med tredjeland eller internationella
organisationer, bidragsavtal, bidragsbeslut och andra avtal som ingds med
tilldmpning av den hér férordningen.

KAPITEL VIII

Slutbestammel ser

Artikel 31
P&folj der

Medlemsstaterna ska foreskriva pafoljder for overtradelser av de bestammelser i denna
forordning som infor skyldigheter fér ekonomiska aktorer och for Overtradelser av de
bestdmmelser i unionens harmoniseringslagstiftning om i denna férordning reglerade
produkter genom vilka det infors skyldigheter for ekonomiska aktGrer nar det i den
lagstiftningen inte foreskrivs pafoljder, och de ska vidta de atgarder som kréavs for att setill att
dessa pafoljder tillampas. Pafdljderna ska vara effektiva, proportionella och avskrackande.
M edlemsstaterna ska anmal a dessa bestéammel ser till kommissionen senast den [insert date - 3
months prior to the date of application of this Regulation], och alla senare andringar som
gdller dem sa snart som mgjligt.

For de pafdljder som avses i forsta stycket ska hansyn tas till foretagens storlek och sarskilt
till sma och medelstora foretags situation. Pafoljdernafar skarpas om den berrda ekonomiska
aktoren tidigare har begétt en liknande Gvertradel se och far inbegripa straffréttsliga pafoljder
for allvarliga Gvertradel ser.

Artikel 32
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrédas av en kommitté. Den kommittén ska vara en kommitté i
den mening som avsesi férordning (EU) nr 182/2011.

2. Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillémpas.
3. Nér det hanvisas till denna punkt ska artikel 8 i férordning (EU) nr 182/2011 jamférd

med artikel 51 den férordningen tilldampas.

Artikel 33
Utvardering

Senast [fem] ar efter tillampningsdagen ska kommissionen beddéma tillampningen av denna
forordning och éverlamna en utvarderingsrapport till Europaparlamentet och radet. Rapporten
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ska bedéma om denna foérordning har uppndtt sina mal, i synnerhet nar det géler att
sikerstédlla ett effektivare och mer andamdsenligt genomférande av produktsakerhetsregler
och unionens harmoni seringsl agstiftning, forbéttra samarbetet mellan
marknadskontrollmyndigheterna, forstérka kontrollen av de produkter som forsin till unionen
och béttre skydda personers hédlsa och sikerhet i allmanhet, hdlsa och sikerhet pa
arbetsplatsen, konsumentskydd, miljén, den almanna sékerheten och andra alméanna
intressen, med beaktande av dess inverkan pa foretag och i synnerhet pa sma och medelstora
foretag.
Artikel 34
Andringar

1. Foljande bestdmmel ser ska utga:

a)  Artikel 18i direktiv 2011/65/EU.

b)  Artikel 7i radets direktiv 89/686/EEG.

c) Artiklarna7.2, 7.3 och 81 direktiv 93/15/EEG.

d) Artikel 71 direktiv 94/9/EG.

e) Artiklarna7, 10.4 och 11 direktiv 94/25/EG.

f)  Artiklarna7 och 11 direktiv 95/16/EG.

g) Artiklarna8, 16 och 18 i direktiv 97/23/EG.

h)y  Artikel 9i direktiv 1999/5/EG.

i)  Artiklarna14, 15 och 19 direktiv 2000/9/EG.

i) Artikel 5i direktiv 2000/14/EG.

k) Artiklarna6.2, 6.3, 8, 9, 10, 11, 12 och 13 i direktiv 2001/95/EG och bilagall
till det direktivet.

[)  Artiklarna 10 och 11 i direktiv 2004/108/EG.

m) Artiklarna 4.3, 4.4, 11, 17 och 20 i direktiv 2006/42/EG.
n)  Artikel 9i direktiv 2006/95/EG.

0) Artiklarna14.5, 14.6, 15, 16 och 17 i direktiv 2007/23/EG.
p) Artiklarna13.5 och 14 i direktiv 2008/57/EG.

g) Artiklarna 39, 40 och 4245 i direktiv 2009/48/EG.

r)  Artiklarna7, 15 och 17 i direktiv 2009/105/EG.

s)  Artiklarna7, 11 och 12 i direktiv 2009/142/EG.
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t)  Artiklarna56-59 i forordning (EU) nr 305/2011.
2. Artikel 3.2 ai férordning (EG) nr 764/2008 ska erséttas med foljande:

"a) artikel 101 forordning (EU) nr [...] [on market surveillance of products]|,”
3. Forordning (EG) nr 765/2008 ska andras pa foljande sétt:

a) Artiklarnal.2, 1.3, 2.14, 2.15, 2.17, 2.18, 2.19 och 32.1 e och kapitel Il i
forordning (EG) nr 765/2008 ska utga.

b)  Titeln paforordning (EG) nr 765/2008 ska erséttas med foljande:
” Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 av den 9juli
2008 om faststédllande av krav for ackreditering av organ for bedémning av
overensstammelse och almanna principer for CE-mérkning samt om
upphavande av forordning (EEG) nr 339/93”
Hanvisningar till bestammelsernai artiklarna 15-29 i férordning (EG) nr 765/2008 ska anses
som hanvisningar till den har férordningen och skalésas enligt jdmforel setabellen i bilagan.
Artikel 35
Over gangsbestammel ser
Forfaranden som inletts pa nationell niva eller unionsniva i enlighet med ndgon av de
bestdmmelser som avses i artikel 34 i denna forordning eller i artiklarna6-9 i direktiv
2001/95/EG skafortsétta att regleras av dessa bestammel ser.
Artikel 36

| krafttradande

Dennafdrordning trader i kraft den [insert date - the same day as Regulation (EU) No [ ../.. ]
[on Consumer Product Safety].

Den skatillampas fran och med den 1 januari 2015.
Dennaférordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar P& radets vagnar
Ordférande Ordférande
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BILAGA

Jamfor el setabell

Forordning (EG) nr 765/2008

Den héar forordningen

Artikel 15.1, 15.2 och 15.5 Artikel 2
Artikel 15.3 -
Artikel 15.4 Artikel 3.1
Artikel 16.1 Artikel 4.1
Artikel 16.2 Artikel 4.2 jamford med artikel 3.12,
artikel 17.1 och artikel 26.5
Artikel 16.3 -
Artikel 16.4 -
Artikel 17.1 Artikel 5.4
Artikel 17.2 Artikel 26.1
Artikel 18.1 Artikel 5.3
Artikel 18.2 Artikel 6.6
Artikel 18.3 Artikel 5.2
Artikel 18.4 Artikel 6.4
Artikel 18.5 och 18.6 Artikel 4.3, artikel 6.7, 6.8 och 6.9 och
artikel 26.2
Artikel 19.1 forsta stycket Artikel 6.1

Artikel 19.1 andra stycket

Artikel 6.5 och artikel 7

Artikel 19.1 tredje stycket

Artikel 8.1 andra stycket

Artikel 19.2 Artikel 6.2

Artikel 19.3 Artikel 9.5a

Artikel 19.4 Artikel 6.3

Artikel 19.5 Artikel 26.5 och artikel 27
Artikel 20.1 Artikel 9.4 och artikel 18.1 b
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Artikel 20.2 Artikel 12
Artikel 21 Artikel 6.4 och artikel 9
Artikel 22.1, 22.2 och 22.3 Artikel 18.1 och 18.2
Artikel 22.4 Artikel 17
Artikel 23.1 och 23.2 Artikel 19
Artikel 23.3 Artikel 27
Artikel 24.1 och 24.2 Artikel 20
Artikel 24.3 Artikel 19.1
Artikel 24.4 Artikel 18.2 och artikel 19.2
Artikel 25 Artiklarna 22-24
Artikel 26 Artikel 21
Artikel 27 Artikel 13
Artikel 28 Artikel 14
Artikel 29 Artikel 15
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1.1

1.2

1.3.
14.
15.

1.6.

1.7.

2.1.
2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.
3.24.

3.2.5.

3.3.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET
Fordagets eller initiativets beteckning

Berorda politikomraden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

Typ av forslag éler initiativ
Mal
Motivering till forslaget eller initiativet

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive péaverka
resur sanvandningen

Planerad metod for genomforandet

FORVALTNING

Bestammelser om uppfdljning och rapportering

Administrations- och kontrollsystem

Atgarder for att forebygga bedrageri och oegentligheter /oriktigheter
BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel

Ber dknad inverkan pa utgifterna

Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna
Beraknad inverkan pa driftsanslagen

Beraknad inverkan pa de administrativa anslagen
Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
Bidrag fran tredje part

Ber daknad inverkan painkomsterna



FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

1 GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLERINITIATIVET

1.1 Fordagets eller initiativets beteckning

Fordag till Europaparlamentets och rédets forordning om marknadskontroll av
produkter

1.2. Berorda politikomrdden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen*

Avdelning 2 — Néringdliv - Kapitel 02 03: Den inre marknaden for varor och
sektorspolitik

Avdening 17 — Halsa och konsumentskydd — Kapitel 17 02: Konsumentpolitik
1.3. Typ av fordag dler initiativ

Befintlig atgard vars genomforande forlangsi tiden.
14. Mal

14.1. Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet &r avsett
att bidra till

Den inre marknaden for varor och sektorspolitik: att férbattra den inre marknadens
funktion och uppna ett starkt skydd fér konsumenter, andra anvéandare och andra
allmanintressen.

Sakerhet och medborgarskap — konsumentpolitik.

1.4.2. Specifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbaserade férvaltningen och
budgeteringen som berérs

Specifikt mal for naringsliv: Att |6pande se 6ver reglernafor den inre marknaden och
foreda ny lagstiftning och andra atgérder vid behov.

Specifikt m8l for hdlsa och konsumentskydd: Att befasta och stérka
produktsakerheten genom verkningsfull marknadskontroll i hela unionen.

42 Verksamhetsbaserad forvaltning och verksamhetsbaserad budgetering bendmns ibland med de interna

forkortningarna ABM respektive ABB.

45



SV

143.

14.4.

1.5

151.

152

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas f& pa de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

Det forvantade resultatet av detta initiativ & att forbéttra formerna for
marknadskontroll, som fortfarande & splittrade i unionen. Det hér forslaget ska
sammanfora bestdmmel serna om marknadskontroller i foérordning (EG) nr 765/2008
och direktivet om allmén produktsakerhet, och ska gélla bade harmoniserade och
icke-harmoniserade produkter oavsett om de & avsedda eller sannolikt kommer att
anvandas av konsumenter eller inte.

Fordaget kommer att paverka ekonomiska aktorer och nationella myndigheter, som
kommer att bli béttre informerade om sina skyldigheter i fraga om marknadskontroll.

Fordaget starker ocksa skyddet for konsumenter och andra anvandare av produkter
genom ett mer verkningsfullt genomdrivande av kraven pa produkter.

Indikatorer for beddmning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur fordaget eller initiativet genomfors.

- Antal anméalningar av osékra produkter i systemet Gras-Rapex.
- Andel Rapex-anmalningar som leder till minst en reaktion av andra medlemsstater.
- Forhallandet mellan antal reaktioner och antal anmalningar (allvarligarisker)

-Méangd och kvalitet pd de uppgifter som utbyts genom informations- och
kommunikationssystemet for marknadskontroll.

- Antal och resultat av gemensamma marknadskontroller.
- Gemensamt utnyttjande av arbete och resurser.

- Atgérder  for  efterlevnad  av  produktsikerhet  (budget,  inspektioner,
laboratorieprovningar, vidtagna atgarder osv.)

Motivering till férslaget eller initiativet

Behov som ska tillgodoses pa kort eller |ang sikt

Det Overgripande madlet for detta initiativ & att forbéattra den inre marknadens
funktion och uppna ett starkt skydd for konsumenter, andra anvandare och andra
allménintressen genom att minska antalet osakra produkter eller produkter som inte
uppfyller kraven.

Mervardet av en atgard pa unionsniva

Trots att det finns en inre marknad i EU & det medlemsstaterna som ansvarar for att
se till att produktsakerhetskraven efterlevs. Pa grund av de rédande skillnadernai hur
medlemsstaterna organiserar sin marknadskontroll och hur de nationella
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153.

1.54.

marknadskontrollmyndigheterna  samverkar med varandra, uppstér fortfarande
problem. EU har rétt att gripain pa grundval av artikel 114 i EUF-fordraget for att se
till att den inre marknaden fér konsumentprodukter fungerar va och fér att gbéra den
gransdverskridande marknadskontrollen mer verkningsfull. Artikel 169.1 i EUF-
fordraget kompletterar denna rétt att gripa in. Dar foreskrivs att unionen for att
framja konsumenternas intressen och sakerstélla en hog konsumentskyddsniva bland
annat ska bidra till att skydda konsumenternas hélsa, sékerhet och ekonomiska
intressen. | enlighet med subsidiaritetsprincipen paverkar dock det har fordaget inte
medl emsstaternas befogenheter att ingripa mot enskilda produkter som utgor risker.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Aven om EU i princip har fullbordat den inre marknaden, och den fria rérligheten for
varor & den mest utvecklade och vedertagna av de fyra friheter som den inre
marknaden bestdr av, &erstér fortfarande en del att gora. Folkhalsa, arbetsmiljo,
konsumentskydd, miljoskydd och andra almanintressen kan undermineras av
oseritsa aktorer som inte foljer lagen och sldpper ut farliga produkter pa marknaden.
Marknadskontroll &r tankt att hantera de problemen. Marknadskontrollen har dock
inte hallit jamna steg med unionsrattens utveckling. Den behtver vara ordentligt
samordnad och férmdgen att reagera snabbt i hela EU. Visserligen har framsteg
gorts med genomférandet av produktsakerhetsdirektivet och férordning (EG)
nr 765/2008, men spridningen av marknadskontrollregler i olika EU-réttsakter
(produktsakerhetsdirektivet, forordning (EG) nr 765/2008 och en rad sarrattsakter)
har medfort oklarhet for de ekonomiska aktdrerna och de nationella myndigheterna
och har motverkat marknadskontrollernas effekt i unionen. Darfor & det hér forslaget
till en samlad, gavstandig forordning om marknadskontroll en forutséttning for att ta
itu med de hér problemen.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

Det har fordaget 6verensstammer helt och hdllet med reglerna om fri rorlighet for
varor, sarskilt Europaparlamentets och radets direktiv 2009/48/EG av den 18 juni
2009 om leksakers sakerhet, Europaparlamentets och rédets direktiv 2011/65/EU av
den 8 juni 2011 om begrénsning av anvandning av vissa farliga @mnen i elektrisk och
elektronisk utrustning, Europaparlamentets och radets direktiv 2002/96/EG av den 27
januari 2003 om avfall som utgors av eler innehdller elektriska eller elektroniska
produkter, Europaparlamentets och rédets direktiv 2012/19/EU av den 4 juli 2012 om
avfall som utgors av eller innehdller elektrisk och elektronisk utrustning,
Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/95/EG av den 12 december 2006 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for
anvandning inom vissa spanningsgranser samt Europaparlamentets och radets
direktiv 2009/142/EG av den 30 november 2009 om anordningar for forbrénning av
gasformiga branslen®.

Fordaget Overensstammer ocksa med det afoljande fordaget till férordning om
konsumentprodukters sdkerhet, som & tankt att ersétta direktiv 2001/95/EG om
allmén produktsakerhet.
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Fordaget medfor synergieffekter i fraga om anmadlan av osdkra produkter och
skyddsétgarder med stod av sektorslagstiftning, som framover bara kommer att
behéva anmélas en gang i det dndrade Rapex-systemet.

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka
resur sanvandningen

Fordag eller initiativ som pagar under en obegransad tid.
Planerad metod for genomfor andet
X Direkt centraliserad forvaltning som skots av kommissionen

X Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering av genomfdrandeuppgifter
till:

o X genomforandeorgan
o O byr&er/organ som inréttats av gemenskaperna®
o O nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter

som faller inom offentlig forvaltning

[0  personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av sarskilda dtgarder som
foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och som anges i den
grundléggande réttsakten i den mening som avsesi artikel 49 i budgetférordningen

L1 Delad forvaltning med medlemsstaterna
[] Decentraliserad férvaltning med tredjelander

[0 Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Vid fler an en metod, ange kompletterande uppgifter under ” Anmarkningar” .

Anmaérkningar:

Det hédr initiativet kréaver inga nya budgetmedel, utan finansieras genom
omfordelning av befintliga andag. Vissa atgarder kommer att forvaltas av
Genomforandeorganet for halso- och konsumentfragor. | enlighet med radets
forordning (EG) nr 58/2003 av den 19 december 2002 om stadgar for de
genomforandeorgan som ansvarar for vissa uppgifter som avser forvaltningen av
gemenskapsprogram® har kommissionen gett Genomforandeorganet fér halso- och
konsumentfr&gor i uppdrag™® att utféra genomforandeuppgifter for forvaltningen av
programmet for gemenskapsdtgéarder pa omradet konsumentpolitik (2007-2013).
Kommissionen kan darfér besluta att &ven ge genomfdrandeorganet i uppdrag att
skéta vissa uppgifter vid forvaltningen av konsumentprogrammet 2014-2020, som
nér det har antagits & tankt att utgora réttslig grund for upphandling och bidrag inom

Organ som avsesi artikel 185 i budgetférordningen.
EGT L 11, 16.1.2003, s. 1.
Kommissionens beslut K(2008) 4943 av den 9 september 2008.
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produktsdkerhet. Den planerade delegeringen av uppgifter inom programmet & en
fortsattning pa uppgifter som redan lagts ut pa genomforandeorganet.

Det héar initiativet kréver inte heller nagra ytterligare andag for kostnaderna for
forvaltning, underhdll och anpassningar av de tva IT-systemen Gras-Rapex och
Informations- och kommunikationssystem for marknadskontroll, utéver vad som
redan foresagits anslas till GD Halsa och konsumentskydd och GD Néringdliv i den
flerariga budgetplanen 2014-2020.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNING

Bestammelser om uppfdljning och rapportering

Angeintervall och andra villkor for sddana atgarder.

Det nya europeiska forumet for marknadskontroll ska fungera som arena for
diskussioner om korrekt tilldmpning av den foreslagna férordningen.

Enligt slutbestammelserna ska kommissionen ocksa utvardera och rapportera om
tillampningen av forordningen fem &r efter det att den trétt i kraft. Vid utvarderingen
ska man kartlagga eventuella problem och brister i férordningen och eventuellt vidta
nya atgarder, t.ex. andringar av forordningen, for att vidareutveckla formerna for
marknadskontroll.

Administrations- och kontrollsystem

Risker somidentifierats

Risker som ror driften av Rapex (t.ex. Okat antal anméningar som drar
uppméarksamheten fran verkligt farliga produkter eller minskar dess trovardighet,
datorproblem sasom systemfel eller sekretessproblem).

Riskerna i samband med driften av Informations- och kommunikationssystem for
marknadskontroll & framst datorproblem sasom ev. systemfel och sekretessproblem.

Planerade kontrollmetoder

Kontrollmetoderna foreskrivs i budgetforordningen och dess tillampningsforeskrifter.

Atgérder for att forebygga bedrageri och oegentligheter /oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade).

Kommissionen maste se till att unionens ekonomiska intressen skyddas genom
tillampning av forebyggande dtgarder mot bedrégeri, korruption och andra olagliga
aktiviteter genom verkningsfulla kontroller och aerkrav av otillborligt utbetalda
medel, samt om oegentligheter patréffas genom verkningsfulla, proportionerliga och
avskréckande paféljder i enlighet med forordningarna (EG, Euratom) nr 2988/95,
(Euratom, EG) nr2185/96 och (EG) nr1073/1999. Forutom lagféasta
kontrollmekanismer kommer de ansvariga tjanstegrenarna vid kommissionen att
utforma en bedrageribekampningsstrategi i linje med den nya bedréageri-
bekampningsstrategi som kommissionen antog den 24 juni 2011 for att bl.a. seftill att
dess interna bedrageribekampningskontroller & helt anpassade till kommissionens
strategi och att dess tillvagagangssétt i fraga om hantering av bedrégeririsker &r
utformat for att kartlagga omraden med risk for bedragerier samt 1ampliga atgarder.
Vid behov kan samverkansgrupper och lampliga IT-verktyg for anays av
bedragerifall inom konsumentprogrammet inréttas. Néarmare bestamt ska ett antal
atgarder vidtas, daribland foljande:
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| bedut, 6verenskommelser och avtal i enlighet med konsumentprogrammet
ska det uttryckligen anges att kommissionen, inklusive Olaf, och
Revisionsrétten ska ha ratt att utfora revisioner, kontroller pa plats och
inspektioner.

Under utvarderingen av férdag eller anbud ska fordagsstdllarna och
anbudsgivarna kontrolleras enligt offentliggjorda uteslutningskriterier med
ledning av deklarationer och varningssystemet.

Reglerna om vilka kostnader som beréttigar till ersdttning kommer att forenklas
i enlighet med budgetf6rordningen.

Regelbunden utbildning i frégor som ror bedrageri och oegentligheter ska
anordnas for all persona som sysslar med forvaltning av kontrakt samt till
revisorer och kontrollanter som granskar stédmottagarnas deklarationer pa
plats.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1 Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
Befintliga budgetrubriker (&ven kallade " budgetposter”)
Redovisa de berdrda rubrikernai budgetramen i nummerféljd och —inom varje sddan
rubrik — de berorda budgetrubrikernai den arliga budgeten i nummerféljd.
Rubrik i Budgetrubrik gg :@\]/ Bidrag
den
flerdri iff./i . 3 s ligt
budzgtr:gwawe Nummer le:;.i/flf(?ke- frén Efta ka;:j?gat_ trgda.”e artikel 191 aai
n [BEtECKNING. .........eoveeeeeeirees e, ] a7, |ander nge® | e bugetitorcringe
etk for | 02.03.0L. |
varor och Diff. JA NEJ NEJ NEJ
sektorspoliti
k
NI 3: 17.01.04.01 ok
Sékerhet och CKe-
med%rorg;; Administrativa utgifter for diff. JA NEJ NEJ NEJ
ap konsumentprogrammet 2014-2020
Nya budgetrubriker som foresl8s
Redovisa de berorda rubrikerna i budgetramen i nummerféljd och —inom varje sadan rubrik
— de berorda budgetrubrikerna i den arliga budgeten i nummerfoljd.
Rubrik i Budgetrubrik Jae Bidrag
den
flerdri . . ot
budifg:gﬁe Nummer DiffJicke- | fran Efta- karf]:j?g " trféda.”e artikel 181 zai
n [Beteckning.........coovvvveiii i, diff. |ander |Ander 4 cjier budgetft');ordninge
e och | 170201
Sékerhet och :
med%rorga?;( K onsumentprogrammet 2014-2020 Diff. JA JA NEJ NEJ
ap
Z Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
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Efta: Europeiska frihandel ssammansl utningen.
Kandidatlander och i forekommande fall potentiella kandidatlander i vastra Balkan.
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3.2. Beraknad inverkan pa utgifterna
3.2.1. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna>

Miljoner euro i nukostnad (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den fleréariga budgetramen: 1 Inre marknad for varor och sektorspolitik
GD Naringsliv 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALT
* Driftsandag
At d 1 1,300 1,300 ,
Budgetrubrik nr 02.03.01 agar_1 en (€N 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Betalningar @l 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
A.\.dm_l nlstratlva_ anslag sglm finansieras genom ramanslagen 0 0 0 0 0 0 0
fOr vissa operativa program
Atagand 1
Budgetrubrik nr agar_w on 09 0 0 0 0 0 0 0
Betalningar (28) 0 0 0 0 0 0 0
TOTALA ansl ag Ataganden =1+la 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
for GD Néringsliv Betalningar —2+a | 1,300| 1300| 1,300| 1,300 1,300 | 1,300 7,800
. Ataganden ®3 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
]
TOTALA dniftsandag Betalningar @ | 1300| 1,300] 1300 12300| 15300 1,300 7,800
* TOTALA administrativa anslag som finansieras genom
. . (5) 0 0 0 0 0 0 0
ramanslagen fOr vissa operativa program

50
51

Belopp med reservation for vad som beslutas om kommissionens forslag till ny flerérig budgetram 2014-2020.
Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och
direkta forskningsdtgérder.
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TOTALA anslag Ataganden | =3+5| 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
for RUBRIK 02
i den flerariga budgetramen Betalningar | =4+5 | 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Rubrik i den fleréariga budgetramen: 3 Sakerhet och medborgarskap
GD: Halsa och konsument 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALT
* Driftsandag
Ataganden € 3000 3060| 37121| 3184| 3247| 3312 18,924
Budgetrubrik nr 17.02.01
Betalningar @ 1500 | 3030 | 3091| 3152 3215 | 4,936 18,924
Administrativa andag som finansieras genom ramanslagen
for vissa operativa program52
Ataganden (13) 0,00 0,100| 0,100| 0,100 0,100 | 0,100 0,600
Budgetrubrik nr 17.01.04.01
Betalningar (23) 0,00 0,100| 0,100| 0,100 0,100 | 0,100 0,600
TOTALA anslag Ataganden =1+la 3100 | 3,160 | 3,221| 3284| 3347| 3412 19,524
for GD Halsa och konsument Betalningar —2w2a | 1600| 3130| 3191| 3252| 3315| 5036 19,524
e TOTALA driftsandag Ataganden ® 3000 3060| 37121| 3184| 3247 | 3312 18,924

52
direkta forskningsdtgérder.
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Detta avser tekniskt eller administrativt stéd for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och
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Betalningar @ 1,500 3,030 3,091 3,152 3,215 4,936 18,924
*TOTALA administrativa ansiag som finansieras ® 0100| 0100 0100 0100| 0100| 0,100 0,600
genom ramanslagen fOr vissa operativa program
TOTAL ans ag Ataganden =3+5 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
for RUBRIK 3
i den flerdri ga budgetramen Betalningar =4+5 1,600 3,130 3,191 3,252 3,315 5,036 19,524
Foljande ska anges om flera rubriker i budgetramen paverkas av forslaget eller initiativet:
Ataganden (6) 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
» TOTALA driftsansag
Betalningar ™ 2,800 4,330 4,391 4,452 4,515 6,236 26,724
* TOTAL administrativa anslag som finansieras genom ® 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
programmen
TOTALA and ag Ataganden =6+8 4,400 4,460 4521 4,584 4,647 4,712 27,324
for RUBRIKERNA 14
i den flerariga budgetramen Betalningar —7e 8
(Referensbelopp) 2,900 4430 | 4,491 | 4552| 4615| 6,336 27,324
SV 55
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Rubrik i den flerariga budgetr amen: 5 " Administrativa utgifter”

Miljoner euro i nukostnad (avrundat till tre decimaler)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALT
GD: Naringsliv
* Personalresurser 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
. Ovriga administrativa utgifter 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
GD Haélsa och konsument
* Personalresurser 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
* Ovriga administrativa utgifter (tjansteresor, maten) 0,079 | 0079 | 0079 | 0,079 0,079 0,079 0,474
TOTALT Anslag 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 11,952
TOTALA anslag (sumima &taganden 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 11,952
for RUBRIK 5 :
= betal
i den flerdriga budgetramen summa betalningar)

Miljoner euro i nukostnad (avrundat till tre decimaler)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALT
TOTALA anslag Ataganden 6,392 | 6,452 | 6,513 | 6,576 | 6,639 | 6,704 39,276
for RUBRIKERNA 1-5
i den flerariga budgetramen Betalningar 4,892 | 6,422 | 6,483 | 6,544 | 6,607 | 8,328 39,276
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3.2.2. Beréknad inverkan pa driftsansagen
Fordaget/initiativet kraver att driftsanslag tasi ansprak enligt foljande:

Atagandebemyndiganden i miljoner euro i nukostnad (avrundat till tre decimaler)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALT
Mal och resultat-
beteckning
Geno
T 53 | snittli g ¢ Kostna g ¢ Kostn g ¢ Kostn g ¢ Kostn g : Kostn g éKostnad Totalt . kosina
4 yp ga < | d < | « < o < | o < | « < atal T
kostna :
-der
54 ..
SPECIFIKT MAL™": Lépande se 6ver
befintliga regler for den inre marknaden och
fores & ny lagstiftning och andra atgérder nar
sAar lampligt
Riktlinjer och 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0,050 6 0.300
jamforel ser
Teknisk expertis 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0,600 6 3.600
och stdd
Framjande av 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 6 0.300
europeisk policy for
marknadskontroll
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Resultaten som ska anges & de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vég som har byggts).
Mal som redovisats under punkt 1.4.2: * Specifikt/specifikamal...”.
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Samarbete med
tredjel@nder

0.100

0.100

0.100

0.100

0.100

0.100

0.100

0.600

Stod till
marknadskontroll-
myndigheter (inkl.

ICSMS)

0.500

0.500

0.500

0.500

0.500

0.500

0.500

12

3.000

Delsummamal for GD Naringsliv

1.300

1.300

1.300

1.300

1.300

1.300

36

7.800

SPECIFIKT MAL

Halsa och konsument

- Resultat

Marknadskontroll
och tillslag
(gemensamma
atgarder,
personal utbyte,
anslag till
sekretariatet for
forumet)

2,357

2,242

2,287

3| 2333

2,380

2,427

2,425

18

14,144

Vidareutveckling

och administration

av Rapex (sarskilt
IT)

0,797

0,758

0,773

1| 0,788

0,804

0,820

0,837

4,780
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Delsummama Halsa och konsument 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 24 18,924
TOTALA KOSTNADER 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
59
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3.2.3.

3.2.3.1. Sammanfattning

Fordaget/initiativet kraver att administrativa anslag tas i ansprak enligt

foljande:

Miljoner euro i nukostnad (avrundat till tre decimaler)

Beraknad inverkan pa de administrativa anslagen

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALT
RUBRIK 5
i den flerariga budgetramen
Personalresurser, Naringsliv 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4716
Personalresurser, Halsaoch
konsument (medelkostnad 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
heltidsekvivalenter: 131 000 €)
Ovrigaadministrativautgifter, |79 | o979 | 0,079 0079 | 0079 & 0079 0,474
Néaringsliv
Ovrigaadministrativautgifter, | o zq | 0079 | 0079 | 0079 | 0079 = 0079 0,474
Héalsa och konsument
Delsumma RUBRIK 5
i den fler &riga budgetramen 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 11,952
) 55
Belopp utanfér RUBRIK 5
i den flerdriga budgetplanen
Personalresurser 0 0 0 0 0 0
Ovriga administrativa utgifter,
Hil s och konsument 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
Delsumma
for belopp utanfor RUBRIK 5i 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
den flerdriga budgetramen
TOTALT 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 2,092 12,552

55

Detta avser tekniskt eller administrativt stdd for genomférandet av vissa av Europeiska unionens

program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och direkta forskningsatgérder.
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60

SV



3.2.3.2. Beréknat personalbehov

Fordaget/initiativet kraver att personalresurser tasi ansprak enligt foljande:

Miljoner euro i nukostnad (avrundat till tre decimaler)

2015 2016 2017 2018 2019 2020

02 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid
kommissionens kontor i medlemsstaterna) — 0,786 0,786 | 0,786 | 0,786 0,786 0,786
Naringdliv

17 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid
kommissionens kontor i medlemsstaterna) —
Halsa och konsument (medelkostnad
heltidsekvivalenter: 131 000 €)

1,048 1,048 | 1,048 | 1,048 | 1,048 | 1,048

XX 01 01 02 (vid delegationer) 0 0
XX 01 05 01 (indirekta forskningsatgarder) 0 0
10 01 05 01 (direkta forskningsdtgarder) 0 0
XX 01 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella 0 0
o 0 0 0 0
experter och vikarier —totalt)
XX 01 02 02 (kontraktsanstallda, lokalanstéllda, 0 0
nationella experter, vikarier och unga experter 0 0 0 0
vid delegationerna)
56 - vid huvudkontoret®” 0 0 0 0 0 0
XX 0104 vyy
- vid delegationer 0 0 0 0
XX 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella
experter och vikarier som arbetar med indirekta 0 0 0 0
forskningsdtgarder)
10 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella 0 0
experter och vikarier som arbetar med direkta 0 0 0 0
forskningsdtgarder)
Annan budgetrubrik (ange vilken) 0 0 0 0 0 0

TOTALT (Néringsliv, Halsa och konsument) 1,834 1,834 1,834 1,834 1,834 1,834

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

Personalbehoven ska téackas med personal inom generaldirektoratet som redan har
avdelats for att forvalta atgarden i fraga, eller genom en omférdelning av personal
inom generaldirektoratet, om sa krévs kompletterad med ytterligare resurser som kan
tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for
tilldelning av andag och med hénsyn tagen till radande begréansningar i fraga om
budgetmedel. De resurser som anges omfattar inte uppgifter som ska utforas av ett
genomfoérandeorgan. Forslaget innebér inte négra okningar av de resurser som redan
tilldel ats genomforandeorganet.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjansteman och tillfélligt | Handlaggare:

56
57

Sérskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).
Inom forvaltningen av strukturfonderna, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling
(EJFLU) samt Europeiska fiskerifonden (EFF).
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anstallda

Assistenter:

Skota, dvervaka och rapportera om korrekt genomférande och
tillampning av EU:s politik i fraga om marknadskontroll.

Medverkavid utarbetande av verktyg och jamforel ser av
medlemsstaternas tillampning av forordningen om marknadskontroll.

Medverkavid driften av systemet Rapex, bl.a. genom bedémning av
anmaningar och reaktioner.

Forvalta och utveckla plattformen ICSM S och riktlinjer for den.

Bevaka den politiska utvecklingen inom marknadskontroll och
informationsutbyte mellan medlemsstaterna.

Medverka och foretréda kommissionen i expertgrupper med
anknytning till marknadskontroll.

Utforma nya aktiviteter eller forlangningar av befintliga aktiviteter och
skdta konceptuel| vidareutveckling.

Utveckla och skéta samordning av medlemsstaternas
marknadskontroller och gemensamma &tgarder.

Medverkavid utveckling, beslut och genomférande av andrade
riktlinjer for Rapex och andrade riktlinjer for riskbedémning.

Administrativt stod till driften av Rapex som medlem av det interna
Rapex-teamet.

Varna om eventuella of orenligheter eller Gverlappningar i
anmal ningarna och bidratill och assistera méten mellan Rapex
kontaktpunkter.

Bidratill uppfdljning av Rapex-anmélningar under ansvarig
handlaggares 6verinseende om en anmélan inte uppfyller de formella
kraven.

Bidratill veckorapporten om validerade anmaningar.

Samordna och godkénna bestélIningar av dversattningar i Poetry.

Bidratill tilldmpning av internkontrollstandarder, sérskilt genom att
garantera driftskontinuitet i Rapex och varsko teamsamordnaren och
ledningen om problem uppstar som de behéver kannatill.

Samordna informations- och dokumentati onshantering for validering
av anmaningar och reaktioner i Rapex.

Sammanstalla och hantera statistik och rapporter som ror Rapex.

Utarbetainterna rutiner for administration av Gras-Rapex och bidratill
handbtcker om detta.

Extern personal

SV
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3.24.

3.2.5.

3.3.

Forenlighet med den géllande flerariga budgetramen

Fordaget & forenligt med kommissionens forslag till ny flerdrig budgetram 2014—
2020.

Bidrag fran tredje part
Det ingdr inga bidrag fran tredje part i det aktuella forslaget.
Berdknad inverkan painkomsterna

Fordaget paverkar inte budgetens inkomstsida.
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