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Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

Forvaltningsavdelningen

Sofia Tiberg

Direktnr: 08-406 83 05

E-post: sofia.tiberg@swedac.se Enligt sandlista

Konsekvensutredning: Forslag till Swedacs nya foreskrifter och allménna
rad (STAFS 2011:XX) om anmaélda organ

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) handhar bl.a. anmalan
av organ till Europeiska unionen for uppgifter i samband med bedémning av
Overensstammelse i enlighet med harmoniserad unionslagstiftning (anmélda
organ). Regler om anmaélda organ aterfinns bl.a. i lagen (1992:1119) om teknisk
kontroll och férordningen (2005:894) om teknisk kontroll.

Enligt 7 § forordningen om teknisk kontroll far Swedac meddela narmare
foreskrifter i fraga om sadana organ som ska anmaélas enligt 3 § lagen om
teknisk kontroll. Swedac har meddelat foreskrifter om anmalda organ genom
Swedacs foreskrifter och allmanna rad (STAFS 2002:6) for organ anmélda till
Europeiska unionen for uppgifter i samband med bedémning av
Overensstammelse under EG-rattsliga bestdimmelser.

Swedac har nu utarbetat ett forslag till nya foreskrifter om anmalda organ.
Avsikten ar att dessa foreskrifter ska ersétta de nu géllande foreskrifterna. For
en jamforelse mellan de nu gallande och de nya foreskrifterna, se bilaga 1.

1. Beskrivning av problemet och vad Swedac vill uppna

En av rattsakterna i det s.k. varupaketet, som antogs inom Europeiska unionen
ar 2008, ar Europaparlamentets och radets beslut nr 768/2008/EG av den 9 juli
2008 om en gemensam ram for saluforing av produkter och upphévande av
radets beslut 93/465/EEG. Detta beslut innehaller bl.a. horisontella
referensbestdmmelser om anmalda organ. Beslutet riktar sig till lagstiftarna
inom Europeiska unionen och avsikten &r att referensbestdmmelserna ska
beaktas nér nya och omarbetade produktdirektiv ska utarbetas.

Det forsta produktdirektivet som har utarbetats med referensbestdimmelserna i
beslut nr 768/2008/EG som mall &r Europaparlamentets och radets direktiv
2009/48/EG av den 18 juni 2009 om leksakers sakerhet (leksaksdirektivet).
Detta direktiv ska vara genomfort i medlemsstaterna senast den 20 januari 2011
och de nationella bestammelserna ska darefter borja tillampas fran och med den
20 juli 2011.

! Var god referera till denna beteckning vid all korrespondens med Swedac i detta drende.
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Leksaksdirektivet kommer i Sverige att genomféras bl.a. genom en ny lag och
forordning om leksakers sékerhet samt nya foreskrifter av Konsumentverket.
Vad avser direktivets horisontella regler med generella krav pa anmalda organ
genomforas dessa genom lag och férordning om teknisk kontroll samt Swedacs
foreskrifter om anmalda organ. Swedacs nuvarande foreskrifter om anmélda
organ (STAFS 2002:6) ar emellertid inte tillrackliga for att genomfdra de
horisontella regler som ankommer pa Swedac. Swedac har darfor utformat detta
forslag till nya foreskrifter om anmalda organ.

Vid utformandet av de nya foreskrifterna om anmalda organ har Swedac beaktat
att det nu finns horisontella referensbestdmmelser om anmalda organ i beslut nr
768/2008/EG. Swedac har valt att i storsta mojliga man folja strukturen och
ordalydelsen i beslutet, bl.a. for att underlatta en jamforelse mellan
foreskrifterna om anmalda organ och produktdirektiv som foljer beslutet.

Vid genomforandet av de produktdirektiv som foljer beslut nr 768/2008/EG,
t.ex. leksaksdirektivet, varken kan eller bor Swedac infora sarkrav pa svenska
anmalda organ som kan bli olika eller strangare an krav pa anmélda organ i
andra medlemsstater. De tillkommande kraven i Swedacs nya foreskrifter om
anmalda organ, utéver de som framgar av de horisontella
referensbestammelserna, ar darfor sddana praktiska tillampningsforeskrifter som
kravs for att Swedac ska kunna utfora sitt arbete.

Ytterligare ett nytt direktiv som till stor del foljer referensbestammelserna i
beslut nr 768/2008/EG ar Europaparlamentets och radets direktiv 2010/35/EU
av den 16 juni 2010 om transportabla tryckbérande anordningar (TPED-
direktivet). Detta direktiv ska vara genomfort av medlemsstaterna senast den 30
juni 2011. Forsvarsdepartementet och Myndigheten for samhéllsskydd och
beredskap genomfor de sektorsspecifika reglerna, och Swedac genomfor de
horisontella reglerna om anmélda organ genom de nya foreskrifterna om
anmélda organ.

2. Beskrivning av alternativa I6sningar for det Swedac vill uppna och vilka
effekterna blir om nagon reglering inte kommer till stand

Sverige har en skyldighet att genomféra Europeiska unionens produktdirektiv i
nationell ratt. Vid genomforandet av leksaksdirektivet har regeringen alagt
Swedac att i foreskrifter genomfora artikel 26, artikel 29, artikel 30.2-3, artikel
33.2, artikel 36 samt artikel 38 andra stycket. Det finns darfor ingen méjlighet
till alternativ reglering fér Swedac.

Swedac har valt att utforma nya foreskrifter om anmélda organ. En alternativ
16sning hade varit att infoga de nya bestdmmelserna i Swedacs nuvarande
foreskrifter om anmalda organ i form av &ndringsforeskrifter. Detta skulle
emellertid ha inneburit mycket omfattande &dndringar. Swedac anser darfor att
en sadan alternativ l6sning varken ar lamplig eller skulle ha underlattat
utformningen eller tillampningen av foreskrifterna.

2 (6)



XBX X Datum Beteckning
SWE D AC 2011-04-01 10-2599-14
3. Uppgifter om vilka som berdérs av regleringen

Swedacs foreskrifter om anmélda organ ber6r de organ som &r eller anséker om
att bli anmalda till Europeiska unionen for uppgifter i samband med bedémning
av Overensstammelse i enlighet med harmoniserad unionslagstiftning. |
dagslaget har Sverige anmalt drygt 40 organ till Europeiska unionen. | viss man
berors éven de foreskrivande sektorsmyndigheterna. De berdrda lamnas tillfalle
att yttra sig genom detta remissférfarande.

4. Uppgifter om kostnadsmassiga och andra konsekvenser regleringen medfor
och en jamforelse av konsekvenserna for de dvervagda regleringsalternativen

Det skulle kunna framsta som om kraven pa de anmalda organen har 6kat
genom de nya foreskrifterna om anmalda organ. De tillkommande kraven,
jamfort med kraven i de nuvarande foreskrifterna om anmélda organ, har
emellertid till 6vervagande del funnits redan tidigare da de bl.a. har foljt av
sektorsmyndighets foreskrifter, allmanna rad, olika standarder och riktlinjer som
de anmalda organen redan nu har att efterfolja.

Till viss del kan emellertid kraven ha 6kat nagot (t.ex. anmalda organs
informationsskyldighet) och detta skulle eventuellt kunna medftra vissa 6kade
administrativa kostnader for de anmalda organen. Samtidigt har dock vissa krav
tagits bort (t.ex. anmalda organs skyldighet att godta vissa bevis om
Overensstammelse) vilket torde innebédra motsatt effekt. Swedac anser darfor att
eventuella 6kade totalkostnader ar sma.

En positiv konsekvens &r att regelverket for anméalda organ nu blir mer
harmoniserat, lattillgangligt och forutsagbart.

5. Bedémning av om regleringen éverensstammer med eller gar utover de
skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Swedacs nya foreskrifter om anmalda organ ar en del av Sveriges
genomfdrande av leksaksdirektivet och TPED-direktivet. Dessa direktiv foljer i
sin tur referensbestdmmelserna i beslut nr 768/2008/EG. Enligt Swedacs
bedémning gar de foreslagna foreskrifterna om anmalda organ inte utdver de
skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen.

6. Beddmning av om sarskilda hansyn behdover tas nér det galler tidpunkten
for ikrafttradande och om det finns behov av speciella informationsinsatser

De nya foreskrifterna om anmalda organ beréknas tréda i kraft den 30 juni 2011.
En viss dvergangstid for organ anmalda fore den 30 juni 2011 foreslas dock. |
ovrigt behover inga sérskilda hansyn tas nér det galler tidpunkten for
ikrafttradande enligt Swedacs mening.

Swedac anser att det foreligger behov av speciella informationsinsatser om de

nya foreskrifterna om anmélda organ. De som berdrs av regleringen informeras
och lamnas tillfalle att yttra sig genom detta remissforfarande. Harutover har
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Swedac for avsikt att kalla de anmélda organen till informationsméten, antingen
enskilt eller i grupp, dar Swedac kommer att informera om de nya foreskrifterna
och hur Swedac kommer att utféra den l6pande tillsynen. Swedac informerar
dessutom kontinuerligt om nya regler pa myndighetens webbplats
(www.swedac.se).

7. Beskrivning av antalet organ som berdrs, vilka branscher organen ar
verksamma i samt storleken pa organen

De organ som berors ar sadana som ar eller anséker om att bli anmalda till
Europeiska unionen for uppgifter i samband med bedémning av
Overensstammelse i enlighet med harmoniserad unionslagstiftning. | dagslaget
har Sverige anmaélt drygt 40 organ till Europeiska unionen. Organen ar
verksamma inom branscher som handhar olika typer av beddmning av
overensstammelse och teknisk kontroll. Organen utgors av allt fran
famansforetag till multinationella organisationer.

8. Beskrivning av vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for organen
och vad regleringen innebar for organens administrativa kostnader

De flesta kraven i de nya foreskrifterna om anmalda organ stalls redan idag pa
de anmélda organen, vissa krav har dessutom tagits bort. Swedac gor darfor
beddmningen att de nya foreskrifterna om anmalda organ inte kommer att
medfora nagon 6kning av den totala tidsatgangen for organen. Den
administrativa kostnaden kommer saledes inte att oka.

9. Beskrivning av vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfor
for organen och vilka férandringar i verksamheten som organen kan behdéva
vidta till f6ljd av den foreslagna regleringen

Swedac anser att de nya foreskrifterna om anmalda organ inte kommer att
medfora nagra andra kostnadsmassiga konsekvenser for de anmélda organen.

Finansiella kostnader

Alla av Swedac anmalda organ ska redan idag betala avgifter till Swedac for
bedémning och tillsyn enligt Swedacs foreskrifter om avgifter for anmélda
organ. De nya foreskrifterna om anmalda organ kommer inte att medféra nagra
forandringar vad géller denna skyldighet.

Materiella kostnader

Enligt Swedacs bedémning kommer de nya foreskrifterna om anmélda organ
inte att leda till behov av nya investeringar for de anmalda organen.
Foreskrifterna paverkar inte heller personalstyrkans storlek eller
sammanséttning jamfort med tidigare.

Administrativa kostnader

Swedac uttvar redan idag tillsyn éver de anmélda organen. Administrativt
belastar tillsynen inte de anmalda organen mer &n att de ska ge Swedac tillgang
till lokaler, dokumentation m.m. sa att tillsynen kan genomféras. De anmalda
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organen har dven en viss informationsskyldighet gentemot Swedac, en sadan
skyldighet kommer att besta.

10. Beskrivning av i vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallandena for organen

De nya foreskrifterna om anmélda organ kommer enligt Swedacs mening inte
att snedvrida konkurrensférhallandena mellan organen eller i 6vrigt forsamra
konkurrensforutsattningarna i jamforelse med dagens situation.

11. Beskrivning av hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka
organen

Swedac anser att de nya foreskrifterna om anmalda organ inte kommer att
paverka organen i andra avseenden dn vad som beskrivits ovan.

12. Beskrivning av om sérskilda hansyn behover tas till sma organ vid
reglernas utformning

De nya foreskrifterna om anmélda organ omfattar alla organ som &r eller
ansoker om att bli anmalda till Europeiska unionen for uppgifter i samband med
bedémning av dverensstimmelse i enlighet med harmoniserad
unionslagstiftning. Swedac har ingen befogenhet att sarbehandla organen varfor
saval stora som sma organ omfattas. Nagon sérskild hansyn har saledes inte
tagits till sma organ.

13. Kontaktpersoner

Foljande personer kan kontaktas vid eventuella fragor om foreskrifterna om
anmalda organ.

Tekniska fragor
Roland Jonsson, tfn 033-17 77 30, e-post: roland.jonsson@swedac.se

Juridiska fragor
Sofia Tiberg, tfn 08-406 83 05, e-post: sofia.tiberg@swedac.se

For ovriga kontaktuppgifter, se langst ner pa forsta sidan.
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Bilaga 1

Jamforelsetabell: Swedacs foreskrifter for organ anmélda till Europeiska unionen for uppgifter i samband med
bedémning av 6verensstammelse under EG-réttsluta bestdmmelser (STAFS 2002:6) / Swedacs foreskrifter och
allméanna rad om anmalda organ (STAFS 2011:XX)

STAFS 2002:6 STAFS 2011:XX Kommentar

18 - Paragrafen har utgatt.
28 18

38 3848

48 38,48 Fjarde stycket har utgatt.
58§ 8§

68 - Paragrafen har utgatt
78 48

88 48

98§ 48,108,118

10 § 0§

118§ 9§

128 5§68

13 § 128,138

14§ 16 §

15§ 14 8

16 § 158§

178 17 §
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