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Vad ar CE-markning?

Tillverkarens skyldighet enligt lag

Importorers och distributorers ansvar enligt lag

6 steg for att CE-marka din produkt

Anmadlda organ

Harmoniserade standarder - ett tillforlitligt satt att sidkerstalla overensstaimmelse
Hur skyddas allmanheten?

Vem ska vara med och vilka dokument kravs?

Genom att ta med CE-markningen i EU-
lagstiftningen har EU utvecklat ett innova-
tivt sétt att underrdja hinder for den fria
rorligheten for varor samt skydda allman-
intresset.

CE-madrkningen som den har sett ut
sedan 1993 dar det viktigaste riktmar-
ket for en produkts dverensstammelse
med EU-lagstiftningen och gor det moj-
ligt for produkter att rora sig fritt pa den
europeiska marknaden. Genom att an-
bringa en CE-markning pa produkten for-
sakrar tillverkaren pa eget ansvar att
produkten Overensstimmer med alla
rattsliga produktkrav. Tillverkaren garan-
terar i och med detta giltigheten for pro-
dukten att sdljas inom det Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet, EES
(EES utgors av EU:s 27 medlemslander och
EFTA-landernaIsland, Norge och Liechten-
stein). Detta galler ocksa fér produkter
som tillverkas i tredjeland men som saljs
inom EEA.

CE-markning betyder inte att produkten
tillverkats inom EEA, utan bara att produk-
ten har bedomts innan den sldappts pa
marknaden och ddarmed uppfyller de lag-
enliga kraven (exempelvis de harmonise-
rade sakerhetskraven) for att séljas har. Det
betyder att tillverkaren bekraftar att pro-
dukten dverensstaimmer med alla nddvan-
diga specifika krav (framst halso-, miljo-
och sdkerhetskrav men i vissa fall dven
andra produktegenskaper) i de tillampba-
ra direktiven, eller, om sa framgar av direk-
tiven, har fatt produkten bedomd av ett
anmalt organ.

Alla produkter behover inte CE-markas,
bara de produktkategorier som ar under-
stallda specifika direktiv dar CE-markning
kravs. CE-markta produkter kdps inte bara
av féretag och organisationer (som medi-
cintekniska produkter, hissar, maskiner
och matutrustning) utan dven av konsu-
menter (leksaker, datorer, mobiltelefoner
och glédlampor).




CE-markningen av produkten dger rum
innan produkten sldpps pad marknaden
och ar resultatet av ett godkdnnande
vid bedomningen av o6verensstam-
melse med kraven som tillverkaren
uppfyller i enlighet med gemenskapslag-
stiftningen foér den specifika produkten.

En tillverkare definieras som "varje fy-
sisk eller juridisk person som tillverkar en
produkt eller som later konstruera eller
tillverka en produkt och salufér den pro-
dukten, i eget namn eller under eget va-
rumarke”’. En person eller ett féretag har
samma ansvar som tillverkaren om man
erbjuder fardigproducerade produkter
pa EES-marknaden under tillverkarens
namn eller varumarke. Darfér maste man
ocksa ha erforderlig information géllande
konstruktion, tillverkning och &verens-
stimmelse med kraven for produkten
som man tanker saluféra, som specifice-
rat i relevant lagstiftning.

Tillverkaren maste gora ett antal kon-
troller for att utvdrdera och sakerstalla att
produkten 6verensstammer med de rele-
vanta EU-direktiven. Genom att anbringa
CE-mérkningen pa produkten, uppratta
den tekniska dokumentationen och EG-
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forsakran om 6verensstimmelse deklare-
rar tillverkaren, som ensam ansvarig,
produktens 6verensstammelse med re-
levant lagstiftning och bekraftar att de
nodvandiga bedomningarna har gjorts.
Den tekniska dokumentationen ger infor-
mation om beddémningen av produktens
overensstammelse med relevanta krav
och aven for riskbedémningen.

Nationella myndigheter kontrollerar pro-
dukterna och darfor ar det mycket viktigt
att tillverkaren har dokumentationen till-
ganglig — inklusive teknisk dokumentation
och en EG-forsdakran om Overensstaimmel-
se — som bevis om problem skulle uppsta.

Vare sig tillverkaren &ar baserad i EEA-
omradet eller ndgon annanstans kan man
vélja att utse ett auktoriserat ombud (som
maste vara baserat inom EEA) for diverse
administrativa uppgifter varav en kan vara
att anbringa CE-markningen. Men kon-
trollen och testerna for att forsdkra om
produktens oOverensstammelse med
kraven far enbart utforas av tillverka-
ren. For att sdkerstdlla klarhet maste
tillverkaren skriftligen redogéra for
vilka arbetsuppgifter som delegerats till
ombudet.

Produkter fran tredjeland som faller
inom ramen for de direktiv som innehaller
bestammelser for CE-markning och som
ska saljas inom EEA maste ocksa bara CE-
markning.

Medan tillverkarna ar ansvariga for pro-
duktens 6verensstammelse och for att an-
bringa CE-markningen sa spelar dven im-
portorer och distributorer en viktig roll fér
att se till att enbart produkter som Over-
ensstdmmer med kraven och ar CE-markta
sldpps ut pa marknaden. Detta underlattar
inte enbart vad det galler EU:s halso- miljo-
och sakerhetskrav, utan dr ocksa ett stod
for sund konkurrens dar alla deltagare ar
understdllda samma regler.

Nar varor produceras i tredjeland och
tillverkaren inte finns representerad inom
EEA maste importoren se till att produk-
terna man erbjuder pa marknaden rat-
tar sig efter de gdllande kraven och inte
utgor en risk for den europeiska allmédnhe-
ten. Importéren maste bekréfta att tillver-
karen utanfor EU har vidtagit de nddvan-
diga atgdrderna. Dokumentationen ska
finnas tillganglig pa begéaran.
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Importéren maste ha en oGvergripande
kunskap om respektive direktiv och &r for-
pliktad att stodja nationella myndigheter
om problem skulle uppsta. Importéren bor
ha en skriftlig forsakran fran tillverkaren om
att man kommer att fa tillgang till de nod-
vandiga dokumenten — som EG-férsakran
om Overensstammelse och teknisk doku-
mentation — och ska kunna uppvisa dessa
for nationella myndigheter pa begéaran. Im-
portoren ska ocksa se till att man alltid kan
komma i kontakt med tillverkaren.

Vidare langs distributionskedjan spelar
distributoren en viktig roll i att garan-
tera att bara godkéanda produkter ater-
finns pa marknaden. Man maste agera

med vederborlig forsiktighet for att se
till att hanteringen av produkten inte men-
ligt paverkar dess 6verensstammelse med
kraven. Distributoren maste ocksd ha
grundlaggande kunskaper om de lagkrav
som finns, inklusive vilka produkter som
maste CE-markas och vilka dokument som
behover medfdlja, och bér kunna identi-
fiera produkter som uppenbarligen inte
klarar kraven.

Distributoren maste kunna visa de natio-
nella myndigheterna att man har agerat
med vederbérlig noggrannhet och maste
ha en bekréftelse fran tillverkaren eller im-
portoren pa att de nddvandiga dtgarderna
har vidtagits. Dessutom maste distributo-
ren kunna vara behjalplig i att fa fram be-
gard dokumentation till den nationella
myndigheten.

Om importoéren eller distributéren mark-
nadsfor produkten under sitt eget namn s
Overtar man ocksa tillverkarens ansvar. |
sddana fall mdste man ha all nédvéndig
information om konstruktionen och till-
verkningen av produkten eftersom man
Overtar det rattsliga ansvaret nar man an-
bringar CE-markningen pd produkten.
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STEG 6 — Att fasta CE-market pa produkten och EG-forsak-
ran om overensstammelse

STEG 1 - Identifiera direktiv och harmoniserade
standarder som galler for produkten

CE-market maste fastas av tillverkaren, eller dess godkadnda represen-
tantinom EEA och i Turkiet. Det maste fastas i enlighet med dess lagen-
liga utformning, synligt, latt lasbart och outplanligt, pa produkten
eller dess markskylt. Om ett anmalt organ var med i kontrollfasen av
tillverkningen, maste dess id-nummer ocksa visas. Det ar tillverka-
rens ansvar att utarbeta och underteckna en "EG-forsakran om
overensstammelse” som bevisar att produkten uppfyller kra-
ven. Det ar allt! Din CE-maérkta produkt &r klar for markna-

den.

Det finns fler an 20 direktiv som anger produktkategorier som kraver
CE-markning. De grundldaggande kraven som produkterna maste upp-
fylla (exempelvis for sdkerhet) & harmoniserade pa EU-niva och
anges i allmanna ordalag i dessa direktiv. Det ges ut harmonisera-

de europeiska standarder angdende de tillampade direktiven

och dar specificeras de grundlaggande kraven i detaljerade tek-

niska ordalag.

STEG 2 - Kontrollera de produktspecifika

kraven
Y STEG 5 - Utarbeta och gor den

5 nodvandiga tekniska dokumentationen
tillganglig

Det ar upp till dig att sakerstalla att din produkt foljer de 2
vasentliga foreskrifterna i relevant EU-lagstiftning. Om en

produkt helt 6verensstimmer med den harmoniserade

standarden, ger det produkten "férutsatt overensstam-

melse” med relevanta grundlaggande krav. Anvandning-

en av de harmoniserade standarderna forblir frivillig. Du

kan valja andra satt att uppfylla dessa nédvéandiga krav.

Tillverkaren maste skapa den tekniska dokumentation
som krdvs i direktiven for bedémningen av produktens
overensstammelse med de relevanta kraven, och for risk-
bedomningen. Den tekniska dokumentationen maste
tillsammans med EG-férsakran om Overensstimmelse fin-
nas tillganglig pa begaran for de nationella myndigheterna.

STEG 3 - Kontrollera om en oberoende
bedomning av 6verensstammelse kravs av

ett anmalt organ STEG 4 - Testa produkten och kontrollera

dess dverensstammelse

Varje direktiv som omfattar din produkt specificerar om en auk-

toriserad tredje part (anmalt organ) maste involveras i den pro-

cedur som dr nodvandig for beddmning av 6verensstaimmelse for
CE-markning. Detta dr inte obligatoriskt for alla produkter, sa det ar
viktigt att kontrollera om det verkligen krdvs bedémning av ett anmalt
organ. Dessa organ ar auktoriserade av nationella myndigheter och offici-
ellt "anmalda” till kommissionen. De listas i NANDOs databas (New Approach
Notified and Designated Organisations). .

Det ar tillverkarens ansvar att testa och kontrollera att produkten

overensstammer med EU-lagstiftningen (forfarande vid bedom-

ning av 6verensstimmelse). En del av proceduren ar, som regel, en

riskbedéomning. Genom att tillampa de relevanta harmoniserade euro-
peiska standarderna uppfyller du de nédvandiga lagkraven i direktiven.




Det ar en vanlig missuppfattning att pro-
dukter med CE-markning har inspekterats
och godkénts av ndgon form av myndig-
het. | sjdlva verket kan manga produkter
beddmas av tillverkaren sjdlv. Mojligheten
att sjalv utfora denna procedur ar sarskilt
anvandbar fér sma och medelstora foretag
som kanske inte har resurserna som kravs
for kontroll av externa parter.

Men for vissa produkter som represen-
terar en potentiellt hogre paverkan pa all-
manheten, som farliga maskiner eller stora
tryckventiler, ar det nédvandigt att blanda
in ett tredjepartsorgan kallat "anmalt or-
gan”, som kontrollerar produkten och be-
stammer om den uppfyller kraven for pro-
dukten och om en EG-forsdkran om
Overensstammelse kan utfdrdas. EU-di-
rektiven indikerar klart vilka produkt-
kategorier som krdver att ett anmailt
organ dr med i bedémningsprocessen
om dverensstammelse.

Varje land ar ansvarigt for att utse orga-
nen som ska beddéma éverensstimmelsen
med kraven i de olika direktiven inom de-
ras omrade.. Varje land ar ocksd ansvarigt
for att dessa organ anmals till Europeiska
kommissionen sa att de kan listas i NAN-
DO-databasen (New Approach Notified
and Designated Organisations).

De "anmalda” organen maste méta vissa
krav inklusive teknisk kompetens, opar-
tiskhet och sekretess. De bedémer, inspek-
terar och kontrollerar produkten, dess
konstruktion och hur den &r tillverkad. Nar
det anmalda organet har bekraftat pro-
duktens overensstammelse kan tillverka-
ren utfarda EG-forsakran om dverensstam-
melse och anbringa CE-markningen pa
den kontrollerade produkten.

Vare sig ett anmalt organ har varit del-
aktigt eller inte sa ar det alltid tillverka-
ren som anbringar CE-markningen pa
produkten, utfirdar EG-forsdkran om
overensstammelse och som &r ansvarig
for produktens 6verensstimmelse med
kraven.

Nationella myndigheter utfér kontrol-
ler for att se till att de anmalda organen
uppfyller sina skyldigheter.

Den véagledande principen fér EU nar
det galler att ta bort den komplicerade
blandningen av olika nationella lagar &r att
begrdnsa den harmoniserade lagstiftning-
en till de vasentliga krav som syftar till att
skydda allmédnheten. Detta géller bade ar-
betsmiljo- och miljoskyddsfrdgor. P4 mark-
naden leder harmoniseringen av kraven
till minskad administration och en friare
rorlighet for varor.

Lagstiftningen i form av EG-direktiv tack-
er de risker som ska hanteras och de slutmal
som ska uppnas. Vid sidan av dessa direktiv
upprattas standarder som galler inom EEA
av de europeiska standardiseringsorganen
(CEN, CENELEC, ETSI)? med hénvisning till
dessa direktiv. Dessa kallas harmoniserade
standarder och ar langt mer tekniska an
EG-direktiven. De kadnns igen pa boksta-
verna "EN” som placeras framfor standard-
numret. Medan dessa standarder ér fri-
villiga sa foljer de direktiven noga och
uttrycker de nédvandiga kraven i detal-
jerade tekniska termer. Det ar ett tillfor-
litligt satt for tillverkaren att uppna
overensstammelse med kraven. Standar-

: www.cen.eu, www.cenelec.eu, Www.etsi.org

derna uppdateras av de europeiska stan-
dardiseringsorganen for att dverensstam-
ma med aktuella forédndringar och den
tekniska utvecklingen.

Om tillverkare implementerar den har-
moniserade standarden finns det en "forut-
satt Overensstammelse” for produkterna
ifrdga, gallande de relevanta EU-direktiven.

Standardisering ar en frivillig process
dar tekniska specifikationer utvecklas av
oberoende standardiseringsorgan. Stan-
darderna baseras pa samstammighet mel-
lan olika berorda parter inklusive sma och
medelstora féretag, konsumenter, fackfor-
eningar, icke-statliga organisationer verk-
samma inom miljdbomradet, myndigheter
och andra.

Sedan 1980-talets mitt har EU allt mer
anvant sig av harmoniserade standarder for
att battre stodja forordningar och for att
framja den europeiska industrins konkur-
renskraft. Harmoniserade standarder kan
ses som ett anvandbart verktyg for att ge-
nomfora EU-direktiven pa ett effektivt satt.




Hur skyddas allmanheten?

CE-mérkningen ger en forsta indikation
pa att de nddvandiga bedomningarna har
gjorts innan produkten ifrdga slappts pa
marknaden for att se till att produkten
overensstammer med lagkraven. Inget
hindrar myndigheternafran att genomfédra
ytterligare kontroller for att skydda all-
manna intressen.

Efter att produkterna har slappts pa
marknaden dr de CE-markta produk-
terna underkastade inspektioner av
marknadskontroll myndigheter. Dess-
utom ser nationella myndigheter till att
CE-méarkningen genomfors korrekt och
man sparar missbruk av markningen.
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Den europeiska lagstiftningen utgor ett
komplett ramverk for marknadskontroll av
produkter som omfattas av EU:s harmoni-
sering av lagstiftningen. Sanktionerna
faststalls i den relevanta nationella lag-
stiftningen hos medlemsldnderna.

Syftet med ramv erket fér marknads-
overvakning ar trefaldigt: (a) se till att pro-
dukterna som sldpps pa marknaden
(inklusive produkter importerade fran
tredjeland) ar sakra och dverensstammer
med den lagstiftningen de hor till, (b) se till
att CE-markningen ar lagenligt anbringad,
och () se till att gemenskapslagstiftningen
genomfors pa ett konsekvent och jamfor-
bart satt (likvérdiga forutsattningar for
marknadsaktorer och en minskning av an-
talet bedragerier).

Kommissionen har tillsammans med
medlemsldnderna ansvaret for att ge-
nomfora detta ramverk. | synnerhet
géller detta samordning av nationella
program; organiserande av marknads-
kontroll (uppféljning av klagomal, olyck-
or, resurser, befogenheter med mera);
nationella dtgdrder fér marknadsdévervak-
ning (se till att kontrollerna som de natio-
nella myndigheterna ansvarar for ar till-

rackliga och samordna regler for hur man
far tilltrade till tillverkarens anldaggningar
och for hur man férstor farliga produkter
och i tillampliga fall informerar allman-
heten, samarbeta med de berérda intres-
senterna med mera); samordning av
tilampningen av restriktiva atgarder;
samarbete och utbyte av information (fér
hog risk och for 1ag risk); resursdelning
med mera.

For att undvika alla missforstand &r det
forbjudet att anbringa markningar, sym-
boler eller inskriptioner pa en produkt som
kan tédnkas vilseleda tredje part vad det
galler CE-markets innebord eller utform-
ning. Annan markning far anbringas pa
produkterna, forutsatt att den inte férsam-
rar CE-markningens synlighet eller lasbar-
het eller &ndrar dess innebord.

CE-mérkningen ska anbringas pa pro-
dukten eller informationsskylten sa att
den &r synlig och laslig. Om detta inte ar
mojligt pd grund av produktens beskaf-
fenhet maste det anbringas pa forpack-
ningen och pd medféljande dokument.
Om ett anmadlt organ var involverat i till-
verkningskontrollen ska dven dess identifi-
kationsnummer visas.

Nér man startar proceduren med be-
domning av 6verensstammelse av kraven
ar det viktigt att se till att ratt personer i
foretaget ar med. Anstallda med expertis
inom foljande omraden bor informeras om
proceduren kring CE-markningen och ha
en klart definierad roll under processen.

« Juridiska avdelningen: Denna person
bor ha en klar forstaelse av de EG-di-
rektiv och harmoniserade standarder
som galler for produkten, och det juri-
diska ansvar som foretaget har efter
att ha anbringat CE-markningen pa
produkten.

« Konstruktion och tillverkning: Re-
presentanter fran de grupper som ar
ansvariga for dessa delar av produktio-
nen bidrar med den fér bedémnings-
processen nédvandiga informationen
samt den tekniska dokumentationen.

« Overensstimmelse: Atminstone en
person bor 6vervaka hela CE-mark-
ningsprocessen. Han eller hon bor ha
sadan kunskap om juridik, konstruk-
tion och tillverkning som é&r relevant
for overensstimmelseprocessen och
bor se till att den tekniska dokumenta-
tionen och EG-férsdkran om Overens-
stammelse ar korrekt utformade. Han
eller hon bor finnas tillgénglig som
kontaktperson om nationella myndig-

heter begar ut dokumentationen eller
vill ha ytterligare uppgifter.

Tillverkaren ska skriva ner all teknisk do-
kumentation som visar hur en produkt
Overensstammer med de tillampbara kra-
ven. Tillverkaren eller det auktoriserade
ombudet har ansvar for att arkivera de tek-
niska dokumenten under minst tio ar fran
det sista datum som produkten tillverkades,
om inte de specifika direktiven for produkt-
kategorin specificerar en annan tidsram.

| varje direktiv anges de tekniska doku-
mentens innehadll fér varje produkttyp.
Om mer an ett direktiv géller for produk-
ten maste all begard information inklude-
ras. Som regel ska dokumentationen om-
fatta produktens konstruktion, tillverkning
och drift. Detaljerna i dokumenten &r be-
roende av produktens beskaffenhet och
de tekniska aspekter som dr nédvandiga
for att visa produktens dverensstaimmelse
med de vasentliga kraven i direktiven eller
med den specificerade harmoniserade
standarden.

Spraket i de tekniska dokumenten ar
ocksa viktigt och flera direktiv kraver att
man skriver pa det officiella spraket i det
medlemsland dédr bedémningen om over-

ensstammelse dger rum. Om ett direktiv
kraver att ett anmalt organ deltar maste
dokumenten skrivas pa ett sprak som for-
stasavdetanmalda organet dven om detta
inte namns uttryckligen i direktiven.

Tillverkaren eller dennes auktoriserade
representant maste ocksa uppratta en EG-
forsakran om Gverensstammelse nar pro-
dukten ar klar att sldppas pa marknaden.
Forsakran ska innehalla all relevant infor-
mation for att identifiera de direktiv som
produkten omfattas av, kontaktinforma-
tion for tillverkaren eller dennes auktorise-
rade ombud och, da detta ar tillampbart,
det anmalda organet, och referenser till
den harmoniserade standarden eller andra
normerande dokument.
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For mer information om riktlinjer for lagstiftning och CE-markning, ga till:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/
regulatory-policies-common-rules-for-products/index_en.htm

NANDO-databasen for bedomning av dverensstammelse av anmalt organ:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/nando

Europeiska kommissionen

Generaldirektoratet fér naringsliv

B-1049 Bryssel, Belgien

Fax: +32 2 299 08 31

E-post: entr-reg-approach-for-free-circ @ec.europa.eu

Enterprise Europe Network (Foretagsnatverket Europa)
http://www.enterprise-europe-network.ec.europa.eu/

ec.europa.eu/CEmarking
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