Till statsradet och chefen for
Jordbruksdepartementet

Regeringen beslutade den 19 juni 2002 att tillkalla en sirskild
utredare for att limna forslag till hur Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin
produktsikerhet skall genomforas 1 svensk ritt.

Till sirskild utredare férordnades fr.o.m. den 28 juni 2002
ordféranden och chefen f6r Allminna reklamationsnimnden Lotty
Nordling.

Som sakkunnig férordnades fr.o.m. den 20 september 2002
hovrittsassessorn Erik Hégdahl. Som experter férordnades fr.o.m.
samma dag jur. kand. Karin Berggren, utredaren Sven Bergstrom,
jur. kand. Christina Bouvin, jur. kand. Anna-Karin Eriksson,
imnessakkunnige Andrea Femrell, avdelningsdirektéren Gun
Fridfelt, internationelle sekreteraren Jens Henriksson, byrdchefen
Annika Hernodh, produktsikerhetsdirektéren Stig Hikansson, jur.
kand. Leif Lundberg, enhetschefen Kerstin Risshytt och jur. kand.
Torbjérn Spector.

Sekreterare it utredningen har fr.o.m. den 1 september 2002
varit hovrittsassessorn Kenneth Truedsson.

Utredningen har antagit namnet 2002 &rs produktsikerhets-
utredning (Ju 2002:08).

Jag far hirmed 6verlimna betinkandet Sikra produkter.

Mitt uppdrag ir med detta slutfort.

Stockholm 1 september 2003

Lotty Nordling

/Kenneth Truedsson
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Sammanfattning

Utredningsuppdraget

Utredningen har enligt sina direktiv haft i uppdrag att limna
forslag till hur Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG
av den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet skall
genomfoéras 1 svensk ritt. I uppdraget har ingdtt att ligga fram
forslag till de forfattningsindringar som bedéms nédvindiga och
andra itgirder som direktivet kan ge anledning till. Utredningen
har dirutover varit fri att limna de forslag 1 &vrigt som
utredningsarbetet kan féranleda.

Produktsakerhetslagstiftningen idag

Den centrala lagen nir det giller produktsikerhet pi konsument-
omrddet dr produktsikerhetslagen (1988:1604). Enligt lagen kan
Marknadsdomstolen pa talan av i férsta hand Konsumentombuds-
mannen meddela en niringsidkare silj- och exportférbud samt
dligganden om  sikerhetsinformation,  varningsinformation,
iterkallelse och destruktion. Dessa 8ligganden och férbud skall i
regel férenas med vite.

Konsumentverket ir tillsynsmyndighet enligt produktsikerhets-
lagen, men tillsyn enligt lagen kan dven utdvas av myndigheter som
enligt andra férfattningar har tillsyn 6ver vissa varor eller tjinster.
Lagen ger tillsynsmyndigheten vissa befogenheter i samband med
tillsynen, t.ex. att dligga en niringsidkare att vid vite limna ut
varuprover och liknande.

Forutom produktsikerhetslagen finns ett stort antal andra
forfattningar som reglerar produktsikerhet. De flesta av dessa
forfattningar genomfér helt eller delvis EG-direktiv om produkt-
sikerhet. Nigra exempel pd sidana foérfattningar ir lagen
(1993:584) om  medicintekniska  produkter, férordningen
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(1993:1068) om elektrisk materiel och férordningen (1993:1283)
om kosmetiska och hygieniska produkter.

En ny lag om produktsakerhet

Direktiv 2001/95/EG om allmin produktsikerhet ersitter ridets
direktiv  92/59/EEG om allmin produktsikerhet. Det nya
direktivet skiljer sig i flera avseenden frén produktsikerhetslagen.
Till skillnad frin lagen innehdller direktivet ett uttryckligt krav pd
att niringsidkare bara fir tillhandah3lla sikra varor. Begreppet siker
vara definieras i direktivet. Direktivet foreskriver flera skyldigheter
for niringsidkare som inte foljer av lagen. Vidare stiller direktivet
krav pd att de i direktivet angivna skyldigheterna skall vara férenade
med sanktioner. Direktivet och lagen skiljer sig dt dven 1 andra
avseenden.

Skillnaderna mellan direktivet och lagen ir s omfattande att
noédvindiga dndringar inte kan genomforas inom ramen fér den
nuvarande lagen. Utredningen féresldr dirfor att den ersitts med
en ny produktsikerhetslag. Kompletterande foreskrifter bor ges i
forordning och 1 foreskrifter som utfirdas av myndigheter. Ett
genomforande av direktivet foranleder indringar i1 flera andra
forfattningar.

Tillampningsomradet

Produktsikerhetslagen tillimpas pd konsumentvaror som tillhanda-
hills 1 sivil niringsverksamhet som 1 offentlig verksamhet.
Dirutéver tillimpas lagen pd konsumenttjianster som tillhandahills
1 niringsverksamhet. Direktivet tillimpas diremot bara pd
konsumentvaror som tillhandahills i niringsverksamhet. Medan
produktsikerhetslagen tillimpas pd bdde nya och begagnade varor,
tillimpas direktivet inte pd vissa begagnade varor. Lagen giller till
skillnad frdn direktivet i friga om varor som medfor risk for skada
pd egendom utan att samtidigt medfora risk for skada p person.
Utredningen foresldr att en ny produktsikerhetslag, i likhet med
den nuvarande, skall tillimpas pd konsumentvaror som tillhanda-
hlls 1 sdvil niringsverksamhet som 1 offentlig verksamhet, men att
vissa begagnade varor i enlighet med direktivet skall undantas frin
tillimpningsomrddet. Den nya lagen skall ocksd tllimpas pi
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konsumenttjinster som tillhandahdlls 1 niringsverksamhet.
Utredningen bedomer att det foreligger gemenskapsrittsliga hinder
mot att ldta den nya lagen gilla egendomsskador.

Utredningen foresldr att de krav, skyldigheter och befogenheter
som foljer av den foreslagna lagen skall tillimpas dven pd varor och
tjdnster som omfattas av annan lagstiftning om produktsikerhet, i
den utstrickning motsvarande reglering saknas 1 denna lagstiftning.
Det innebir att flera skyldigheter som féljer av den féreslagna
lagen kommer att gilla betriffande flera varor som redan omfattas
av annan lagstiftning om produktsikerhet. Den féreslagna lagens
bestimmelser om 3terkallelse, skyldigheter for distributérer och
underrittelseskyldighet fér niringsidkare vid kinnedom om farliga
varor eller tjinster saknar t.ex. motsvarighet i flera speciallagar om
produktsikerhet.

Den foreslagna nya lagen kommer siledes att komplettera och
fylla.  ut speciallagstiftningen pd  produktsikerhetsomridet.
Konsumenterna kommer dirigenom att garanteras en miniminivd
for produktsikerhet betriffande samtliga varor och tjinster.

Ett allmant sdkerhetskrav

Genom den féreslagna nya lagen sl3s fast att niringsidkare bara far
tillhandahélla sikra varor och tjinster. En vara eller tjinst som inte
ir siker skall betraktas som farlig. Genom lagen forbjuds alltsd
niringsidkare att tillhandahdlla farliga varor och tjinster. I lagen
anges uttryckligen vad som menas med en siker vara eller tjinst,
liksom vilka omstindigheter som sirskilt skall beaktas vid
bedémningen av om en vara eller tjinst ir siker.

I enlighet med det nya direktivet foreslds tvd presumtionsregler.
En vara eller tjinst skall anses siker, om den uppfyller hilso- och
sikerhetskrav som foljer av svensk lagstiftning om produktsikerhet
som inte dr av gemenskapsrittsligt ursprung men som ir forenlig
med EG-férdraget. Vidare skall en vara anses siker i den
utstrickning den uppfyller vissa Europastandarder.

Skulle en vara eller tjinst visa sig vara farlig trots att den skall
presumeras vara siker, kan tillsynsmyndigheten ingripa genom att
meddela de foreligganden eller f6rbud som behovs.
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Naringsidkares ovriga skyldigheter

Utover skyldigheten att bara tillhandah8lla sikra varor och tjinster
3liggs niringsidkare som tillhandahiller varor och tjinster att i
enlighet med direktivet vidta en rad olika dtgirder. En del av dessa
foljer indirekt av den nuvarande lagen, medan andra ir helt nya.

Tillverkare — 1 vilket begrepp inbegrips niringsidkare som
importerar en vara till EES-omrddet — och tjinsteleverantorer skall
limna sidan sikerhetsinformation som behovs for att
konsumenten skall kunna bedéma risken med varan eller tjinsten
samt forebygga att denna orsakar skada p& person. Tillbaka-
dragande fr&n marknaden skall ske, om de varor som har
tillhandahdllits dr farliga.

Nir det giller farliga varor och tjinster som redan har
tillhandahdllits skall tillverkaren eller tjinsteleverantéren informera
konsumenterna om skaderisken och om hur den kan férebyggas.
Acterkallelse skall ske fran dem som innehar varan eller dem 4t vilka
tjdnsten har utférts, om andra dtgirder inte ricker for att férebygga
skadefall. En tillverkare skall vidare forstora eller pd annat sitt
oskadliggéra en vara som har tagits tillbaka i samband med en
dterkallelse, om det behovs for att forhindra att varan orsakar
allvarlig skada pa person.

Tillverkare blir skyldiga att genom aktiva tgirder bedriva ett
fortlopande sikerhetsarbete. Tillverkare skall t.ex. mirka varan med
tillverkarens namn och referensnummer, utféra stickprovs-
kontroller av tillhandah8llna varor, granska och féra register éver
inkomna klagom8l samt informera distributérerna om det
forebyggande sikerhetsarbetet.

Distributérerna skall & sin sida medverka till att tillverkarna
fullgér sina skyldigheter, bl.a. genom att bevara sddan dokumenta-
tion som behdvs for att varornas ursprung skall kunna spéras. Savil
tillverkare som distributérer ir dessutom skyldiga att informera
och samarbeta med varandra och med tillsynsmyndigheten.

Slutligen blir niringsidkare som fir kinnedom om att en vara
eller tjinst som de har tillhandahdllit ir farlig skyldiga att
omedelbart underritta tillsynsmyndigheten.
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Tillsyn

Tillsynen skall sikerstilla syftet med lagstiftningen, dvs. att de
varor och tjinster som tillhandahills konsumenter ir sikra. I den
foreslagna lagen anges uttryckligen att tillsynsmyndigheten fér
detta indamal skall bedriva en effektiv tillsyn.

I likhet med vad som nu giller foreslds att Konsumentverket
skall utéva tillsyn 6ver lagstiftningen. Statliga myndigheter som
enligt andra férfattningar utévar tillsyn 6ver produktsikerheten nir
det giller vissa varor, tjinster eller risker skall dock vara
tillsynsmyndigheter ocksi enligt den foreslagna nya produkt-
sikerhetslagen.

Tillsynsmyndigheten skall enligt forslaget sjilv f2 meddela de
foreligganden och forbud som behovs for att lagstiftningen skall
efterlevas. Detta innebir en férindring i férhllande till vad som nu
giller. Enligt den nuvarande lagen tillkommer denna befogenhet i
forsta hand Marknadsdomstolen.

Tillsynsmyndigheten skall enligt forslaget f8 meddela tillfilliga
férbud mot att tillhandahilla eller stilla ut varor som kan antas vara
farliga S&dana forbud fir inte gilla under lingre tid 4n vad som ir
nodvindigt for att utfora behovliga kontroller och bedémningar av
riskerna. Tillsynsmyndigheten foéreslds vidare kunna férbjuda en
niringsidkare att féra ut en vara till ett annat EES-land eller
exportera varan till ett land utanfér EES, om varan fér med sig
sirskild risk for allvarlig skada pa person.

Foreligganden och forbud skall enligt forslaget férenas med vite,
om detta inte av sirskilda skil dr obehovligt.

Ingripanden skall kunna ske mot varje niringsidkare som
tillhandahéller, har tillhandahillit, tar befattning med eller har tagit
befattning med en farlig vara eller tjinst.

Foreskrifter om forbud m.m.

Tillsynsmyndigheten skall enligt férslaget ha befogenhet att
meddela de foreligganden och férbud som behovs 1 ett enskilt fall
for att lagen skall efterlevas. Ingripanden skall alltsd kunna ske
genom forvaltningsbeslut. Forhdllandena kan emellertid 1 vissa fall
vara sidana att en risk bara kan undanrojas effektivt genom man
meddelar férbud mot att tillhandahdlla en viss typ av vara.
Utredningen foreslir dirfor att regeringen ges befogenhet att
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meddela foreskrifter om fé6rbud mot att tillhandahilla en vara, om
varan ir farlig och risken inte limpligen kan undanréjas genom
foreligganden eller férbud i enskilda fall.

Hirigenom kommer regeringen bla. att kunna genomféra
sddana &tgirder mot varor som har beslutats av EG-kommissionen
med stdd av artikel 13 1 direktivet, 1 de fall dessa dtgirder 1 princip
bara kan genomféras genom sddana foreskrifter om férbud.

Sanktionsavgifter

En niringsidkare skall enligt forslaget kunna 8liggas att betala en
sanktionsavgift, om niringsidkaren eller nigon som handlar pd
niringsidkarens vignar uppsétligen eller av oaktsamhet har
dvertritt nigon av de skyldigheter som foljer av den foreslagna
lagstiftningen. Utredningen har bedémt att sanktionsavgifter ir ett
modernare och effektivare sitt att sanktionera lagstiftningens
bestimmelser dn straff.

For att undvika att en niringsidkare drabbas av dubbla
sanktioner fir en sanktionsavgift inte &liggas nigon for en
dvertridelse som omfattas av ett foreliggande eller forbud som har
meddelats vid vite med stdd av lagen.

Frigan om piférande av sanktionsavgift skall prévas av allmin
forvaltningsdomstol ~ efter ansékan av  tillsynsmyndigheten.
Avgiften skall i likhet med vad som giller {6r marknadsstérnings-
avgift enligt marknadsforingslagen (1995:450) faststillas till ligst
5000 kr och hogst fem miljoner kr. Nir sanktionsavgift faststills
skall sirskild hinsyn tas till hur allvarlig 6vertridelsen ir och
betydelsen av den bestimmelse som 6vertridelsen avser. I ringa fall
skall avgift inte domas ut.

Bestimmelser om sanktionsavgifter fors ocksd in 1 lagen
(1992:1326) om personlig skyddsutrustning f6r privat bruk, lagen
(1992:1327) om leksakers sikerhet, lagen (1992:1328) om farliga
livsmedelsimitationer, lagen (1994:847) om tekniska egenskapskrav
pd byggnadsverk, m.m. och lagen (1996:18) om vissa sikerhets-
och miljokrav pd fritidsbdtar. Nir det giller lagen om personlig
skyddsutrustning och lagen om leksakers sikerhet innebir detta att
de foreslagna bestimmelserna om sanktionsavgift ersitter nu
gillande straffbestimmelser.
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Overklagande

Tillsynsmyndighetens beslut angdende féreligganden och férbud
skall enligt forslaget 6verklagas till allmin férvaltningsdomstol i
enlighet med vad som 1 allminhet giller f6r beslut av en
forvaltningsmyndighet. Tillsynsmyndigheten fir bestimma att dess
beslut skall gilla omedelbart dven om det 6verklagas.

Sekretess

Det ir av stor vikt att uppgifter hos tillsynsmyndigheten skall
omfattas av sekretess, om niringsidkaren kan antas lida skada om
uppgifterna rojs. Samtidigt miste intresset av sekretess kunna ge
vika betriffande uppgifter som pévisar risker hos en vara, t.ex.
testresultat. Direktivet stiller krav i detta avseende. Tillsynen enligt
vissa speciallagar om produktsikerhet omfattas idag ¢ver huvud
taget inte av sekretess. Enligt flera andra lagar om produktsikerhet
saknar tillsynsmyndigheten mojlighet att gora en avvigning mellan
intresset av offentlighet och intresset av sekretess.

Utredningen foreslir mot denna bakgrund att det 1 8 kap.
sekretesslagen (1980:100) férs in en bestimmelse som foreskriver
att sekretess giller 1 statliga myndigheters verksamhet som bestar i
tillsyn enligt produktsikerhetslagen och enligt andra férfattningar
som ror tillsyn 6ver konsumentvarors och konsumenttjinsters
sikerhet, om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften réjs. Sekretess skall dock inte gilla, om intresset av
allmin kinnedom om férhillande som rér risk for skada pd person
har sdan vikt att uppgiften bor limnas ut.

Det kan inte uteslutas att det i tillsynsmyndighetens verksamhet
miste delta personer som inte har sidan anknytning till myndig-
heten att sekretesslagen blir tillimplig. Utredningen féresldr dirfor
att det 1 produktsikerhetslagen foérs in en bestimmelse om
tystnadsplikt for sddana personer.

Konsekvenser av utredningens forslag

Enligt utredningens férslag skall tillsynsmyndigheterna bedriva en
effektiv tillsyn. Det dr uppenbart att tillrickliga resurser méste
avsittas for tillsynen f6r att myndigheterna skall kunna uppfylla
detta krav. P de omrdden dir resurserna ir otillrickliga for
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tillsynen miste verksamheten tilldelas ytterligare resurser. Det kan
ske pd olika sitt beroende pd de férutsittningar som giller for
respektive myndighet. For vissa myndigheter kan resurs-
tilldelningen ske genom omprioriteringar av uppgifter och
tillgingliga resurser. Fér andra myndigheter talar 6vervigande skal
for att ett resurstillskott miste till for att de skall kunna leva upp
till de krav som direktivet stiller.

Forslaget innebir att niringsidkare blir skyldiga att vidta en rad
olika 3tgirder som i dag inte dr uttryckligen foreskrivna. Flertalet
tgirder ingdr som en del av flera system for kvalitetssikring, t.ex.
ISO 9001. Det kan antas att ett stort antal niringsidkare redan har
system och rutiner som tillgodoser de krav som stills. For flera
niringsidkare kan bestimmelserna dock inledningsvis komma att
fora med sig okade kostnader, allt beroende pid vilken nivd
sikerhetsarbetet befinner sig idag. Samtidigt innebir tgirderna en
kvalitetssikring av verksamheten, som pa sikt bor kunna leda till
lagre kostnader.

Ett outvecklat regelverk och bristande marknadskontroll gynnar
niringsidkare med ett begrinsat eller obefintligt sikerhetsarbete
framfér niringsidkare som prioriterar denna friga. Forslagen bor
leda till att illojal konkurrens motverkas till gagn f6r marknaden 1
stort.

Ikrafttradande

Enligt direktivet skall det vara genomfért senast den 15 januari
2004. Det ir dirfor angeliget att den foreslagna lagen trider 1 kraft
s& snart som mojligt. Med hinsyn till den tid som krivs for
remissbehandling, beredning 1 Regeringskansliet, lagrddsbehandling
m.m. bedémer utredningen att den nya lagstiftningen inte kan
trida i kraft forrin tidigast den 1 juli 2004.
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Forfattningsforslag

1.1 Forslag till produktsakerhetslag

Hirigenom féreskrivs féljande.

Lagens syfte och tillimpningsomrade

1§ Denna lag syftar till att sikerstilla att varor och tjinster som
tillhandahlls konsumenter ir sikra.

Lagen genomfér FEuropaparlamentets och ridets direktiv
2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet.'

2 § Lagen tillimpas 1 frdga om varor och tjinster som tillhandahills
1 niringsverksamhet och varor som tillhandahdlls i offentlig
verksamhet. En férutsittning ir att varan eller tjinsten ir avsedd
for konsumenter eller under rimligen férutsebara forhillanden kan
komma att anvindas av konsumenter.

Vad som sigs 1 denna lag om niringsidkare och tillverkare
tillimpas ocksi betriffande den som 1 offentlig verksamhet
tillhandah&ller sddana varor som avses i forsta stycket.

3 § Lagen tillimpas inte i friga om
1. begagnade varor som tillhandahills som antikviteter, och
2. varor som skall repareras eller renoveras innan de tas 1 bruk,
om niringsidkaren tydligt informerar konsumenten om det.

4 § Bestimmelserna 1 7-12 §§ skall inte tillimpas pd varor och
tjanster nir det giller risker som omfattas av sikerhetskrav i ndgon
annan lag eller forfattning som genomfér ett EG-direktiv eller 1 en
EG-férordning.

"EGT L 11, 15.1.2002, 5. 4-17, Celex 320011.0095.
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Bestimmelserna 1 13—47 §§ skall inte tillimpas 1 den utstrickning
det i ndgon annan lag eller foérfattning som genomfér ett EG-
direktiv eller i en EG-férordning finns bestimmelser som reglerar
samma frdga och som har samma syfte.

Definitioner

5 § I denna lag avses med

1.
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konsument: en fysisk person som handlar huvudsakligen for
indam4l som faller utanfér niringsverksambhet,

ndringsidkare: en fysisk eller juridisk person som handlar
for  indamdl som har samband med den egna

niringsverksamheten,
tillverkare:
a) en niringsidkare som tillverkar en vara och ir
etablerad inom Europeiska ekonomiska

samarbetsomridet (EES),

b) en niringsidkare som genom att férse en vara med
sitt namn, varumirke eller annat kinnetecken
framstir som den som har tillverkat varan,

¢) en niringsidkare som renoverar en vara,

d) foretridaren for en sddan niringsidkare som anges i
a—c, om niringsidkaren inte ir etablerad inom EES,

e) en niringsidkare som importerar en vara till EES,
om en sidan féretridare som anges i d inte finns
inom omridet,

f) andra niringsidkare som dr verksamma i
distributionsledet, om deras verksamhet paverkar en
varas sikerhet,

distributér:  en  niringsidkare som ir verksam 1
distributionsledet och vars verksamhet inte pdverkar en
varas sikerhet,

tillhandahdlla en vara: 6verlita eller erbjuda en vara, eller
uppldta nyttjanderitt till en vara.
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Forsiktighets- och proportionalitetsprinciperna

6§ Vid tillimpningen av denna lag och féreskrifter som har
meddelats med stdd av lagen skall forsiktighets- och proportiona-
litetsprinciperna iakttas.

Det allminna sikerhetskravet
Sékra varor och tjinster

7 § Niringsidkare far bara tillhandahilla sikra varor och tjinster.

8 § En vara eller en tjinst ir siker, om den vid normal eller rimligen
férutsebar anvindning och livslingd inte fér med sig ndgon risk for
minniskors hilsa och sikerhet eller bara en lig sddan risk. Denna
risk médste dock vara godtagbar med beaktande av hur varan eller
yjdnsten anvinds och skall vara forenlig med en hég skyddsniva nir
det giller minniskors hilsa och sikerhet.

En vara eller tjinst ir farlig, om den inte motsvarar kraven fér en
siker vara eller tjinst i forsta stycket.

9 § Vid bedémningen av vad som enligt 8 § forsta stycket andra
meningen skall anses som godtagbart och férenligt med en hog
skyddsnivd skall sirskild hinsyn tas till

1. varans egenskaper, sisom dess sammansittning och
férpackning samt anvisningar fér montering, installation
och underhill,

2. annan information som limnas om varan genom mirkning,
varningar, bruksanvisningar, anvisningar fér dess
bortskaffande eller pd ndgot annat sitt,

3. varans inverkan pd andra varor, om det rimligen kan
forutses att den kommer att anvindas tillsammans med
sadana varor,

4. risker som varan kan féra med sig for vissa konsument-
grupper, sirskilt barn och ildre.

Forsta stycket giller ocksd 1 tillimpliga delar fér tjinster.
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Presumtion for att en vara eller tjinst dr siker

10 § En vara eller tjinst som uppfyller sidana krav till skydd for
hilsa och sikerhet som foreskrivs i nigon annan lag eller
forfattning skall anses siker 1 de avseenden som omfattas av sddana
krav.

11 § En vara som uppfyller en svensk standard som overfor en
Europastandard skall anses siker i friga om sidana risker som
omfattas av standarden, om Europeiska gemenskapernas
kommission enligt artikel 4 i Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin produkt-
sikerhet har offentliggjort en hinvisning till standarden i
Europeiska unionens officiella tidning.

Hinvisningar till sidana standarder som avses i forsta stycket
kungérs av den myndighet som regeringen bestimmer.

Andpra kriterier for bedomning av varors och tjdnsters sikerbet

12 § Nir man 1 andra fall in som avses 1 10 och 11 §§ skall bedéma
om en vara eller tjinst ir siker skall sirskilt beaktas

1. andra svenska standarder 4n sidana som avses 111§,

2. rekommendationer frin  Furopeiska  gemenskapernas
kommission med riktlinjer f6r bedémningen av varors eller
tjinsters sikerhet,

3. god sed for produktsikerhet i den berérda branschen,

den aktuella vetenskapliga och tekniska kunskapsnivin, och
5. den skyddsnivd som konsumenterna rimligen kan férvinta

s1g.

A

Niringsidkares 6vriga skyldigheter
Sékerbetsinformation

13 § En ullverkare som tillhandahiller en vara eller en niringsidkare
som tillhandahdller en tjinst skall limna sidan information som
behovs for att en konsument skall kunna

— beddma risken med varan eller tjinsten, och

— forebygga att varan eller tjinsten orsakar skada pd person.
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Nirmare foreskrifter om niringsidkares skyldigheter att limna
sddan sikerhetsinformation meddelas av regeringen eller den eller
de myndigheter som regeringen bestimmer.

Tillbakadragande

14 § En tillverkare som tillhandahiller eller har tillhandahillit en
farlig vara skall vidta de &tgirder som behovs f6r att forhindra att
varan distribueras, stills ut eller bjuds ut till konsumenter.

Om skaderisken inte kan undanréjas pd ndgot annat sitt, skall
tillverkaren 3terkalla varan frdn distributéren enligt 16 §.

Varningsinformation

15 § En tillverkare som har tillhandahillit en farlig vara eller en
niringsidkare som har tillhandahillit en farlig tjinst skall informera
konsumenterna om skaderisken och om hur den kan undanréjas,
om det behovs for att forebygga skadefall. Informationen skall
limnas till dem som innehar varan eller som tjinsten har utforts &t
eller som innehar den egendom som tjinsten avser.

Informationen skall limnas pd ett sidant sitt att den kan antas
komma till de berérdas kinnedom, genom direkta meddelanden,
annonser eller andra framstillningar som niringsidkaren anvinder i
sin marknadsféring. Informationen skall limnas i den omfattning
som ir skilig med hinsyn till behovet av att forebygga skadefall.

Aterkallelse

16 § En tillverkare som har tillhandahillit en farlig vara skall
dterkalla varan frdn dem som innehar varan, om andra dtgirder inte
ricker for att forebygga skadefall.

Aterkallelsen skall ske i en omfattning som ir skilig med hinsyn
till behovet av att forebygga skadefall.

Aterkallelse skall ske genom att tillverkaren erbjuder sig att p3
vissa villkor

1. avhjilpa det fel som skaderisken hinfor sig till (rittelse),

2. ta tillbaka varan och leverera en annan felfri vara av samma

eller motsvarande slag (utbyte), eller
3. tatillbaka varan och limna ersittning f6r den (3tergdng).
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17 § En tillverkare som &terkallar en vara skall samtidigt tillkinnage
erbjudandet och villkoren fér detta samt informera om skade-
risken. For tillkinnagivandet tillimpas 15§ andra stycket om
varningsinformation.

Villkoren for terkallelsen skall bestimmas si att erbjudandet
kan forvintas bli godtaget av innehavarna. Villkoren skall innebira
att erbjudandet skall fullgéras inom skilig tid och utan visentlig
kostnad eller oligenhet f6r dem som utnyttjar det.

Vid 4tergdng skall ersittningen for det dterlimnade svara mot
kostnaden for att dteranskaffa en ny vara av samma eller
motsvarande slag. Om det finns sirskilda skl till det, fir avdrag
frin 3tergdngsersittningen goras for den nytta som innehavaren av
varan kan anses ha haft.

18 § En tillverkare skall 1ita forstora eller pd nigot annat sitt
oskadliggéra en vara som har tagits tillbaka 1 samband med utbyte
eller dtergdng, om det behdvs for att hindra att varan orsakar
allvarlig skada pa person.

19 § En niringsidkare som har utfoért en tjinst som ir farlig skall
dterkalla tjinsten frin dem 4t vilka tjinsten har utférts, om andra
tgirder inte ricker for att férebygga skadefall. Detsamma giller i
friga om dem som innehar egendom som tjinsten har avsett.
Aterkallelsen skall ske i en omfattning som ir skilig med hinsyn
till behovet av att forebygga skadefall och skall innebira att
niringsidkaren erbjuder sig att pd vissa villkor
1. sjilv avhjilpa det fel som skaderisken hinfor sig till, eller
2. limna ersittning for felets avhjilpande genom nigon annan,
varvid ersittningen dven skall ticka kostnaden for att
dterstilla den egendom som tjinsten avsett 1 ursprungligt
skick.
Vid 4terkallelse enligt forsta stycket tillimpas 17 § forsta och
andra styckena.

Samarbete m.m.

20 § Tillverkare skall i friga om varor som de tillhandahéller eller
har tillhandahillit vidta sidana dtgirder som gor det mojligt for
dem att
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1. fi information om varornas skaderisker, och

2. handlai enlighet med 13-17 §§.

Nirmare foreskrifter om tillverkares skyldigheter enligt forsta
stycket meddelas av regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer.

21 § Distributérer skall 1 friga om varor som de tillhandahiller eller
har tillhandahéllit medverka till att en tillverkare kan fullgéra sina
skyldigheter enligt 13-17 och 20 §§.

Nirmare foreskrifter om distributérers skyldigheter enligt forsta
stycket meddelas av regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer.

22 § Niringsidkare dr skyldiga att informera och samarbeta med
varandra och med tillsynsmyndigheten fér att undanréja sddana
risker som dr forknippade med en vara eller tinst som de

tillhandahiller eller har tillhandahillit.

Underrittelseskyldighet

23 § Niringsidkare som fir kinnedom om att en vara eller tjinst
som de tillhandahiller eller har tillhandahdllic ir farlig skall
omedelbart underritta tillsynsmyndigheten om det och om de
dtgirder som har vidtagits f6r att férebygga skadefall.

Nirmare foreskrifter om niringsidkares underrittelseskyldighet
enligt forsta stycket meddelas av regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer. Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer fir ocksd meddela foreskrifter om undantag
frdn niringsidkares underrittelseskyldighet enligt forsta stycket.

Tillsyn
Tillsynsmyndigheter

24 § Tillsynen skall sikerstilla syftet med denna lag och de
foreskrifter som har meddelats med stod av lagen.
Tillsynsmyndigheten skall for detta indamil bedriva en effektiv
tillsyn och 1 nédvindig utstrickning kontrollera efterlevnaden av
denna lag samt de foreskrifter och beslut som har meddelats med
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stdd av lagen samt vidta de tgirder som behovs for att dstad-
komma rittelse.

25§ Tillsynen skall utévas av den eller de myndigheter som
regeringen bestimmer.

Upplysningsskyldighet m.m.

26 § Tillsynsmyndigheten fir foreligga en niringsidkare som
tillhandahller eller har tillhandahdllit varor och tjinster att
1. yttra sig och limna de upplysningar som behovs i ett drende
om tillimpningen av denna lag,
2. tllhandahilla de handlingar, varuprover och liknande som
kan ha betydelse for utredningen, och
3. limna tllsynsmyndigheten tilltride till utrymmen dir varor
kan antas forvaras, dock inte bostider.
Polismyndigheten skall limna det bitride som behovs vid
tillsynen.

Foreldgganden och forbud

27 § Tillsynsmyndigheten fir meddela de féreligganden och férbud
som behdvs 1 ett enskilt fall for att denna lag och féreskrifter som
har meddelats med stdd av lagen skall efterlevas.

Ett foreliggande eller forbud fir meddelas dven om en vara eller
yanst skall anses siker enligt 10 eller 11 § eller varan eller tjinsten
uppfyller sddana kriterier som anges 1 12 §, om det visar sig att
varan eller tjinsten trots detta ir farlig.

28 § Tillsynsmyndigheten fir bestimma att en vara tills vidare inte
far tillhandahdllas eller stillas ut, om varan kan antas vara farlig.
Beslutet far inte gilla under lingre tid in vad som ir nédvindigt for
att utféra de kontroller och bedémningar som behévs.

29 § Tillsynsmyndigheten fir f6rbjuda en niringsidkare att fora ut
en vara till ett annat land inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet eller att exportera varan, om den for med sig sirskild risk
for allvarlig skada pd person.
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30§ Ett foreliggande eller forbud enligt 27-29 §§ fir meddelas
varje niringsidkare som tillhandahiller, har tillhandahillit, tar
befattning med eller har tagit befattning med en farlig vara.

Om det finns férutsittningar att meddela ett foreliggande mot
flera niringsidkare, fir tillsynsmyndigheten begrinsa foreliggandet
till att gilla ndgon eller ndgra av dem. Vid en sidan begrinsning bér
hinsyn sirskilt tas till

1. vem som har de bista forutsittningarna att uppfylla

indamaélet med foreliggandet,

2. vem som férst har fort in varan pd den svenska marknaden,

och

3. vilken verkan féreliggandet fir for niringsidkaren.

Om ett foreliggande enligt 27 § innebidr att en niringsidkare
skall &terkalla en vara eller tjinst, skall 16§ andra och tredje
styckena och 17§ respektive 19§ andra och tredje styckena
tillimpas.

Vite

31 § Ett foreliggande eller férbud enligt 26-29 §§ skall férenas med
vite, om det inte av sirskilda skil ir obehovligt.

Forbandlingar med néringsidkare

32 § Om 4tgirder miste genomféras for att motverka att en vara
eller tjinst orsakar skada pd person, bér tillsynsmyndigheten ta upp
férhandlingar med niringsidkaren i syfte att denne frivilligt skall ta
pa sig att genomfora de dtgirder som behovs. Detta giller dock
inte, om saken bridskar eller omstindigheterna i 6vrigt talar mot
att férhandlingar tas upp.

Preskription

33§ Om mer dn tio ir har forflutit sedan en niringsidkare
upphorde att tillhandahdlla en vara eller tjinst, fir niringsidkaren
foreliggas att 3terkalla varan eller tjinsten bara om tillsyns-
myndigheten har framstillt skriftligt krav pd &terkallelse fore
tiodrsfristens utging.
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Varningsinformation av tillsynsmyndigheten

34 § Om ett foreliggande om varningsinformation eller 3terkallelse
inte kan meddelas ndgon som kan genomféra tgirden, skall
tillsynsmyndigheten limna varningsinformation i den utstrickning
som behovs for att forebygga skada pd person.

Ersdttning

35 § En niringsidkare har ritt till ersittning frin tillsynsmyndig-
heten f6r varuprover och liknande som limnas enligt 26 §, om det
finns sirskilda skal for det.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om skyldighet fér en niringsidkare som skall
tillhandah8lla varuprover och liknande enligt 26 § att ersitta
tillsynsmyndigheten for kostnader for provtagning och under-
sokning av prov.

Tystnadsplikt

36 § Den som har tagit befattning med ett drende som giller tillsyn
enligt denna lag fir inte roja eller utnyttja vad denne har fitt veta
om ndgons affirs- eller driftsférhillanden.

I det allminnas verksamhet tillimpas 1 stillet bestimmelserna 1
sekretesslagen (1980:100).

Foreskrifter om forbud

37§ Regeringen fir meddela foreskrifter om forbud mot att
tillhandahilla en vara, om varan ir farlig och risken inte limpligen
kan undanréjas genom foreligganden eller f6rbud enligt 27 §.

Sanktionsavgifter
Forutsdttningar for avgift

38 § En niringsidkare far dliggas att betala en sanktionsavgift, om
niringsidkaren eller ndgon som handlar pd niringsidkarens vignar
uppsétligen eller av oaktsamhet har brutit mot ndgon bestimmelse 1
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7, 13-21 eller 23 § eller mot féreskrifter som har meddelats med
stdd av 13, 20, 21, 23 eller 37 §.
Avgiften tillfaller staten.

39 § Sanktionsavgift fir inte 8liggas ndgon for en Svertridelse av
ett forbud eller en underlitelse att f6lja ett foreliggande som har
meddelats vid vite enligt denna lag.

Var och av vem ansékan far goras

40 § Frigor om péférande av sanktionsavgift enligt 38 § provas av
allmin férvaltningsdomstol efter ansdkan av tillsynsmyndigheten.
Ansokan skall goras hos den linsritt inom vars domkrets
tillsynsmyndigheten ir beligen.

Kovarstad

41§ For att sikerstilla ett ansprdk pid sanktionsavgift fir
domstolen besluta om kvarstad. Dirvid giller foreskrifterna i
15 kap. rittegdngsbalken om fordran.

Beslut om kvarstad enligt forsta stycket meddelas av den
domstol som prévar frigan om sanktionsavgift. Om ansékan idnnu
inte har gjorts, giller 1 friga om behorig domstol vad som
foreskrivs 140 §.

Auvgiftens storlek

42 § Sanktionsavgiften skall faststillas till ligst fem tusen kronor
och hégst fem miljoner kronor.

Avgiften fir inte Overstiga tio procent av niringsidkarens
frsomsittning. Arsomsittningen skall avse omsittningen nirmast
foregdende rikenskapsdr. Om overtridelsen har skett under
niringsidkarens forsta verksamhetsdr eller om uppgifter om
drsomsittning annars saknas, kan antas vara missvisande eller ir
bristfilliga, f&r drsomsittningen uppskattas.

Om ansdkan riktas mot flera niringsidkare, skall avgiften
faststillas sirskilt f6r var och en av dem.
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43 § Nir sanktionsavgift faststills skall sirskild hinsyn tas till hur
allvarlig 6vertridelsen ir och betydelsen av den bestimmelse som
overtridelsen avser.

I ringa fall skall ndgon avgift inte démas ut.

Avgiften fir efterges, om det finns synnerliga skil for det.

Preskription

44 § Sanktionsavgift fir ddmas ut bara om ansékan har delgetts den
som anspriket riktar sig mot inom fem &r frn det att vertridelsen
upphorde.

En sanktionsavgift faller bort, om domen inte har kunnat
verkstillas inom fem &r frin det att den vann laga kraft.

Betalning av sanktionsavgiften

45 § Sanktionsavgiften skall betalas inom trettio dagar efter det att
domen har vunnit laga kraft eller den lingre tid som anges 1 domen.

Sanktionsavgiften skall betalas till den myndighet som
regeringen bestimmer. Om avgiften inte betalas inom den tid som
anges 1 forsta stycket, skall myndigheten limna den obetalda
avgiften for indrivning. Bestimmelser om indrivning finns i lagen
(1993:891) om indrivning av statliga fordringar m.m.

Overklagande m.m.

46 § En tillsynsmyndighets beslut enligt 26-298§§, 35§ forsta
stycket och enligt sddana féreskrifter som har meddelats med st6d
av 35§ andra stycket fir 6verklagas hos allmin foérvaltnings-
domstol. Andra beslut som en tillsynsmyndighet har meddelat med
stdd av lagen fir inte 6verklagas.

Provningstillstdnd krivs vid 6verklagande till kammarritten.

47 § En tillsynsmyndighet fir bestimma att dess beslut enligt 26—
29 §§ skall gilla omedelbart dven om det 6verklagas.
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1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004, d& produkt-
sikerhetslagen (1988:1604) upphor att gilla.

2. De nya bestimmelserna tillimpas ocksi p& varor och
tjinster som har tillhandahillits foére ikrafttridandet.
Sanktionsavgift enligt 38 § fir dock inte démas ut for
overtridelser som har skett fore ikrafttridandet.

3. Forbud och dligganden samt informations-, férbuds- och
dterkallelseforeligganden som har meddelats enligt ildre
foreskrifter giller fortfarande.

4. Har ett informations-, torbuds- eller
terkallelseforeliggande enligt 22 § produktsikerhetslagen
(1988:1604) meddelats fore ikrafttridandet och har den i
foreliggandet utsatta tidsfristen inte gdtt ut, fir ett
godkinnande limnas inom den angivna tidsfristen.

5. Aldre foreskrifter giller fortfarande for talan om
utdémande av  vite som  har  forelagts av
Konsumentombudsmannen eller Marknadsdomstolen.

6. Mal som vid ikrafttridandet ir anhingigt vid domstol
provas enligt dldre bestimmelser.
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1.2 Forslag till produktsakerhetsférordning

Hirigenom foreskrivs foljande.

Inledande bestimmelser

1 § Denna férordning har samma syfte som produktsikerhetslagen
(2004:000) och genomfér tillsammans med lagen Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG av den 3 december
2001 om allmin produktsikerhet.”

2 § Denna forordning skall tillimpas pd sidana varor och tjinster
som avses 1 2 § produktsikerhetslagen (2004:000), med undantag
for sddana varor som avses 1 3 § samma lag.

Bestimmelserna 1 férordningen skall inte tillimpas 1 den
utstrickning det 1 ndgon annan lag eller férfattning som genomfor
ett EG-direktiv eller i en EG-férordning finns bestimmelser som
reglerar samma friga och som har samma syfte.

Begrepp som anvinds i1 denna férordning har samma betydelse
som 1 produktsikerhetslagen.

Tillsynsmyndigheter

3 § Konsumentverket skall se till att bestimmelserna i produkt-
sikerhetslagen (2004:000) samt foéreskrifter och beslut som har
meddelats med stdd av lagen efterlevs.

En statlig myndighet som enligt nigon annan lag eller
forfattning har tillsyn 6ver efterlevnaden av sirskilda bestimmelser
om produktsikerhet i friga om vissa varor, risker eller tjinster ir
dock tillsynsmyndighet dven enligt produktsikerhetslagen och
foreskrifter som har meddelats med stdd av lagen.

Niringsidkares skyldigheter

4§ For att fullgéra sina skyldigheter enligt 20§ produkt-

sikerhetslagen (2004:000) skall tillverkare i friga om sidana varor
som de tillhandahiller eller har tillhandahillit

2EGT L 11, 15.1.2002, 5. 4-17, Celex 320011.0095.
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1. mirka varorna eller deras férpackning med tillverkarens
namn och adress och med en referens till varan eller det
varuparti som den tillhér, om en sidan mirkning inte ir

uppenbart obehovlig,

2. genomféra stickprovskontroller av tillhandahdllna varor,
och

3. granska och fora register 6ver inkomna klagoma3l nir det
giller skaderisker.

Tillverkare skall informera distributdrerna om de tgirder som
har vidtagits enligt forsta stycket 2 och 3.

5§ For att fullgora sina skyldigheter enligt 21 § produktsiker-
hetslagen (2004:000) skall distributérer 1 friga om varor som de
tillhandahiller eller har tillhandah3llit
1. vidarebefordra information om varornas skaderisker till
tillverkaren, och
2. bevara sidan dokumentation som behdvs for att spira
varornas ursprung.
De i forsta stycket 2 angivna uppgifterna skall bevaras 1 fem ar
frin utgdngen av det rikenskapsdr d& varan férvirvades.

Offentliggorande av Europastandarder

6 § Konsumentverket skall i1 sin férfattningssamling offentliggéra
hinvisningar till sddana svenska standarder som overfor sddana
Europastandarder som avses 1 11§ produktsikerhetslagen
(2004:000).

Tillsyn

7 § En tillsynsmyndighet enligt 3 § skall inom sitt tillsynsomride
1. uppritta, genomféra och félja upp program fér sin tillsyn
over olika typer av varor och risker,
2. folja upp och uppdatera vetenskapligt och tekniskt
kunnande nir det giller produktsikerhet, och
3. regelbundet utvirdera och se ver sin tillsynsverksamhet.
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8 § En tillsynsmyndighet skall

1. ta emot och félja upp klagomal som rér produktsikerhet och
tillimpningen av  produktsikerhetslagen  (2004:000)  och
foreskrifter som har meddelats med stéd av lagen, och

2. informera allminheten om sin tillsynsverksamhet.

Kostnader {6r provtagning och undersékning av prover

9§ En niringsidkare som skall tillhandahdlla varuprover och
liknande enligt 26 § produktsikerhetslagen (2004:000) skall ersitta
tillsynsmyndighetens kostnader fér provtagning och undersdkning
av prover, om varan vid undersékning visar sig vara farlig.

Underrittelse om farliga varor och tjinster

10 § En sddan underrittelse som avses 1 23 § produktsikerhetslagen
(2004:000) skall goras skriftligen.
I frdga om varor som for med sig en allvarlig risk fér skada pd
person skall underrittelsen innehilla
1.  uppgifter som gor det mojligt att exakt identifiera varan
eller partiet i friga,
2. en fullstindig beskrivning av den risk som ir forknippad
med de aktuella varorna,
3. alla ullgingliga uppgifter som kan behévas fér att varan
skall kunna spéras, och
4. en beskrivning av de dtgirder som har vidtagits for att
forebygga risker for konsumenter.

Betalning av sanktionsavgift

11 § Betalning av en sanktionsavgift som har faststillts genom en
lagakraftvunnen dom skall ske till Kammarkollegiet.

Bemyndiganden

12 § En tillsynsmyndighet enligt 3 § f&r meddela sddana foéreskrifter
om sikerhetsinformation som avses i 13 § produktsikerhetslagen
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(2004:000) i frdga om sidana varor, risker och tjinster som
myndigheten har tillsyn 6ver.

Genomfoérande av beslut av Europeiska gemenskapernas
kommission

13 § Har Europeiska gemenskapernas kommission med stéd av
artikel 13 1 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG av
den 3 december 2001 om allmin produktsikerhet beslutat om
dtgirder mot en vara som medfér en allvarlig risk, skall tillsyns-
myndigheten vidta de 3tgirder som behévs for att genomfora
kommissionens beslut.

Atgirderna skall vidtas senast inom 20 dagar frin det att
kommissionens beslut fattades, om inte nigon annan tidsfrist anges
1 kommissionens beslut.

14§ Tillsynsmyndigheten skall bereda berérda niringsidkare
tillfille att inom en ménad yttra sig 6ver de dtgirder som har
vidtagits enligt 13§. Tillsynsmyndigheten skall underritta
Europeiska gemenskapernas kommission om de yttranden som har
kommit in.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.3 Forslag till lag om andring i miljobalken
Hirigenom foreskrivs att 1 kap. 3 § miljobalken skall ha f6ljande

lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
3§

I friga om verksamhet som kan orsaka skada eller oligenhet for
minniskors hilsa, miljon eller andra intressen som skyddas enligt
miljobalken tillimpas utdver balken dven bestimmelser 1 annan lag.

Savitt giller skydd mot ohilsa och olycksfall i arbete samt 1
sddana hinseenden 1 6vrigt som huvudsakligen avser arbetsmiljon
tillimpas bestimmelserna i arbetsmiljélagen (1977:1160).

I frdga om wvaror och tiinster
som dr avsedda for konsumenter
eller som under rimligen forutse-
bara forbdllanden kan komma att
anvindas av konsumenter giller
ocksd produktsikerbetslagen
(2004:000).

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2004.
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1.4 Forslag till lag om andring i lagen (1970:417) om

marknadsdomstol m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen
marknadsdomstol

dels att 15 a § skall upphivas,

dels att 1, 11, 13, 14, 15, 19 och 20 §§ skall ha foljande lydelse.

(1970:417) om

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1§
Marknadsdomstolen handligger mal och drenden enligt
1. konkurrenslagen (1993:20),
2.lagen  (1994:1845) om tillimpningen av
gemenskapernas konkurrens- och statsstédsregler,
3. marknadsféringslagen (1995:450),
4. lagen (1994:1512) om avtalsvillkor i konsumentférhillanden,
5. lagen (1984:292) om avtalsvillkor mellan niringsidkare,
6. produktsikerbetslagen
(1988:1604),

Europeiska

7. lagen  (1994:615) om 6. lagen  (1994:615)  om
ingripande  mot  otillborligt ingripande mot  otillbérligt
beteende avseende offentlig beteende avseende offentlig
upphandling, upphandling,

8 lagen  (2000:1175) om 7.lagen  (2000:1175) om
taleritt  for vissa wutlindska taleritt fér wvissa utlindska
konsumentmyndigheter =~ och konsumentmyndigheter =~ och

konsumentorganisationer.

konsumentorganisationer.

Bestimmelserna 1 14, 15 och 16-22 §§ tillimpas inte 1 mal eller
irenden enligt konkurrenslagen, lagen om tillimpningen av
Europeiska gemenskapernas konkurrens- och statsstédsregler eller
marknadsféringslagen. I mal enligt marknadsforingslagen tillimpas
inte heller 13 a §. I stillet giller vad som foreskrivs i dessa lagar.

1§

For frigor om marknads-

For frigor om marknads-

foring, frigor om avtalsvillkor i féring  och  frigor  om
konsumentférhillanden och avtalsvillkor 1 konsument-
frdgor om produktsikerbet finns férhillanden finns en

? Senaste lydelse 2000:1176.
* Senaste lydelse 1992:1519.

43



Forfattningsforslag

en konsumentombudsman.
Ombudsmannen  utses av
regeringen for viss tid och skall
vara jurist.

Ansékan gors skriftligen om
forbud eller dliggande enligt 1§
lagen (1994:1512) om avtals-
villkor 1 konsumentférhill-
anden, 1§ lagen (1984:292) om
avtalsvillkor mellan nirings-
idkare, 5-9 §§ eller 12 § tredje
stycket  produktsikerbetslagen
(1988:1604) eller 3§ lagen
(1994:615) om ingripande mot
otillborligt beteende avseende
offentlig  upphandling.  Av
ansokan skall de skil framgd pa
vilka ansékan grundas och den
utredning  som  sdkanden
dberopar.

SOU 2003:82

konsumentombudsman.
Ombudsmannen  utses av
regeringen for viss tid och skall
vara jurist.

13§

Ansékan gors skriftligen om
forbud eller dliggande enligt 1§
lagen (1994:1512) om avtals-
villkor 1 konsumentférhill-
anden, 1§ lagen (1984:292) om
avtalsvillkor mellan  nirings-
idkare eller 3 § lagen (1994:615)
om ingripande mot otillborligt
beteende avseende offentlig
upphandling. Av ansékan skall
de skil framgd pd vilka ansokan
grundas och den utredning som
sokanden dberopar.

14§

Sokanden och hans motpart skall beredas tillfille att vid
sammantride infér Marknadsdomstolen ligga fram sina synpunkter
och férebringa den utredning de vill 8beropa.

I mal enligt lagen (1994:1512)
om avtalsvillkor 1 konsument-
forhdllanden och produktsiker-
hetslagen ~ (1988:1604)  skall
Konsumentombudsmannen
kallas till ssmmantride, iven om
han inte ir sokande. Vidare skall
den som medverkar enligt 13 a §
kallas till sammantride. I mal
enligt lagen (1994:615) om
ingripande  mot  otillborligt
beteende avseende offentlig

I mal enligt lagen (1994:1512)
om avtalsvillkor 1 konsument-
torhillanden skall Konsument-
ombudsmannen  kallas  till
sammantride, dven om han inte
ir sokande. Vidare skall den
som medverkar enligt 13a§
kallas till sammantride. I mal
enligt lagen (1994:615) om
ingripande  mot  otillborligt
beteende avseende offentlig
upphandling skall Konkurrens-

> Senaste lydelse 1995:452.
¢ Senaste lydelse 1995:452.
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Foérfattningsforslag

upphandling skall Konkurrens- verket kallas till sammantride,

verket kallas till sammantride,
dven om verket inte ir s6kande.

jven om verket inte ir s6kande.

Fore sammantride kan muntlig eller skriftlig forberedelse iga
rum 1 den utstrickning domstolen bestimmer.

Mal fir avgodras och dom med
anledning av sdirskild provning
enligt 15 a§ meddelas utan
sammantride enligt 14 § forsta
stycket, om tillfredsstillande
utredning foreligger och part
inte  begir = sammantride.
Ansokan som uppenbart inte
fortjinar avseende fir avslds
utan sidant sammantride.

Friga om forbud eller
dliggande enligt 6§ lagen
(1994:1512) om avtalsvillkor 1
konsumentférhillanden, 271§
produktsikerbetslagen
(1988:1604) eller 4§ lagen
(1994:615) om ingripande mot
otillbérligt  beteende avseende
offentlig upphandling far prévas
utan sammantride enligt 14§
forsta stycket.

Forbud eller 8liggande som
avses 1 andra stycket fir inte
beslutas utan att den som
forbudet eller 8liggandet avser
face wllfille att ytera sig 1 frigan,
sdvida det inte finns anledning
anta, att han avvikit eller eljest
hiller sig undan. I etr mdl om
dliggande eller forbud enligt 5
98§ eller 12§ tredje stycke
produktsikerbetslagen far

15§

Mal fir avgdras utan samman-
tride enligt 14 § forsta stycket,
om tillfredsstillande utredning
foreligger och part inte begir
sammantride. Ansdkan som
uppenbart inte fortjanar
avseende fir avslis utan sidant
sammantride.

Friga om  forbud eller
dliggande enligt 6§ lagen
(1994:1512) om avtalsvillkor 1
konsumentférhillanden eller 4 §
lagen (1994:615) om ingripande
mot  otillborligt  beteende
avseende offentlig upphandling
fir proévas utan sammantride
enligt 14 § forsta stycket.

Forbud eller 8liggande som
avses 1 andra stycket fir inte
beslutas utan att den som
forbudet eller 8liggandet avser
face ullfille att ytera sig 1 frigan,
sdvida det inte finns anledning
anta, att han avvikit eller eljest
hiller sig undan.

7 Senaste lydelse 1995:452.
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Marknadsdomstolen dock dven i
annat fall omedelbart meddela
beslut enligt 21 § samma lag, om
synnerliga skdl foreligger.

19§

I Marknadsdomstolens dom
varigenom mal eller sddan frdga
som avses 1 15 a § avgors skall de
skil anges pd vilka domen
grundas. Domen och ett sidant
beslut som avses 1 15§ andra
stycket skall sindas till parterna,
till den som medverkar enligt
13a§ och till sidan myndighet
som avses 1 4 § produktsikerbets-
lagen (1988:1604) samma dag
som domen eller beslutet
meddelas.

20§

SOU 2003:82

8

I Marknadsdomstolens dom
varigenom mal avgors skall de
skil anges pd vilka domen
grundas. Domen och ett sidant
beslut som avses 1 15§ andra
stycket skall sindas till parterna
och tll den som medverkar
enligt 132§ samma dag som
domen eller beslutet meddelas.

9

Skall ansékan, kallelse eller foreliggande tillstillas en part eller
nigon annan, sker det genom delgivning. Detsamma giller dom
eller beslut som sinds enligt 19§. For andra handlingar far
delgivning anvindas om det anses erforderligt.

Delgivning av sidana domar

eller beslut av Marknadsdom-
stolen, som innefattar vites-
foreliggande  enligt  lagen

(1994:1512) om avtalsvillkor 1
konsumentférhdllanden, lagen
(1984:292) om  avtalsvillkor
mellan niringsidkare eller pro-
duktsikerbetslagen (1988:1604), fir
inte ske enligt 12 § delgivnings-
lagen (1970:428), om det inte
finns anledning att anta att den
sokte har avvikit eller pd annat
sitt hiller sig undan.

Delgivning av sidana domar
eller beslut av  Marknads-
domstolen, som  innefattar
vitesforeliggande enligt lagen
(1994:1512) om avtalsvillkor 1
konsumentforhillanden  eller
lagen (1984:292) om avtals-
villkor mellan niringsidkare, fir
inte ske enligt 12 § delgivnings-
lagen (1970:428), om det inte
finns anledning att anta att den
sokte har avvikit eller pd annat
sitt hdller sig undan.

8 Senaste lydelse 1993:22.
? Senaste lydelse 1995:452.
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1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
Mil enligt produktsikerhetslagen (1988:1604) som vid
ikrafttridandet r anhiingiga vid Marknadsdomstolen provas
enligt dldre bestimmelser.
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1.5 Forslag till lag om dndring i livsmedelslagen
(1971:511)

Hirigenom féreskrivs i friga om livsmedelslagen (1971:511)"

dels att rubriken nirmast fore 4 a § skall lyda "EG-férordningar
om livsmedel m.m.”

dels att det i lagen skall inféras en ny paragraf, 4 b §, med
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

4b§

I friga om livsmedel finns
kompletterande  bestimmelser i
produktsikerbetslagen
(2004:000).

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2004.

'® Lagen omtryckt 1989:461.

48



SOU 2003:82

1.6
(1977:1160)

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i arbetsmiljélagen

Hirigenom forskrivs att 1 kap. 2 § och 7 kap. 11 §
arbetsmiljslagen (1977:1160)" skall ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.
2§

Denna lag giller, med de inskrinkningar som anges 1 4 §, varje
verksamhet 1 vilken arbetstagare utfér arbete for arbetsgivares

rikning.

Om skyldigheter i vissa avseenden f6r andra dn arbetsgivare och
arbetstagare finns bestimmelser i 3 och 5 kap.

I frdga om wvaror som dr
avsedda for konsumenter eller
som under rimligen forutsebara
forbdllanden  kan  komma  att
anvindas av konsumenter giller
ocksd produktsikerbetslagen
(2004:000).

7 kap.
1 1 §12

Den som har skyddsansvar
enligt 3 kap. 8-108§§ kan, om
det finns sidrskild risk frin
arbetsmiljosynpunkt, 8liggas att
limna varningsinformation eller
att dterkalla en produkt. Dirvid
skall bestimmelserna 1 7, 8 och
10-12 §§ produktsikerhetslagen
(1988:1604) tllimpas. Vad som dir
sigs om Marknadsdomstolen skall
dock 1 stillet avse Arbetsmiljo-
verket och vad som siigs om nérings-
idkare i stillet avse den som har

skyddsansvar enligt 3 kap. 8-10 §§.

Den som har skyddsansvar
enligt 3 kap. 8-108§§ kan, om
det finns sidrskild risk frin
arbetsmiljosynpunkt, 8liggas att
limna varningsinformation eller
att dterkalla en produkt. Dirvid
skall bestimmelserna 1 15-18 §§
produktsikerhetslagen
(2004:000) tillimpas. Vad som dir
sigs om tillverkare skall dock 1 stillet
avse den som har skyddsansvar
enligt 3 kap. 8-10 §8§.

! Lagen omtryckt 1991:677.
12 Senaste lydelse 2000:764.
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Aliggandet skall férenas med vite om det inte av sirskilda skil ar
obehovligt.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.7 Forslag till lag om andring i sekretesslagen
(1980:100)

Hirigenom féreskrivs i friga om sekretesslagen (1980:100)"

dels att 8 kap. 6 § skall ha f6ljande lydelse,

dels att det 1 lagen skall inféras en ny paragraf, 8 kap. 30§, av
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8 kap.
6 §14

Sekretess giller, 1 den utstrickning regeringen foreskriver det, i
statlig myndighets verksamhet, som bestdr i utredning, planering,
prisreglering, tillstdndsgivning, tillsyn eller stédverksamhet med
avseende pd produktion, handel, transportverksamhet eller
niringslivet 1 dvrigt, fér uppgift om

1. enskilds affirs- eller driftférhillanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rojs,

2. andra ekonomiska eller personliga férhdllanden fér den som
har trite 1 affirsforbindelse eller liknande forbindelse med den som
ir foremal f6r myndighetens verksamhet.

Sekretess giller, 1 den min riksdagen godkint avtal hirom med
frimmande stat eller mellanfolklig organisation, hos myndighet i
verksamhet, som avses i forsta stycket, fér uppgift om enskilds
ekonomiska eller personliga forhdllanden som myndigheten
forfogar 6ver pd grund av avtalet. Foreskrifterna i 14 kap. 1-3 §§
far inte 1 friga om denna sekretess tillimpas 1 strid med avtalet.

Regeringen kan for sirskilt fall férordna om undantag frin
sekretess som har foreskrivits med stéd av forsta stycket 1, om den
finner det vara av vikt att uppgiften limnas.

I friga om uppgift 1 allmin handling giller sekretessen 1 hogst
tjugo ar.

I friga om ullsyn enligt
produktsikerbetslagen
(2004:000) eller ndgon annan
lagstifining om produktsikerbet i
frdga om varor eller tjinster som

1 Lagen omtryckt 1992:1474.
' Senaste lydelse 1992:1775.
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dr avsedda for konsumenter eller
under  rimligen  forutsebara
forbdllanden  kan  komma  att
anvindas av konsumenter giller

8 kap. 30 §.

30 §

I statliga myndigheters
verksambet som bestdr i tillsyn
enligt produktsikerbetslagen
(2004:000) eller ndgon annan
lagstiftning om produktsikerbet i
frdga om wvaror och tiinster som
dr avsedda for konsumenter eller
som under rimligen forutsebara
forbdllanden kan  komma  att
anvindas av konsumenter skall
sekretess gdlla for uppgift om

1. enskilds affirs- och drifts-
forbdllanden, uppfinningar eller
forskningsresultat, om det kan
antas att den enskilde lider skada
om uppgiften rdjs,

2. andra ekonomiska eller
personliga forbdllanden for den
som har tritt 1 affarsforbindelse
eller liknande forbindelse med
den som dr foremdl for myndig-
hetens verksambet.

Sekretess enligt forsta stycket 1
skall dock inte gilla, om intresset
av  allmin  kinnedom  om
forbdllande som ror risk for skada
pd person har sidan wvikt att
uppgiften bor limnas ut.

I fraga om wuppgift i allmin
handling géller sekretessen i hogst
tiugo ar.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2004.
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1.8
(1985:716)

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i konsumenttjanstlagen

Hirigenom foreskrivs att 5, 9, 15, 21 och 33 §§ konsument-
yanstlagen (1985:716) skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

5 §15
Niringsidkaren skall sirskilt iaktta att tjinsten inte utfors
1.1 strid mot sddana forfattningsforeskrifter eller myndighets-
beslut som visentligen syftar till att sikerstilla att foremédlet for
tjansten ir tillforlitligt frin sikerhetssynpunke, eller

2.1 strid mot f6érbud enligt 6 §

produktsikerhetslagen
(1988:1604) eller
marknadsféringslagen
(1995:450).

17§

2.1 strid mot férbud enligt

27§ produktsikerhetslagen
(2004:000) eller 17 §
marknadsféringslagen
(1995:450).

9 §16

Tjinsten skall anses felaktig, om resultatet avviker frin
1. vad konsumenten med hinsyn till 4 § har ritt att kriva, dven
om avvikelsen beror pd en olyckshindelse eller dirmed jimforlig

hindelse,

2.s3dana foreskrifter eller myndighetsbeslut som visentligen
syftar till att sikerstilla att foremdlet for tjinsten ir tillforlitlige

frén sikerhetssynpunkt, eller

3. vad som dirutdver fir anses avtalat.

Tjinsten skall ocksd anses
felaktig, om den har utforts i1
strid mot férbud enligt 6§
produktsikerhetslagen
(1988:1604)  eller
marknadsféringslagen
(1995:450) eller om nirings-
idkaren inte har utfért sddant
tilliggsarbete som han ir skyldig
att utfora enligt 8§ tredje
stycket.

17§

Tjinsten skall ocksd anses
felaktig, om den har utforts 1
strid mot forbud enligt 27§
produktsikerhetslagen
(2004:000) eller
marknadsféringslagen
(1995:450) eller om nirings-
idkaren inte har utfort sddant
tilliggsarbete som han ir skyldig
att utfora enligt 8§ tredje
stycket.

17§

'* Senaste lydelse 1995:455.
' Senaste lydelse 1995:455.
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15 §17
Avser tjinsten forvaring av en 16s sak giller 1 stillet for vad som
sigs 1 9, 10 och 12-14 §§ att tjinsten skall anses felaktig, om
forvaringen anordnas pa ett sitt som avviker frin
1. vad konsumenten med hinsyn till 4 § har ritt att kriva, dven
om avvikelsen beror pd en olyckshindelse eller dirmed jimforlig

hindelse,

2. sidana forfattningsforeskrifter eller myndighetsbeslut som
visentligen syftar till att sikerstilla att foremdlet for tjinsten ir
tillforlitligt frin sikerhetssynpunkt, eller

3. vad som dirutdver fir anses avtalat.

Tjinsten skall ocksd anses
felaktig, om férvaringen
anordnas 1 strid mot férbud
enligt 6 § produktsikerhetslagen
(1988:1604) eller 17§ mark-
nadsforingslagen (1995:450)
eller pa ett sitt som avviker frin
sddana uppgifter enligt 10 § som
inte har rittats pd ett tydligt
satt.

Tjinsten skall ocks3 anses
felaktig, om férvaringen
anordnas 1 strid mot férbud
enligt 27§ produktsikerhets-
lagen (2004:000) eller 17§
marknadsféringslagen
(1995:450) eller pd ett sitt som
avviker fr&n sidana uppgifter
enligt 10 § som inte har rittats
pa ett tydligt sitt.

21 §18
Avhjilps inte felet enligt vad som sigs 1 20 §, fir konsumenten

gora avdrag pd priset.

Om syftet med tjinsten 1
huvudsak  dr  forfelat  och
niringsidkaren insett eller bort
inse detta, fir konsumenten i
stillet hiva avtalet. Detsamma
giller, om tjinsten har utférts i
strid mot foérbud enligt 6§
produktsikerhetslagen
(1988:1604) eller 17§ mark-
nadsforingslagen (1995:450).

Har tjinsten utforts till en del
och finns det starka skil att anta
att den inte kommer att
fullfoljas utan fel av visentlig

Om syftet med tjinsten i
huvudsak  ir  forfelat  och
niringsidkaren insett eller bort
inse detta, fir konsumenten i
stillet hiva avtalet. Detsamma
giller, om tjinsten har utférts i
strid mot férbud enligt 27§
produktsikerhetslagen
(2004:000) eller 17 § marknads-
foringslagen (1995:450).

Har tjinsten utférts till en del
och finns det starka skil att anta
att den inte kommer att
fullfoljas utan fel av visentlig

17 Senaste lydelse 1995:455.
'8 Senaste lydelse 1995:455.
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betydelse fér konsumenten fir
denne hiva avtalet betriffande
fterstiende del. Ar felet sidant
att  syftet med tjinsten i
huvudsak  dr  forfelat  och
niringsidkaren insett eller bort
inse detta eller utférs tjinsten 1
strid mot foérbud enligt 6§
produktsikerhetslagen eller 17 §
marknadsféringslagen, far
konsumenten 1 stillet hiva
avtalet i dess helhet.

Foérfattningsforslag

betydelse fér konsumenten fir
denne hiva avtalet betriffande
fterstiende del. Ar felet sidant
att  syftet med tjinsten i
huvudsak  dr  forfelat  och
niringsidkaren insett eller bort
inse detta eller utférs tjinsten 1
strid mot férbud enligt 27§
produktsikerhetslagen eller 17 §
marknadsféringslagen, far
konsumenten 1 stillet hiva
avtalet i dess helhet.

Om det redan innan tjinsten har pdborjats finns starka skil att
anta att den inte kommer att utforas utan fel av visentlig betydelse
tor konsumenten, fir denne hiva avtalet.

33 §19
Har ndgon som avses i 10 § férsta stycket 2 eller 3 uppsétligen
eller av vardsldshet limnat vilseledande uppgifter av betydelse for
bedémningen av tjinstens beskaffenhet eller indamalsenlighet och
ir yinsten pd grund dirav felaktig enligt 10§ eller 15§ andra
stycket, dr han skyldig att ersitta konsumenten skada som denne

dirigenom tillfogas.

Har nigon som avses 1 10§
forsta stycket 2 eller 3 underl3tit
att limna sikerhetsinformation
som han enligt 5§ produkt-
sikerhetslagen (7988:1604) har
dlagts att limna eller sidan
information av betydelse for
bedémningen  av  tjinstens
beskaffenhet eller idndamails-
enlighet  som  han enligt
marknadsféringslagen
(1995:450) har dlagts att limna
och kan underlitenheten antas
ha inverkat pd avtalet om
yansten, dr han skyldig att
ersitta konsumenten skada som

Har nigon som avses 1 10§
forsta stycket 2 eller 3 underl3tit
att limna sikerhetsinformation
som han enligt 27§ produkt-
sikerhetslagen (2004:000) har
forelagts att limna eller sddan
information av betydelse for
bedémningen  av  tjinstens
beskaffenhet eller idndamails-
enlighet  som  han enligt
marknadsféringslagen
(1995:450) har dlagts att limna
och kan underlitenheten antas
ha inverkat pd avtalet om
yansten, dr han skyldig att
ersitta konsumenten skada som

' Senaste lydelse 1995:455.
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denne dirigenom tillfogas. denne dirigenom tillfogas.
Skadestdndsskyldigheten enligt forsta eller andra stycket

omfattar dven ersittning for skada pa féremailet for tjinsten eller pd

annan egendom som tillhér konsumenten eller ndgon medlem av

hans hushill.

Denna lag trider i1 kraft den 1 juli 2004.
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1.9 Forslag till lag om dndring i stralskyddslagen
(1988:220)

Hirigenom féreskrivs att det 1 strilskyddslagen (1988:220) skall
inféras en ny paragraf, 5 a §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

5a§

I frdga om wvaror och tiinster
som dr avsedda for konsumenter
eller som under rimligen forutse-
bara forbdllanden kan komma att
anvindas av konsumenter giller
ocksd produktsikerbetslagen
(2004:000).

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2004.
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1.10  Forslag till lag om andring i lagen (1988:868) om
brandfarliga och explosiva varor

Hirigenom féreskrivs att det i lagen (1988:868) om brandfarliga
och explosiva varor skall inféras en ny paragraf, 5 a §, av f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

Sa§

I frdga om sddana varor som
dr avsedda for konsumenter eller
som under rimligen forutsebara
forbdllanden  kan  komma  att
anvindas av konsumenter giller

ocksd produktsikerbetslagen
(2004:000).

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2004.
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1.11
(1990:932)

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i konsumentkoplagen

Hirigenom féreskrivs att 18 och 19 §§ konsumentképlagen
(1990:932) skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

18 §20

Varan ir felaktig, om den
1. siljs 1 strid mot ett férbud
enligt 6 § produktsikerhetslagen

(1988:1604)  eller 17§
marknadsféringslagen

(1995:450) eller mot ett annat
forsiljningsférbud ~ som  har

meddelats 1 forfattning eller av
en myndighet visentligen 1 syfte
att forebygga att den som
anvinder varan drabbas av
ohilsa eller olycksfall eller for
att annars hindra anvindning av
en vara som inte ir tillférlitlig
fran sikerhetssynpunkt, eller

1. siljs 1 strid mot ett férbud
som har meddelats med stod av
27 eller 37§  produkt-
sikerhetslagen (2004:000) eller
17 § marknadsforingslagen
(1995:450) eller mot ett annat
forsiljningsférbud ~ som  har
meddelats 1 forfattning eller av
en myndighet visentligen i syfte
att forebygga att den som
anvinder varan drabbas av
ohilsa eller olycksfall eller for
att annars hindra anvindning av
en vara som inte ir tillforlitlig
frén sikerhetssynpunkt, eller

2. dr s8 bristfillig att dess anvindning medfér pdtaglig fara for liv

eller hilsa.

19 §21

Fel foreligger dven om varan inte éverensstimmer med sidana
uppgifter om varans egenskaper eller anvindning som siljaren har
limnat vid marknadsféringen av varan eller annars fére kopet.

Varan skall vidare anses felaktig, om den inte 6verensstimmer
med sidana uppgifter om dess egenskaper eller anvindning som
ndgon annan in siljaren, 1 tidigare siljled eller for siljarens rikning,
har limnat vid marknadsféringen av varan eller annars fore képet.

20 Senaste lydelse 1995:456.
2 Senaste lydelse 2002:587.
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siljaren visar att han varken kinde till eller borde ha kint till

uppgifterna.

Varan ir felaktig ocksi om
siljaren har underltit att efter
dliggande enligt produktsiker-
hetslagen (7988:1604) limna
sikerhetsinformation om varan
eller underlatit att limna sidan
information om varans egen-
skaper eller anvindning som han
enligt marknadsféringslagen
(1995:450) har 8lagts att limna.
Detsamma giller om 3liggandet
har meddelats varans tillverkare
eller nigon annan som 1 tidigare
siljled tagit Dbefattning med
varan och siljaren har kint till
eller borde ha kint wll
underlitenheten att  fullgdra
iliggandet. En forutsittning for
att varan skall anses felaktig
enligt detta stycke ir dock att
underlitenheten kan antas ha
inverkat pa kopet.

Varan ir felaktig ocksi om
siljaren har underltit att efter
foreliggande  enligt  produkt-
sikerhetslagen (2004:000)
limna sikerhetsinformation om
varan eller underldtit att limna
sddan information om varans
egenskaper eller anvindning
som han enligt marknads-
foringslagen  (1995:450)  har
lagts att limna. Detsamma
giller om foreliggander eller
dliggandet har meddelats varans
tillverkare eller ndgon annan
som 1 tidigare siljled tagit
befattning med varan och
siljaren har kint till eller borde
ha kint till underldtenheten att
fullgora  foreliggander  eller
iliggandet. En f6rutsittning for
att varan skall anses felaktig
enligt detta stycke ir dock att
underlitenheten kan antas ha
inverkat pa kopet.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.12  Forslag till lag om dndring i lakemedelslagen
(1992:859)

Hirigenom féreskrivs 1 friga om likemedelslagen (1992:859)

dels att 11 § skall ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen skall inféras en ny paragraf, 3 a §, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

3a§

I frdga om likemedel som dr
avsedda for konsumenter eller
som under rimligen forutsebara
forbdllanden  kan  komma  att
anvindas av konsumenter giller
ocksd produktsikerbetslagen
(2004:000).

11§
Likemedelsverket fir dligga den som fatt ett likemedel godkint
att dterkalla likemedlet frin dem som innehar det

om det behovs for att forebygga skada,

om likemedlet inte ir verksamt for sitt indamil,

om det inte ir av god kvalitet, eller

om visentliga krav 1 samband med tillverkning eller import
inte uppfylls.

Aterkallelse har den innebérd ~ Aterkallelse har den innebérd
som foljer av 8 § andra stycket som foljer av 16 § tredje stycket
produktsikerhetslagen produktsikerhetslagen
(1988:1604). (2004:000).

e

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2004.
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Forslag till lag om andring i lagen (1992:1326)

om personlig skyddsutrustning for privat bruk

Hirigenom féreskrivs 1 friga om lagen (1992:1326) om personlig

skyddsutrustning fér privat bruk

dels att 10-12 §§ skall upphéra att gilla,
dels att 8 och 9 §§ och rubriken nirmast framfér 9 § skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

8§

Produktsikerhetslagen
(1988:1604) skall tillimpas pd
sddana varor som omfattas av
denna lag.

Detta giller dven om varorna
uppfyller sidana krav som bar
foreskrivits med stod av 4 §.

Straffbestimmelser m.m.
9§

Den som med uppsdt eller av
oaktsambet bryter mot 4§ skall
domas ull béter eller fingelse i
hogst ett dr.

I ringa fall skall inte démas till
ansvar.

Produktsikerhetslagen
(2004:000) skall tillimpas 7 friga
om sddana varor som omfattas
av denna lag.

Sanktionsavgifter
9§

En ndringsidkare far dliggas
att betala en sanktionsavgift, om
ndringsidkaren eller ndgon som
handlar ~ pd  ndringsidkarens
vignar  uppsdtligen  eller av
oaktsambet har brutit mot 4 §.

I frdga om sanktionsavgift
enligt forsta stycket tillimpas 38 §
andra  stycket och 39-45 §§
produktsikerbetslagen (2004:000).

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
De nya bestimmelserna tillimpas ocksd pd varor som har
tillhandahillits fore ikrafttridandet. Sanktionsavgift enligt
9 § fir dock inte ddmas ut f6r en dvertridelse av 4 § som har

skett fore ikrafttridandet.

3. Mil som vid ikrafttridandet ir anhingigt vid domstol prévas

enligt dldre bestimmelser.
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1.14

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i lagen (1992:1327)
om leksakers sakerhet

Hirigenom féreskrivs 1 friga om lagen (1992:1327) om leksakers

sikerhet

dels att 9-11 §§ skall upphéra att gilla,
dels att 7 och 8 §§ och rubriken nirmast framfér 8 § skall ha

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7§

Produktsikerhetslagen
(1988:1604) skall tillimpas pd
leksaker som kan medféra risk
for personskada.

Detta giller dven om varorna
uppfyller sidana krav som bar
foreskrivits med stod av 3 §.

Straffbestimmelser m.m.

8§

Den som med uppsdt eller av
oaktsambet bryter mot 3 § skall
domas ull béter eller fingelse i
hogst ett dr.

I ringa fall skall inte démas till

ansovar.

Produktsikerhetslagen
(2004:000) skall tillimpas 7 friga
om leksaker som omfattas av
denna lag.

Sanktionsavgifter

8§

En ndringsidkare far dliggas
att betala en sanktionsavgift, om
ndringsidkaren eller ndgon som
handlar ~ pd  ndringsidkarens
vdgnar  uppsdtligen  eller av
oaktsambet har brutit mot 3 §.

I frdga om sanktionsavgift
enligt forsta stycket tillimpas 38 §

andra  stycket och 39-45 §§
produktsikerbetslagen
(2004:000).

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2004.
2. De nya bestimmelserna tillimpas ocksd pd varor som har
tillhandahéllits foére ikrafttridandet. Sanktionsavgift enligt
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8 § fir dock inte domas ut for en 6vertridelse av 3 § som har
skett fore ikrafttridandet.
Mal som vid ikrafttridandet ir anhingigt vid domstol prévas
enligt dldre bestimmelser.
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1.15  Forslag till lag om andring i lagen (1992:1328)

om farliga livsmedelsimitationer

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (1992:1328) om farliga
livsmedelsimitationer

dels att 3 § skall ha foljande lydelse,

dels att det 1 lagen nirmast fore 1 § skall inféras en ny rubrik som
lyder ”Inledande bestimmelser”,

dels att det 1 lagen skall inféras fyra nya paragrafer, 4-7 §§, samt
nirmast fore 4-7 §§ nya rubriker med féljande lydelse.

Foérfattningsforslag

Nuvarande lydelse

Produktsikerhetslagen
(1988:1604) skall, med der
tilligg som gors i andra stycket,

Foreslagen lydelse

Produktsikerhetslagen
(2004:000) skall tillimpas 7 frdga
om livsmedelsimitationer.

tillimpas  pd  livsmedelsimita-
tioner som kan medfira risk for
personskada.

Om en ndringsidkare har
tillverkat  eller importerat en
livsmedelsimitation som innebdr
sdrskild risk for personskada, kan
Marknadsdomstolen — forbjuda
honom att fortsitta med det.
Forbudet far dven avse en annan

liknande wvara med samma
skaderisk.
Forbud
4§
En  ndringsidkare  fir  inte
marknadsfora, tillverka,

importera eller exportera livs-
medelsimitationer som for med
sig sdrskild risk for personskada.
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Tillsyn

5 §

Tillsyn dver efterlevnaden av
lagen utévas av  Konsument-
verket.

Konsumentverket fdr meddela
de foreligganden och forbud som
behivs 1 ett enskilt fall for att
denna lag skall efterlevas.

Ett foreliggande eller forbud
enligt andra stycket skall forenas
med vite, om det inte av sdrskilda
skdl dr obebovligt.

Sanktionsavgifter

6§

En ndringsidkare far dliggas att
betala en sanktionsavgift, om
ndringsidkaren eller ndgon som
handlar ~— pd  ndringsidkarens
vignar har brutit mot 4 §.

Sanktionsavgift fir inte dliggas
ndgon for en overtridelse av ett
forbud eller en underlitelse att
folja ett foreliggande som har
meddelats vid vite enligt denna
lag.

I borigt skall i frdga om
sanktionsavgift bestimmelserna i
38 § andra stycket och 40-45 §§
produktsikerbetslagen
(2004:000) tillimpas.

Overklagande
79
Konsumentverkets — beslut 1
enskilda fall enligt 5§ far over-
klagas hos allméin forvalmings-
domstol.

Prévningstillstand  krivs vid
dverklagande till kammarriitten.
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1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
De nya bestimmelserna tillimpas ocksa pd
livsmedelsimitationer som har marknadsforts, tillverkats,
importerats eller exporterats fore ikrafttridandet.
Sanktionsavgift enligt 6 § far dock inte démas ut for
overtridelser som har skett fore ikrafttridandet.

3. Mal som vid ikrafttridandet ir anhingigt vid domstol
provas enligt dldre bestimmelser.
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1.16  Forslag till lag om dndring i tobakslagen
(1993:581)

Hirigenom féreskrivs att det i tobakslagen (1993:581)* skall
inféras en ny paragraf, 1 a §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

la§
I frdga om tobaksvaror giller
ocksd produktsikerbetslagen

(2004:000).

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.

2 Lagen omtryckt 1996:941.
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1.17  Forslag till lag om andring i lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter

Hirigenom  foreskrivs att 1§ lagen  (1993:584) om
medicintekniska produkter skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1§

Denna lag innehdller allminna bestimmelser om medicin-
tekniska produkter. For vissa sddana produkter finns hirutéver
bestimmelser 1 annan lagstiftning.

I friga om medicintekniska
produkter som dr avsedda for
konsumenter eller som under
rimligen forutsebara forhillanden
kan komma att anvindas av

konsumenter — giller  ocksd
produktsikerbetslagen
(2004:000).

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.18 Forslag till lag om andring i lagen (1994:847) om
tekniska egenskapskrav pa byggnadsverk, m.m.

Hirigenom féreskrivs att det i lagen (1994:847) om tekniska
egenskapskrav pd byggnadsverk, m.m. skall inféras tvd nya
paragrafer, 1 a och 11 a §§, samt nirmast fére 11 a § en ny rubrik av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

70

Féreslagen lydelse

la§

I frdga om wvaror som dr
avsedda for konsumenter eller
som under rimligen forutsebara
forbdllanden  kan  komma  att
anvindas av konsumenter giller
ocksd produktsikerbetslagen
(2004:000).

Sanktionsavgifter

11a§

En ndringsidkare far dliggas
att betala en sanktionsavgift, om
ndringsidkaren eller ndgon som
handlar ~ pd  ndringsidkarens
vignar i frdga om varor som dr
avsedda for konsumenter eller
under  rimligen  forutsebara
forbdllanden kan komma att
anvindas av konsumenter har
brutit - mot 5§ eller sddana
foreskrifter som har meddelats
med stod av 22 §.

Sanktionsavgift far inte dliggas
ndgon for en dvertridelse av ett
forbud eller en wunderlitelse att
folja ett foreliggande som har
meddelats vid vite enligt denna
lag.

I ovrigt skall i frdga om
sanktionsavgift bestimmelserna i
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38 § andra stycket och 40-45 §§
produktsikerbetslagen
(2004:000) tillimpas.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
2. Sanktionsavgift enligt 11 a § far inte domas ut for
overtridelser som har skett fore ikrafttridandet.
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1.19  Forslag till lag om andring i lagen (1996:18) om
vissa sakerhets- och miljokrav pa fritidsbatar

Hirigenom féreskrivs att det i lagen (1996:18) om vissa
sikerhets- och miljokrav pd fritidsbitar skall inféras tvd nya
paragrafer, 1 a och 6 a §§, samt nirmast fére 6 a § en ny rubrik av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

la§

I frdga om fritidsbitar och
utrustning till dessa giller ocksd
produktsikerbetslagen
(2004:000).

Sanktionsavgifter
6a§

En ndringsidkare fir dliggas
att betala en sanktionsavgift, om
ndringsidkaren eller ndgon som
handlar ~ pd  ndringsidkarens
vdgnar har brutit mot sddana
foreskrifter som avses 1 2 och 3 §§.

Sanktionsavgift fir inte dliggas
ndgon for en overtridelse av ett
forbud eller en underlitelse att
folja ett foreliggande som har
meddelats vid vite enligt denna
lag.

I borigt skall i frdga om
sanktionsavgift bestimmelserna i
38 § andra stycket och 40-45 §§
produktsikerbetslagen
(2004:000) tillimpas.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
2. Sanktionsavgift enligt 6 a § fir inte domas ut for
overtridelser som har skett fore ikrafttridandet.
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1.20 Féorslag till lag om andring i lagen (1998:1707)
om atgarder mot buller och avgaser fran mobila
maskiner

Hirigenom féreskrivs att 2 § lagen (1998:1707) om 4tgirder mot
buller och avgaser frdn mobila maskiner skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§
I friga om bullerkrav f6r mobila maskiner finns ocks3 sirskilda
foreskrifter i andra forfattningar.

I frdga om mobila maskiner
som dr avsedda for konsumenter
eller  som  under  rimligen
forutsebara  forbdllanden  kan
komma  att  anvindas  av

konsumenter  giller  ocksd
produktsikerbetslagen
(2004:000).

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.21  Forslag till lag om andring i lagen (2001:558) om

vagtrafikregister

Hirigenom féreskrivs att 13 § lagen (2001:558) om
vigtrafikregister skall ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
13 §23

Bestimmelserna i 12 § giller inte i friga om

1. fordon som anvinds uteslutande inom inhignade jirnvigs-
eller industriomriden eller inom inhignade tivlingsomriden eller
andra liknande inhignade omriden,

2. slipvagnar som dras av traktorer, motorredskap klass IT eller
sddana tunga terringvagnar som ir konstruerade f6r en hastighet av
hoégst 30 kilometer i timmen, om fordonen 1 det enskilda fallet
anvinds endast pi motsvarande sitt som en jordbrukstraktor enligt
fordonsskattelagen (1988:327),

3.fordon som brukas kortaste limpliga vig till eller frin ett
besiktningsorgan enligt 4 kap. 2§ fordonslagen (2002:574) for
registreringsbesiktning eller, 1 friga om fordon som har forts in i
Sverige for testkérning enligt 23§ forsta stycket 4, for
kontrollbesiktning,

4. fordon som provkors vid besiktning eller inspektion av
polisman eller sidan besiktningstekniker, bilinspektér —eller
tekniker som avses i fordonslagen i den utstrickning som behovs
for att forriteningen skall kunna genomforas,

5. fordon som provkors av
den som Vigverket sirskilt
férordnat att wutféra haveri-
undersokning, att utdva tillsyn
enligt  produktsikerhetslagen
(1988:1604) eller att handligga
ett irende,

5.fordon som provkors av
den som Vigverket sirskilt
férordnat att wutféra haveri-
undersokning, att utdva tillsyn
enligt  produktsikerhetslagen
(2004:000) eller att handligga
ett irende,

6. ombyggda eller amatérbyggda fordon som provkérs infér en
registreringsbesiktning av den som Vigverket sirskilt férordnat att

utfora sidan provkérning, eller

7. fordon som brukas med stdd av saluvagnslicens enligt 18 §.
I fall som avses i forsta stycket 3 skall handlingar som visar
avtalad tid hos besiktningsorganet medféras och pa tillsigelse visas

2 Senaste lydelse 2002:806.
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upp fér en polisman eller en bilinspektor.

Finner polisman anledning att anta att fordon som han antriffar
i trafik inte dr 1 foreskrivet skick tillimpas forsta stycket 4 pd
motsvarande sitt.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
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Forslag till lag om andring i fordonslagen

Hirigenom féreskrivs 1 friga om fordonslagen (2002:574)
dels att 3 kap. 4 § skall ha f6ljande lydelse,
dels att det 1 lagen skall inféras en ny paragraf, 1 kap. 2 a §, av

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
2a§

I frdga om fordon som dr
avsedda for konsumenter eller
som under rimligen forutsebara
forbillanden kan komma att
anvindas av konsumenter giller
ocksd produktsikerbetslagen
(2004:000).

3 kap.

Den som utfér sidan kontroll
eller prévning som avses 1 3§
forsta stycket fir i1 samband
dirmed provkéra ett fordon.
Detsamma giller den som
Vigverket sirskilt har férordnat
att utféra haveriundersékningar
eller utéva tllsyn  enligt

produktsikerhetslagen
(1988:1604).

48

Den som utfér sidan kontroll
eller prévning som avses 1 3§
forsta stycket fir i1 samband
dirmed provkéra ett fordon.
Detsamma giller den som
Vigverket sirskilt har férordnat
att utféra haveriundersékningar

eller utéva tllsyn  enligt
produktsikerhetslagen
(2004:000).

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.23
(2003:364)

Foérfattningsforslag

Forslag till lag om andring i fartygssakerhetslagen

Hirigenom férskrivs att 6 kap. 12 § fartygssikerhetslagen
(2003:364) skall ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

6 kap.
12 §

Gentemot befilhavaren eller den som har skyddsansvar pd fartyg
enligt arbetsmiljélagen (1977:1160) fir en myndighet som avses i
7 § meddela de foreligganden som behovs for att bestimmelserna
om fartygsarbete i dessa lagar eller i féreskrifter som har meddelats

med stéd av dem skall efterlevas.

I ett foreliggande mot den
som har skyddsansvar enligt
3 kap. 8-10 §§ arbetsmiljélagen
far han eller hon ocksd 8liggas
att limna varningsinformation
eller att 3terkalla en produkt.
Dirvid skall bestimmelserna i 7,
8 och 10-12 §§ produktsikerbets-
lagen  (1988:1604)  tillimpas.
Vad som sigs dir om
Marknadsdomstolen skall dock 1
stillet avse Sjofartsverket och vad
som sdgs om ndringsidkare 1
stillet  avse den som har
skyddsansvar enligt 3 kap. 8-
10 §§ arbetsmiljolagen.

I ett foreliggande mot den
som har skyddsansvar enligt
3 kap. 8-10 §§ arbetsmiljélagen
far han eller hon ocksd 8liggas
att limna varningsinformation
eller att 3terkalla en produkt.
Dirvid skall bestimmelserna 1i
15-18 §§ produktsikerbetslagen
(2004:000) tillimpas. Vad som
sigs dir om tillverkare skall
dock 1 stillet avse den som har
skyddsansvar enligt 3 kap. 8-
10 §§ arbetsmiljolagen.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.24  Forslag till férordning om dndring i forordningen
(1993:971) om leksakers sakerhet

Hirigenom féreskrivs 1 friga om forordningen (1993:971) om
leksakers sikerhet

dels att 7 § skall upphora att gilla,

dels att rubriken nirmast fore 7 § skall utgs.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.25  Forslag till férordning om dndring i forordningen
(1993:972) om personlig skyddsutrustning fér
privat bruk

Hirigenom féreskrivs 1 friga om forordningen (1993:972) om
personlig skyddsutrustning fér privat bruk

dels att 6 § skall upphora att gilla,

dels att rubriken nirmast fore 6 § skall utga.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.26  Forslag till férordning om dndring i forordningen
(1993:1068) om elektrisk materiel

Hirigenom féreskrivs att det i férordningen (1993:1068) om
elektrisk materiel skall inféras en ny paragraf, 2 a §, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2a§

I frdga om elektrisk materiel
som dr avsedd for konsumenter
eller som under rimligen forutse-
bara forbdllanden kan komma att
anvindas av konsumenter giller
ocksd produktsikerbetslagen
(2004:000).

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.27

Foérfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i forordningen

(1993:1322) om informationsutbyte inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet i fraga
om farliga konsumentvaror

Hirigenom féreskrivs i friga om férordningen (1993:1322) om
informationsutbyte inom Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet i friga om farliga konsumentvaror*

dels att 1-6 §§ skall ha féljande lydelse,

dels att i det 1 férordningen skall inforas en ny paragraf, 8 §, med

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreskrifterna 1 denna for-
ordning meddelas for att
genomfora  ridets  direktiv
92/59/EEG av den 29 juni 1992
om allmin produktsikerhet nir
det giller gemenskapssystemet
fér snabbt informationsutbyte 1
friga om farliga varor.

Féreslagen lydelse

Foreskrifterna 1 denna for-
ordning meddelas for att
genomfora  Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/95/EG
av den 3 december 2001 om
allmin produktsikerhet” nir
det giller gemenskapssystemet
fér snabbt informationsutbyte 1
frdga om varor som for med sig
en allvarlig risk. Med allvarlig
risk avses i denna forordning en
sddan allvarlig risk som, dven om
den inte har omedelbar verkan,
kriver ett snabbt ingripande.

Foérordningen giller om inte nigot annat ir sirskilt féreskrivet 1
frdga om sddant informationsutbyte.

Med varor avses 1 denna
féorordning andra varor in
livsmedel som marknadsférs i
niringsverksamhet och som
konsumenter utnyttjar eller kan
komma att utnyttja for enskalt bruk.

23§

Med varor avses 1 denna
féorordning andra varor in
livsmedel som marknadsférs i1
niringsverksamhet och som ir
avsedda fér konsumenter eller
som under rimligen férutsebara

2 Férordningen omtryckt 1994:1771.

ZEGT L 11, 15.1.2002, s. 4-17, Celex 32001L0095.
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En myndighet som beslutar
om dtgirder for att hindra,
begrinsa eller foreskriva
sirskilda villkor fér marknads-
foringen eller anvindningen av
en vara pd den grunden att varan
kan orsaka allvarlig och akut fara
for konsumenters hilsa eller
sikerhet vid normal eller
forutsebar  anvindning, skall
genast underritta Konsument-
verket om sitt beslut.

Forsta stycket skall dock inte
tillimpas om beslutet avser en
vara som marknadsfors bara 1
Sverige.

SOU 2003:82

forhillanden kan komma att
anvindas av konsumenter.

3§
En myndighet som beslutar
om dtgirder for att hindra,
begrinsa eller foreskriva
sirskilda villkor fér marknads-
foringen eller anvindningen av
en vara pd den grunden att varan
kan féra med sig en allvarlig risk
for konsumenters hilsa eller
sikerhet vid normal eller
forutsebar  anvindning, skall
genast underritta Konsument-
verket om sitt beslut. Detsamma
giller  ndr myndigheten  har
rekommenderat  eller  kommit
dverens med ndringsidkaren att
vidta  sddana  dtgirder eller
dtgirderna  har vidtagits av
ndringsidkaren pd eget initiativ.
Myndigheten  skall  genast
meddela  Konsumentverket om
varje dndring eller upphivande
av sddana dtgirder eller ingrip-
anden som avses i forsta stycket.

Forsta stycket skall tillimpas
dven om dtgdrderna avser en vara
som marknadsfors bara i Sverige,
om dtgirderna kan antas vara av
intresse fran  produktsikerbets-
synpunkt for andra medlemsstater

inom  Europeiska  ekonomiska
samarbetsomrddet.
48

En sidan underrittelse som avses 1 3 § skall inneh&lla
1. uppgifter som gor det mojligt att identifiera varan,
2. uppgifter om vilket slags fara det ir friga om och hur allvarlig

den ir,

82



SOU 2003:82 Foérfattningsforslag

3.information om resultaten av eventuella provningar eller
analyser som ir av betydelse for att bedéma risknivén,

4. uppgifter om vilken eller vilka 3tgirder som har vidtagits eller
beslutats,

5.information om leveran- 5.information om leveran-
torskedjor, om sddana finns. torskedjor och om distributionen
av varan, sdrskilt om mottagar-

linder.

Giller en underrittelse enligt
3§ et kemiskt dmne eller
preparat  skall  underrittelsen
innehdlla en sammanfattning av
eller hinvisningar till uppgifter
om det berérda dmnet eller
preparatet samt om kdnda och
tillgingliga ersittningsprodukter,
ndr  sddana  uppgifter  finns
tillgingliga. Underrittelsen skall
ocksd innebdlla uppgifter om
dtgirdens forvintade effekt pd
konsumenternas  hdlsa  och
sikerbet samt en riskbedomning
som  har  genomforts  enligt
antingen artikel 10.4 1 rddets
forordning (EEG) nr 793/93 av
den 23 mars 1993 om bedomning
och  kontroll av risker wid
existerande dmnen®® eller artikel
3.2 i rddets direktiv 67/548/ EEG
av den 27 juni 1967 om
tillndrmning av lagar och andra
forfattningar om  klassificering,
forpackning och mdrkning av
farliga dmnen,” senast dndrat
genom rddets forordning (EG) nr
807/2003%.

2 EGT L 84, 5.4.1993, 5. 1-75 (Celex 31993R0793).
7 EGT 196, 16.8.1967, 5. 1-98 (Celex 319671.0548).
B EGT L 122, 16.5.2003, s. 3662, (Celex 32003R0807).
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Konsumentverket skall genast
och pd ett s& snabbt sitt som
mojligt  skriftligen underritta
EG-kommissionen om sidana
beslut som avses 1 38§
Detsamma giller motsvarande
beslut som fattas av verket eller
Konsumentombudsmannen.

SOU 2003:82

5 §

Konsumentverket skall genast
och pd ett s& snabbt sitt som
mojligt  skriftligen underritta
EG-kommissionen om sidana
beslut och dtgirder som avses 1
3§. Detsamma giller motsvar-
ande beslut som fattas av verket.

Underrittelsen skall innehdlla de uppgifter som anges 1 4 §. En
kopia av underrittelsen skall sindas till regeringen.

Konsumentverket

ir behorigt

att ta emot motsvarande

underrittelser frin kommissionen.

6§

Nir Konsumentverket har fitt en sidan underrittelse frin EG-
kommissionen som anges 1 5 § sista stycket skall verket 1 sin tur

1. genast vidarebefordra underrittelsen till den myndighet som
enligt lag eller annan forfattning skall se tll att regler om
produktsikerhet i friga om den aktuella varan {6ljs,

2. sd ldngt det dr mojligt genast
underritta kommissionen

—om den aktuella varan har
slippts  ut  pd  marknaden i
Sverige, och

—om den ytterligare informa-
tion som verket kan ha fitt om
den aktuella faran och resultatet
av eventuella provningar eller
analyser som har utforts for att
bedoma risknivéin,

3. sd snart som mojligt under-
rétta kommissionen

—om sddana dtgirder som
avses 1 3 § har vidtagits 1 frdga
om den aktuella varan,

—om den aktuella varan har
patrdffats i Sverige utan att det
har  foranlett ndgra  sddana
dtgirder som avses i 3§ och
anledningen till det.

84

2. snarast underritta kommis-
sionen om

—den aktuella varan
marknadsforts 1 Sverige,

— de dtgirder som har vidtagits
eller planeras i frdga om den
aktuella varan och skélen till det,

—en avvikande bedomning
gors av risken eller andra
omstindigheter som ligger till
grund for att ndgra dtgirder inte
planeras i frdga om den aktuella
varan, liksom skdilen till det, och

—all  relevant  ytterligare
information som har erbdllits om
den aktuella faran och resultatet
av eventuella provningar eller
analyser.
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8§

Om  Konsumentverket — har
informerat  EG-kommissionen
om en allvarlig risk hos en vara
innan dtgirder har wvidtagits 1
frdga om den aktuella varan, skall
verket inom 45 dagar informera
kommissionen om bedémningen
av risken kvarstdr eller har
dndrats.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2004.
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1.28

SOU 2003:82

Forslag till forordning om andring i forordningen

(1995:868) med instruktion for Konsumentverket

Hirigenom féreskrivs att 8, 14 och 18 §§ férordningen
(1995:868) med instruktion fér Konsumentverket® skall ha

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse
Inom Konsumentverket skall

finnas ett KO-sekretariat. Dess
uppgift skall frimst vara att

bitrida Konsumentombuds-
mannen med dennes uppgifter
enligt marknadsféringslagen

(1995:450), lagen (1994:1512)
om avtalsvillkor i konsument-
forhdllanden och produktsiker-
hetslagen (1988:1604). Stillfore-

tridande  konsumentombuds-
mannen ir chef for KO-
sekretariatet.

Féreslagen lydelse

§30

Inom Konsumentverket skall
finnas ett KO-sekretariat. Dess
uppgift skall frimst vara att
bitrida Konsumentombuds-
mannen med dennes uppgifter
enligt marknadsféringslagen
(1995:450) och lagen
(1994:1512) om avtalsvillkor 1
konsumentférhillanden.
Stillforetridande  konsument-
ombudsmannen ir chef fér KO-
sekretariatet.

Konsumentverket bestimmer 1 évrigt sjilv sin organisation.

14§

Ett foreliggande enligt 21§
marknadsféringslagen
(1995:450), 78 lagen
(1994:1512) om avtalsvillkor 1
konsumentférhillanden  eller
22§ produktsikerbetslagen
(1988:1604) skall vara skriftligt
och undertecknas av
Konsumentombudsmannen.

Ett foreliggande enligt 21§
marknadsféringslagen
(1995:450) eller 7§ lagen

(1994:1512) om avtalsvillkor 1
konsumentférhillanden  skall
vara skriftligt och undertecknas
av Konsumentombudsmannen.

Foreliggandet godkinns genom att den som det riktas till
skriftligen hos Konsumentombudsmannen férklarar sig godkinna
det forbud eller dliggande som anges 1 foreliggandet.

2 Forordningen omtryckt 1995:1057.
% Senaste lydelse 1995:1350.
3! Senaste lydelse 1995:1350.
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Godkinnandet bor 1 regel tecknas pd foreliggandet. Om
godkinnandet tecknas pd nigon annan handling, giller det endast
om det klart framgar vilket féreliggande som avses.

18 §32

Konsumentombudsmannens
beslut 1 drenden  enligt
marknadsféringslagen
(1995:450), lagen (1994:1512)
om avtalsvillkor 1 konsument-
forhdllanden eller produktsiker-
hetslagen (1988:1604) fir over-
klagas endast 1 den utstrickning
som anges 1 dessa lagar

Konsumentombudsmannens

beslut 1  drenden  enligt
marknadsféringslagen
(1995:450) eller lagen

(1994:1512) om avtalsvillkor 1
konsumentférhillanden far
overklagas endast 1 den
utstrickning som anges i dessa
lagar.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2004.

32 Senaste lydelse 1995:1350.
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1 Utredningens uppdrag och
arbete

1.1 Utredningens uppdrag

Utredningen har haft 1 uppdrag att foresld hur Europaparlamentets
och rddets direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin
produktsikerhet skall genomféras i svensk ritt. I uppdraget har
ingdtt att ligga fram forslag till de forfattningsindringar som
bedéms nédvindiga och andra dtgirder som direktivet kan ge
anledning till. Utredningen har dirutéver varit fri att limna de
forslag 1 6vrigt som utredningsarbetet kan féranleda.
Utredningens direktiv (dir. 2002:88) bifogas som bilaga 1.

1.2 Utredningsarbetet

Utredningen holl sitt forsta sammantride den 4 oktober 2002 och
har direfter haft ytterligare sju sammantriden. Bland experterna
finns foretridare for bla. niringslivet, myndigheter med ansvar
inom  produktsikerhetsomriddet och intresseorganisationer.
Utredningen har samritt med Marknadskontrollutredningen
(UD 2003:01). Utredningens sekreterare har under arbetets ging
haft omfattande kontakter med utredningens experter och med
foretridare foér andra myndigheter in dem som ir foretridda i
utredningen samt med féretridare fér EG-kommissionen.
Utredningens sekreterare och sakkunnige har deltagit i ett
nordiskt samarbetsméte om genomférandet av det allminna
produktsikerhetsdirektivet i Reykjavik. Utredningen har hirefter
hallit sig underrittad om genomférandet i vriga nordiska linder.
Den sirskilde utredaren, sekreteraren och en expert har 1 Bryssel
sammantriffat med foretridare fér EG-kommissionens general-
direktorat for hilsa och konsumentskydd och med féretridare for
Belgiens ekonomiministerium. Sekreteraren har i Paris deltagit i
European Consumer Safety Associations (ECOSA) konferens
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”New Business Challanges in Consumer Safety” och ett méte med
Product Safety Enforcement Forum of Europe (PROSAFE).

Utredningen har 1 enlighet med sina direktiv samritt med
Niringslivets Regelnimnd sdvitt avser forslagets konsekvenser for
sm3 foretags villkor.
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2 Den svenska
produktsakerhetslagstiftningen

Produktsikerhetslagen (1988:1604) innehiller allminna bestim-
melser om produktsikerhet pid konsumentomrddet. Det finns
ocksd tskilliga forfattningar som reglerar sikerheten hos vissa
typer av varor, t.ex. livsmedel, kemiska produkter och leksaker.
Hirutdver finns arbetsmiljslagstiftningen, som bla. reglerar
anvindningen av olika varor inom arbetslivet. Slutligen finns ocksd
civilrittslig lagstiftning som ror produktsikerhet.

2.1 Produktsdkerhetslagen och dess tillampning

2.1.1 Produktsakerhetslagen
Syfte och tillimpningsomrdde

Produktsikerhetslagen, som tridde i kraft den 1 juli 1989, inleds 1
1 § forsta stycket med en indamilsbestimmelse. Av denna framgér
att produktsikerhetslagens syfte ir att motverka att varor och
yanster orsakar skada pd person eller egendom. For detta indamal
fir en niringsidkare dels 3liggas att limna sikerhetsinformation,
dels forbjudas att tillhandahélla varor och tjinster (siljférbud), dels
3liggas att limna varningsinformation, dels 3liggas att dterkalla
varor och tjinster (3terkallelse), och dels férbjudas att exportera
varor (exportférbud).

Lagen tillimpas enligt 1§ andra stycket i friga om varor och
tjanster som tillhandahlls i niringsverksamhet och i friga om varor
som tillhandahdlls i offentlig verksamhet. En forutsittning dr att
varan eller tjinsten 1 inte obetydlig omfattning utnyttjas eller kan
komma att utnyttjas av konsumenter fér enskilt bruk. Vad som
sigs 1 lagen om niringsidkare skall enligt tredje stycket tillimpas
ocksd betriffande den som i offentlig verksamhet tillhandahéller
varor pd angivet sitt.
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Enligt 2 § skall vad som sigs i lagen om tillhandahillande och
overldtelse av en vara dven gilla erbjudande om och uppldtelse av
nyttjanderitt till en vara. Lagen tillimpas dven vid kostnadsfri
overldtelse av en vara, som t.ex. vid utdelning av reklampresenter.’

Av 3 § foljer att ett dliggande eller ett férbud enligt lagen inte fir
meddelas 1 den min det i annan forfattning eller i beslut av
myndighet har meddelats sirskilda bestimmelser om varan eller
yjinsten med samma indamal som &liggandet eller férbudet skulle

fylla.

Tillsyn

Konsumentverket (www.konsumentverket.se) skall enligt 4 § utova
tillsyn enligt lagen, men iven en myndighet som enligt nigon
annan forfattning utdvar tillsyn éver produktsikerheten kan vara
tillsynsmyndighet enligt lagen. En friga om aliggande eller férbud
fr alltid vickas hos Konsumentverket. Ar verket inte tillsyns-
myndighet betriffande den vara eller tjinst som frigan om
iliggande eller forbud giller, skall verket éverlimna frigan till den
behoriga tillsynsmyndigheten, om inte frigan ir uppenbart
ogrundad.

Séikerhetsinformation

Om en niringsidkare som tillhandahiller en vara eller en tjinst utan
att limna sidan information som har sirskild betydelse for att
forebygga att varan eller tjinsten orsakar skada pi person eller
egendom, kan Marknadsdomstolen enligt 5§ &ligga honom att
limna sidan information. Aliggandet fir innebira att sikerhets-
informationen limnas genom mirkning pd varan eller den egendom
som tjinsten avser eller i bruksanvisning som medféljer varan eller
egendomen, genom tillhandahdllande i annan form pd siljstillen,
genom annonsering eller i andra framstillningar som nirings-
idkaren anvinder vid marknadsféringen, eller genom att den limnas
1 viss form till en konsument som begir det.
Sikerhetsinformationen bér i regel innehdlla upplysning om den
risk anvindningen av varan eller tjinsten kan medfora, i vilka

! Prop. 1988/89:23 s. 93.
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situationer risken aktualiseras och vilka skador som kan uppsti.?
Sikerhetsinformationen kan ibland vara kortfattad, t.ex.
“Brandfarlig”.

Ett dliggande om sikerhetsinformation fir avse dven en annan
liknande vara eller tjinst med samma skaderisk.

Séliforbud och exportforbud

Tillhandahiller en niringsidkare en vara eller en tjinst som medfor
sirskild risk fér skada pd person eller egendom kan Marknads-
domstolen enligt 6 § férbjuda honom att fortsitta med det. Ett
siljforbud kan wvara villkorligt. Marknadsdomstolen kan t.ex.
bestimma att en vara fir siljas bara om den uppfyller en viss
standard.

Enligt 6 a § kan Marknadsdomstolen férbjuda en niringsidkare
att exportera en vara som denne tillhandahdller och som innebir
sirskild risk for allvarlig skada pd person.

Siljforbud och exportférbud fir avse dven en annan liknande
vara eller, sdvitt avser siljférbud, tjinst med samma skaderisk.
Hirmed avses den situationen att det pd marknaden finns flera
nirmast identiska produkter, av vilka en del annars inte skulle
komma att omfattas av tex. ett siljférbud utan att ett nytt
siliforbud forst utverkas.’

Varningsinformation

Av 7§ foljer att Marknadsdomstolen kan 8ligga en niringsidkare
som Overldtit en vara eller utfort en tjinst som medfor sirskild risk
for skada pd person eller egendom att informera om skaderisken
och om hur denna skall férebyggas. Sddan information skall [imnas
till dem som innehar varan eller som tjinsten utforts &t eller som
innehar den egendom som tjinsten avsett. Informationen skall
limnas pd ett sidant sitt att den kan antas komma till de berérdas
kinnedom, genom direkta meddelanden, annonser eller andra
framstillningar som niringsidkaren anvinder vid marknadsféring.
Detta skall ske i en omfattning som ir skilig med hinsyn till

2 Prop. 1988/89:23 5. 83.
* Prop. 1988/89:23 5. 39 {.

93



Den svenska produktsakerhetslagstiftningen SOU 2003:82

behovet av att férebygga skadefall. Aven iterforsiljare som skall
silja varan vidare skall informeras.

Varningsinformation kan vara individuell och generell.* Med
individuell varningsinformation avses information som gr ut till
var och en som kan tinkas inneha produkten. Vid generell
varningsinformation anvinder niringsidkaren masskommunika-
tion, som annonsering och butiksskyltning, eller férsoker £ allmin
spridning it budskapet genom nyhetsférmedlingen. Ett dliggande
att limna varningsinformation kan ges tillsammans med ett

siljforbud.

Aterkallelse av en vara och destruktion

Har en niringsidkare 6verldtit en vara som medfér sirskild risk for
skada pd person eller egendom, kan Marknadsdomstolen enligt 8 §
ligga honom att 4terkalla varan frin dem som innehar denna.
Aterkallelsen skall ske i en omfattning som ir skilig med hinsyn
till behovet av att férebygga skadefall och kan ske genom rittelse,
utbyte och dterging. Dessa begrepp knyter an ull de 1
konsumentkoplagen (1990:932) anvinda termerna avhjilpande av
fel, omleverans och hivning.

Aliggandet skall innebira att niringsidkaren ir skyldig att
erbjuda sig att &t innehavarna vidta dtgirden pd vissa villkor, vilka
skall innebira att erbjudandet skall fullgéras inom skilig tid och
utan visentlig kostnad eller oligenhet f6r dem som utnyttjar det.

Ett 8liggande om &terkallelse av en vara skall enligt 10 § innebira
att niringsidkaren ir skyldig att tillkinnage erbjudandet och
villkoren for detta samt skaderisken.

Om det finns sirskilda skil for att hindra att sddana exemplar av
en vara som tagits tillbaka 1 samband med utbyte eller dterging
orsakar allvarlig skada pd person eller egendom, f&r Marknads-
domstolen 8ligga niringsidkaren att [3ta forstora eller pd annat sitt
oskadliggora de &tertagna exemplaren.

* Prop. 1988/89:23 5. 90 ff.
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Aterkallelse av en tiinst

Har en niringsidkare utfért en tjinst s att sirskild risk for skada
pd person eller egendom uppkommit, kan Marknadsdomstolen
enligt 9§ 8ligga honom att iterkalla tjinsten frin dem &t vilka
denna utférts. Detsamma giller 1 friga om dem som innehar
egendom som tjinsten avsett for att bruka den. Aliggandet skall
avse att niringsidkaren sjilv avhjilper det fel som skaderisken
hinfor sig till eller limnar ersittning for felets avhjilpande genom
annan; siledes kan endast rittelse och 3tergdng komma i friga.
Aterkallelse skall ske i en omfattning som ir skilig med hinsyn till
behovet av att forebygga skadefall.

Ett dliggande om A&terkallelse av en tinst skall enligt 10§
innebira att niringsidkaren ir skyldig att tillkinnage erbjudandet
och villkoren f6r detta samt skaderisken.

Allméint om dliggande om varningsinformation och dterkallelse

Enligt 11 § fir ett 3liggande enligt 7-9 §§ endast meddelas om det
kan antas 3 en skadeférebyggande verkan som inte ir obetydlig.

Ett sddant dliggande som kan avse flera niringsidkare far enligt
12 § begrinsas till att avse ndgon eller ndgra av dem, varvid hinsyn
boér tas till vem som har de bista férutsittningarna att uppfylla
indamélet med &liggandet, vem som forst fort in varan eller
yjinsten pd marknaden och vilken verkan &liggandet fir for
niringsidkaren. Ett 3liggande att 8terkalla en vara eller en tjinst
giller alla exemplar, om det inte betriffande ett visst exemplar
framgar att det ej har tillhandahéllits av den niringsidkare som fatt
dliggandet.

En niringsidkare som kan meddelas ett dliggande enligt 7-9 §§
kan 1 stillet dliggas att medverka till att genomféra ett dliggande
som meddelats en annan niringsidkare.

Kan ett dliggande enligt 7-9 §§ inte meddelas ndgon nirings-
idkare som férmér genomfora dtgirden, skall tillsynsmyndigheten
enligt 14 § limna varningsinformation 1 skilig omfattning i den
mén det behovs for att forebygga skada p person eller egendom.
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Preskription for dliggande om dterkallelse

Har mer in tio &r forflutit sedan niringsidkaren upphorde att
tillhandah&lla varan eller tjinsten, fir enligt 13 § ett dliggande om
dterkallelse meddelas honom endast om tillsynsmyndigheten eller
en subsidiirt taleberittigad sammanslutning av konsumenter,
arbetstagare eller niringsidkare fére tiodrsfristens utgdng har
framstille skriftligt krav pd dterkallelse.

Vite

Enligt 15 § skall ett 3liggande eller f6rbud férenas med vite, om
detta inte av sirskilda skil ir obehovligt.

Talan om wutdomande av vite fors enligt 25§ av
Konsumentombudsmannen (KO), om vitet har férelagts av
Marknadsdomstolen.

Handliggning

Om &tgirder enligt lagen behdver vidtas for att motverka att en
vara eller en tjinst orsakar skada pd person eller egendom, bér
tillsynsmyndigheten enligt 16§ ta upp forhandlingar med
niringsidkare som kan meddelas 3liggande eller forbud i1 syfte att
denne skall ta sig att genomféra behovliga dtgirder. Vad som sagts
giller inte om saken bridskar eller om omstindigheterna 1 6vrigt
talar mot att férhandlingar tas upp.

Av 17§ fo6ljer att en tillsynsmyndighet som finner att ett
3liggande eller forbud behovs skall dverlimna frigan till KO. Delar
KO tillsynsmyndighetens uppfattning skall KO anséka hos
Marknadsdomstolen om sidant 8liggande eller férbud. KO har
bevisbérdan for att forutsittningarna for ett forbud eller ett
iliggande finns.

Beslutar i ett visst fall en tillsynsmyndighet att inte framstilla en
sddan begiran, eller beslutar KO att inte gora ansdékan hos
Marknadsdomstolen, fir ansokan goras av en sammanslutning av
konsumenter, arbetstagare eller niringsidkare.

Ett beslut om 3liggande eller f6rbud hindrar enligt 20 § inte att
samma friga prévas pd nytt, nir indrade foérhillanden eller annat
sirskilt skil foranleder det. Av 21 § foljer att Marknadsdomstolen
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kan besluta om viss dtgird dven f6r tiden till dess frigan slutligt har
avgjorts, om det finns sirskilda skil.

Tillsynsverksambeten

En niringsidkare ir enligt 19 § skyldig att pd anmaning av en
tillsynsmyndighet eller KO avge yttrande och limna upplysningar 1
ett drende enligt lagen. Niringsidkaren ir iven skyldig att
tillhandahdlla handlingar, varuprover och liknande, som kan ha
betydelse for utredningen. Om en sidan anmaning inte f6ljs kan
vite foreliggas.

S&dan uppgiftsskyldighet som anges i 19 § aligger enligt 24§
iven en niringsidkare som har meddelats ett forbud eller ett
8liggande, om sidana 3tgirder behovs for tillsynen oSver att
forbudet eller dliggandet foljs.

Niringsidkaren har enligt 24 § tredje stycket ritt tll ersittning
av tillsynsmyndigheten fér varuprover och liknande, om det finns

sirskilda skil.

Foreligganden

Om det i ett visst fall som inte dr av stdrre vikt behdvs ett
8liggande eller ett forbud, kan KO enligt 22§ utfirda ett
informations-, férbuds-, eller dterkallelseforeliggande. For att bli
gillande miste foreliggandet godkinnas av niringsidkaren
omedelbart eller inom en viss tidsfrist, och giller di som ett
8liggande eller ett forbud som har meddelats av Marknads-
domstolen.

Owerklagande

Beslut av Marknadsdomstolen fir inte éverklagas. Tillsynsmyndig-
hetens beslut om uppgiftsskyldighet enligt 19§ fir enligt 26§
forsta stycket 4 inte 6verklagas. En niringsidkare fir diremot
enligt 26 § andra stycket 6verklaga en anmaning under tillsynen att
tillhandahélla handlingar, varuprover och liknande till allmin
forvaltningsdomstol.  Detsamma  giller ettt  beslut  av

tillsynsmyndigheten enligt 24 § 1 tillsynen 6ver ett foreliggande
eller forbud.
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Straff och forverkande

Lagen innehdller inte ndgra bestimmelser om straff eller
forverkande.

2.1.2 Marknadsdomstolens tillampning av
produktsdkerhetslagen

Marknadsdomstolen har sedan regler om allmin produktsikerhet
inférdes genom 1975 &rs marknadsforingslag (1975:1418), som
tridde 1 kraft den 1 juli 1976, avgjort strax under 40 mél som giller
produktsikerhet. Talan har i samtliga fall f6rts av KO.

Séikerhetsinformation

Marknadsdomstolen har 1 nigra mil beslutat om 3liggande att
meddela sikerhetsinformation. I rittsfallet MD 1986:1 (Butik
India) &lade Marknadsdomstolen ett foretag som saluholl en
tygdocka att genom mirkning pd dockan och genom skyltning pa
siljstillet tydligt informera om att dockan ir stoppad med
notskalskross, som kan ge upphov till allergiska reaktioner. Ett vite
om 100 000 kr férelades.

I milet limnades KO:s yrkande om siljférbud utan bifall.
Marknadsdomstolen anférde att ett sddant férbud framstod som
ett vil ldngtgdende ingrepp 1 marknadsféringen, sirskilt nir
oligenheterna i huvudsak kunde undanréjas genom férbittrad
information om allergirisken.

Séaliforbud

Nistan samtliga mal har avsett yrkande om siljférbud. Ungefir
hilften av de varor som Marknadsdomstolen foérbjudit
niringsidkare att tillhandahilla har varit avsedda att anvindas av
barn. Vid flera tillfillen har Marknadsdomstolen limnat KO:s
yrkande om siljférbud utan bifall, oftast med hinvisning till att
KO inte visat att varan medférde sirskild risk for skada.

Nigra exempel pd varor som forbjudits dr en fillbar
tridgdrdsstol f6r smdbarn som medférde risk f6r klimskador (MD
1982:22, Bilema), en brandvarnare vars larm utldstes s sent att det
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foreldg allvarlig skaderisk (MD 1989:24, Solotherm/Scantrend),
samt skimtleksakerna knalltuggummi och blufftindare som
befanns medfora sirskild risk for varaktig horselskada (MD 1994:7,
Leco/Buttericks). Marknadsdomstolen har i flera fall utformat ett
beslut om siljférbud si att detta iven omfattar liknande varor med
samma skaderisk.

I rittsfallet MD 1992:26 (Leksam) f6rbjod Marknadsdomstolen
en niringsidkare att tillhandahdlla en lekstillning, under
forutsittning att den inte uppfyller en viss angiven standard (s.k.
villkorat siljférbud).

Marknadsdomstolen har i flera mél beslutat interimistiskt om
siljférbud.

Frigan om siljférbud med anledning av sirskild risk for
egendomsskada har varit uppe till Marknadsdomstolens bedémning
vid ett tillfille. Marknadsdomstolen fann i rittsfallet MD 1978:16
(Liskonsult N Hansson) att foérutsittningar att meddela siljférbud
inte fanns och limnade KO:s talan utan bifall.

Varningsinformation

Marknadsdomstolen har vid nigra tillfillen beslutat om &liggande
att  limna varningsinformation. I rittsfallee MD  1991:30
(Drakarnas Barnkammarinredning) foérbjod Marknadsdomstolen
ett foretag att till konsumenter tillhandah8lla en smébarnsing som
innebar klimrisk samt &lade foretaget att genom direkta
meddelanden till de konsumenter som foérvirvat singen limna
information om hur de kunde férebygga att singen orsakar skada
pa barn.

Aterkallelse

Vid endast ett tillfille har Marknadsdomstolen beslutat om &ter-
kallelse av en produkt (MD 1996:2, BRIO). Marknadsdomstolen
forbjod genom domen forsiljning av en skallra, avsedd att hingas
upp 1 t.ex. en barnvagn. Domstolen 8lade ocksd bolaget att vid vite
av 200 000 kr &terkalla skallran frin andra niringsidkare och frin
konsumenter som innehar varan, och att till konsumenter
tillkinnage erbjudandet om &terkallelse, villkoren fér detta och
skaderisken genom annonsering i skilig omfattning i rikstickande
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tidningar. I domskilen anférde Marknadsdomstolen att nigon
annan 3terkallelsedtgird in att bolaget erbjuder sig att ta tillbaka
skallran och limna ersittning for den inte kunde komma i friga.

I rittsfallet MD 1996:8 (Baby-Bjorn) forbjod Marknadsdom-
stolen en niringsidkare att tillhandahdlla en skallra som inte
uppfyllde sikerhetsnormerna i relevant standard. Marknads-
domstolen limnade dock yrkandet om dterkallelse utan bifall, med
hinvisning till att en 4terkallelse inte kan antas fi en
skadeforebyggande verkan som idr annat dn obetydlig.

Utgingen blev densamma 1 rittsfallee  MD  2003:18
(Drivabolagen AB), som gillde vissa leksakspistoler vars pilar férde
med sig kvivningsrisk for barn. Marknadsdomstolen férbjod
niringsidkaren att tillhandahilla leksakerna, men limnade KO:s
yrkande om &terkallelse utan bifall med hinvisning till att en
dterkallelse inte kan antas 8 en skadeférebyggande verkan som ir
annat in obetydlig.

Tidnster, uthyrning, exportforbud och varor som tillhandahdlls i
offentlig verksambet

Nigot mil som giller tillhandahillande av tjinster, uthyrning,
exportforbud eller varor som tillhandahills i offentlig verksamhet
har inte provats av Marknadsdomstolen.

Lagens forbdllande till speciallagstiftning

Marknadsdomstolen fann i rittsfallet MD 1995:28 (World Import)
att produktsikerhetslagen inte var tillimplig pd en bland barn och
ungdomar populir luftpistol, en s.k. soft air gun, di denna
omfattades av ddvarande vapenlagen (1973:1176) och regleringen i
vapenlagen fyllde samma indamil i1 sikerhetshinseende som ett
siljforbud enligt produktsikerhetslagen. Yrkandet om siljforbud
limnades med hinvisning till 3 § produktsikerhetslagen utan bifall.
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2.2 Framvaxten av bestammelser om allman
produktsdkerhet

2.2.1 1975 ars marknadsforingslag

Regler om allmin produktsikerhet inférdes i svensk ritt for forsta
gingen genom 1975 &rs marknadsféringslag, som tridde 1 kraft den
1 juli 1976.°

Konsumentverkets rapport om en produktsikerbetslag

Till grund foér den del av lagstiftningsirendet som rérde produkt-
sikerhet 13g Konsumentverkets rapport Lag om produktsikerhet,
en principskiss (1974:12).

Konsumentverket konstaterade i sin rapport att frigor om
produktsikerhet och produktkontroll tas upp 1 ett stort antal
forfattningar men att en allmin produktsikerhetslag saknas. Ett
stort antal produkter {6l siledes utanfor det reglerade omridet och
nigon mojlighet att med stdd av lagstiftning ingripa mot sddana
farliga produkter fanns inte. Konsumentverket anférde att man 1
dessa fall dr hinvisad till att genom &verliggningar med tillverkare
och importérer komma fram till riktlinjer for sikerhet eller
overenskommelser om att bristfilliga produkter skall dras in eller
indras.

Konsumentverket féreslog 1 rapporten att en ramlag om
produktsikerhet skulle inforas i enlighet med ett av Konsument-
verket upprittat forslag. Enligt forslaget skulle regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer bemyndigas att 1
tillimpningsfoérfattningar  och  foreskrifter utfirda nirmare
bestimmelser, innefattande férbud fér en viss nidringsidkare att
saluhdlla farliga varor. Talan mot sidana beslut om féreliggande
eller forbud skulle enligt forslaget kunna foras hos Marknads-
domstolen.

5 SFS 1975:1418, bet. 1975/76:NU 14, rskr. 1975/76:108.
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Remissinstanserna

Forslaget att bygga ut lagstiftningen pa omradet tillstyrktes allmint
av remissinstanserna.

S& gott som samtliga remissinstanser tillstyrkte eller limnade
utan erinran férslaget att produktsikerhetsfrigorna bor regleras i
en sirskild ramlag. KO ansig diremot att Onskemdlet att
mojliggora snabba och effektiva ingripanden mot en riskfylld vara
skulle tillgodoses genom ett tilligg till marknadsforingslagen,
varigenom Marknadsdomstolen ges mojlighet att pd talan av KO
forbjuda viss niringsidkare att saluhlla en sddan vara. Marknads-
domstolen, Industriverket och Svea hovritt vinde sig, frimst av
rittssikerhetsskil, mot att Konsumentverket skulle kunna utfirda
bindande foreskrifter.

Flera remissinstanser understrok att brister 1 produktsikerhet
mdinga gdnger kan undanrdjas med 6kad information. SEMKO och
Industriverket framholl vikten av att 1 férsta hand efterstriva
frivilliga dtgirder. Ett flertal instanser avstyrkte att lagen skulle
tillimpas vid risk for skada pd egendom.

Propositionen

Aven regeringen ansig att en majlighet till tvingsvisa ingripanden
borde inféras. Foredragande statsridet anférde diremot att en
ramlagslosning som Konsumentverket foreslagit skulle medféra
flera oligenheter, frimst med hinsyn till de sirskilda krav som
méste stillas pd straffsanktionerade foreskrifter.® Den limpligaste
lagtekniska losningen ansig regeringen 1 stillet vara en general-
klausul, med stéd av vilken férbud och 3ligganden att limna
sikerhetsinformation kunde beslutas. Behorighet att ansoka till
Marknadsdomstolen om férbud eller 8liggande skulle 1 férsta hand
tillkomma KO. Denna ordning stimde éverens med vad som redan
gillde enligt lagen om otillborlig marknadsféring.

Betriffande sanktionsmedel anférde foredragande statsrddet att
vitessanktionen idr ett beprévat instrument pd marknadsrittens
omrdde, dir den har visat sig mycket verkningsfull. Den valda
lagtekniska I6sningen innebar att ansvar kan utkrivas forst vid
overtridelse av ett forbud eller ett iliggande som Marknads-
domstolen meddelat niringsidkaren i friga, dvs. 1 praktiken nir

¢ Prop. 1975/76:34 5. 106 {f.
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denne upprepar en 6vertridelse. Foéredragande statsrddet anforde
att detta var 1 dverensstimmelse med vad som redan giller enligt
lagen om otillborlig marknadsforing. Det understroks att en
genomgdende tanke i férslagen var att de 6nskvirda férindringarna
sd ldngt som mojligt bor genomféras pd grundval av frivilliga
dtaganden frin foretagens sida.”

Lagen

I den nya marknadsféringslagen inférdes tvd generalklausuler
rorande produktsikerhet. Enligt den ena generalklausulen kunde
Marknadsdomstolen 4ligga en niringsidkare att limna sidan
information som har sirskild betydelse frin konsumentsynpunkt,
om han vid marknadsféring av vara, tjinst eller annan nyttighet
underlter att limna sidan information. Av den andra general-
klausulen féljde att Marknadsdomstolen kunde foérbjuda en
niringsidkare att fortsitta att saluhilla eller hyra ut en vara till en
konsument for enskilt bruk, om varan pd grund av sina egenskaper
medfor sirskild risk fér skada pd person eller egendom. Detsamma
skulle gilla om varan var uppenbart otjinlig for sitt huvudsakliga
indamal.

Marknadsdomstolen kunde dven besluta att sidana forbud skulle
gilla interimistiskt. Aligganden eller forbud enligt lagen skulle
forenas med vite, om inte detta av sirskilda skil var obehévligt.

Frigan om &liggande och férbud skulle tas upp efter ansdkan av
KO. Skulle KO i ett visst fall besluta att inte gora ansokan fick
ansokan 1 stillet goras av sammanslutning av konsumenter eller
léntagare.

Bestimmelserna gillde vid risk for skada pd sdvil person som
egendom.

Niringsidkare var enligt bestimmelserna skyldiga att pa
anmaning av KO inkomma med yttrande eller upplysning 1 ett
irende om tillimpning av bestimmelserna. Niringsidkare kunde
dven vara skyldiga att pd anmaning av KO tillhandahilla handlingar,
varuprover och liknande som kunde ha betydelse for utredningen 1
irendet. Efterfoljdes inte en sddan anmaning kunde KO foreligga
vite. Den som ett dliggande eller f6rbud var riktat mot var skyldig
att pd anmaning av KO tillhandahilla upplysningar, handlingar,

7 Prop. 1975/76:34 s. 94.
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varuprover och liknande som behévs for tillsyn dver att forbudet
eller dliggandet dtlyddes.

KO kunde i irenden som inte var av stdrre vikt utfirda ett
forbudsforeliggande. Ett sidant foreliggande gillde pd samma sitt
som ett férbud av Marknadsdomstolen, under férutsittning att det
godkindes av niringsidkaren.

Talerdtt for sammanslutning av niringsidkare

Genom en indring i marknadsforingslagen tillerkindes dven en
sammanslutning av niringsidkare subsidiir taleritt enligt lagen.
Lagindringen, som foéranleddes av en motion 1 frigan, tridde i kraft
tillsammans med lagen den 1 juli 1976.°

2.2.2 Tjanster m.m.
Konsumenttjinstutredningens betinkande

Konsumenttjinstutredningen foreslog 1 sitt betinkande bl.a. att 4 §
marknadsféringslagen om befogenhet f6r Marknadsdomstolen att
meddela férbud mot farliga varor ocksd skulle goéras tillimplig pd
yanster som medfor sirskild risk for skada pd person eller
egendom eller ir uppenbart otjinliga.” Utredningen anférde hirvid
att det torde vara en allmint omfattad virdering att konsument-
skyddets krav bor ges sirskild prioritet inom omradet liv, hilsa och
sikerhet samt att tillhandah8llandet av sikerhetsfarliga eller
uppenbart otjinliga tjinster 6ver huvud taget inte kan ses som
forenligt med serids niringsverksamhet.

I den proposition som behandlade Konsumenttjinst-
utredningens betinkande instimde féredragande statsridet i1
utredningens bedémning att lagens tillimpningsomrdde borde
utvidgas att omfatta tjinster, samt uttryckte att bestimmelsen tills
vidare endast skulle omfatta sidana tjinster som avsigs 1
konsumenttjinstlagen.”

Forslaget foranledde lagstiftning, som dock inte kom att trida i

krafe.!!

8 SFS 1976:55, mot. 1975/76:1753, bet. 1975/76:NU27, rskr. 1975/76:166.
? Betinkandet Konsumenttjinstlag, SOU 1979:36 s. 206.

10 Prop. 1984/85:110 s. 131.

"' Bet. 1984/85:LU42, rskr. 1984/85:344.
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Riktlinjekommitténs betinkande

Riktlinjekommitténs betinkande Konsumentpolitiska styrmedel —
utvirdering och forslag innefattade 1 huvudsak en utvirdering av
olika producentpdverkande styrmedel pd konsumentpolitikens
omréde, sirskilt de riktlinjer som utarbetats av Konsumentverket
for tillimpningen av marknadsforingslagen.”

I den del av betinkandet som behandlade produktsikerhet
forordade kommittén 1 huvudsak tvd8 lagindringar: att ett
siljforbud enligt 4 § marknadsféringslagen kan riktas dven mot en
niringsidkare som tillhandahiller en farlig eller otjinlig vara 1 ett
tidigare distributionsled, samt att lagen gors tillimplig pd alla
tjinster.” Vad betriffar den forstnimnda frdgan framhsll
kommittén att man inom niringslivet har uppfattningen att
tillverkare och importérer 1 regel har en betydligt stérre méjlighet
att bedéma varorna frin sikerhetssynpunkt in detaljhandeln och
att de dirfor ocksd formellt bor ha ett forstahandsansvar for att
varorna var sikra.

Nistan alla remissinstanser tillstyrkte kommitténs forslag eller
limnade det utan erinran.

Propositionen

Foredragande statsrddet framholl att en rad tjinster faller utanfér
konsumenttjinstlagen men att de férvisso kan vara farliga 1 det
enskilda fallet." Som exempel pd sidana tjinster nimndes bl.a.
olika slag av kroppsbehandling, transporter och tivoliverksamhet.
En sddan avgrinsning till tjinster som avses 1 konsumenttjinstlagen
skulle innebira en frin sikerhetssynpunkt olycklig inskrinkning,
varfor 4 § marknadsféringslagen foreslogs omfatta hela tjinste-
omridet.

Nir det giller frigan om mojligheten att meddela siljférbud dven
mot niringsidkare 1 tidigare distributionsled instimde foredragande
statsrddet i vad kommittén anfért.

250U 1983:40.
13SOU 1983:40 s. 320 ff.
! Prop. 1984/85:213 5. 40 {.

105



Den svenska produktsakerhetslagstiftningen SOU 2003:82

Andringar i marknadsforingslagen

Riksdagen biféll  propositionens forslag om  dndring i
marknadsféringslagen, vilket medférde att vad som anférts 1 prop.
1984/85:110 miste sin aktualitet.” Lagindringarna tridde i kraft
den 1 januari 1986.

2.2.3 Tillkomsten av produktsdkerhetslagen
Produktiterkallelsekommitténs betinkande

Enligt Produktdterkallelsekommitténs direktiv skulle kommittén
overviga frigan om lagstiftning for att mojliggora en dterkallelse av
farliga varor och, om kommittén fann att nigon form av
iterkallelsesystem bor inrittas, 6verviga utformningen av ett
sidant system.'® En huvudfriga blev i sidant fall att avgrinsa de
omriden inom vilka dterkallelse skall kunna ske. En annan viktig
friga var enligt direktiven hur kvalificerad farligheten skall vara f6r
att dterkallelse blir aktuell. Om ett 4terkallelseférfarande blev
aktuellt uppstdr frigan om vem eller vilka som skall kunna 3liggas
att  4terkalla. Kommittén skulle ocksd noga beakta de
handelspolitiska implikationerna.

Kommittén fann att produktiterkallelse 1 stor utstrickning sker
frivilligt men att nigon form av generella dtgirder krivs som syftar
till att undanrdja skaderisken betriffande, sdvitt mojligt, alla
exemplar av en farlig produkt som ndtt ut till brukarna.”
Kommittén foreslog att frigor om sidana 3tgirder — 4terkallelse
och varningsinformation — skulle regleras i en ny lag som skulle ges
namnet produktsikerhetslag.

Aterkallelse av varor féreslogs kunna ske i tre former, nimligen
att defekten hos produkten avhjilps (rittelse), att varan 3tergdr till
niringsidkaren som i gengild levererar en annan, felfri vara av
samma eller motsvarande slag (utbyte), och att niringsidkaren tar
tillbaka den farliga varan och limnar ersittning fér den (3terging).
Niringsidkaren skall vid varudterkallelse ocksd kunna aliggas att
l3ta forstora eller eljest oskadliggéra exemplar som tertagits av
honom i samband med utbyte eller dterging.

15 SFS 1985:926, bet. 1985/86:LU10, rskr. 1985/86:25.
16 Dir. 1982:60.
7 Betinkandet Produktsikerhetslag, SOU 1987:24 s. 9 ff.

106



SOU 2003:82 Den svenska produktsakerhetslagstiftningen

Kommittén forslog hirutéver att reglerna om 3liggande att
limna sikerhetsinformation och siljférbud 1 marknadsforings-
lagens 3 respektive 4 § 1 huvudsak skulle foras over till den nya
lagen.

Remissinstanserna

Flertalet remissinstanser instimde 1 huvudsak 1 kommitténs
bedémning eller limnade forslaget utan erinran. Konsumentverket
och Konsumentvigledarnas férening anférde att lagen dven borde
tillimpas pd andra nyttigheter dn varor och tjinster samt pa
produkter som tillhandahills i offentlig verksamhet. Konsument-
verket anférde vidare att foreliggande om 4terkallelse borde kunna
meddelas inte endast vid risk fér personskada utan dven 1 fall dir
det finns risk fér egendomsskada.

Marknadsdomstolen och Sveriges Advokatsamfund ansig att
man borde 6verviga om niringsidkare mot vilka talan om
iliggande om varningsinformation och &terkallelse fors, skulle fa
mojlighet att dra in andra niringsidkare 1 processen. Riksrevisions-
verket, Statens Energiverk och SEMKO ansdg att modellen med
domstolsprévning kunde 3 till f6ljd att beslut om dtgirder enligt
lagen inte kunde fattas tillrickligt snabbt.

Konsumentverket  och ~ Konsumentvigledarnas  forening
ifrdgasatte om inte en plikt borde inféras for en niringsidkare som
tillhandah8ller en vara eller tjinst att rapportera till tillsyns-
myndigheten att varan eller tjinsten ir farlig, nir detta senare visar
sig vara fallet.

Propositionen

Regeringen ansdg i likhet med kommittén att bestimmelser borde
inféras som gav mojlighet att dligga en niringsidkare att vidta
itgirder betriffande farliga varor som finns hos brukarna samt att
dessa regler skulle tas in i en ny lag om generell produktsikerhet.'®
Foredragande statsridet ansdg, till skillnad frin kommittén, att
dterkallelse med hinvisning till skyddsbehovet borde kunna ske
dven vid sirskild risk fér skador pd egendom. I likhet med
kommittén ansig foredragande statsridet att &ligganden om

'8 Prop. 1988/89:23 5. 26 ff.
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siljférbud, varningsinformation och 4terkallelse skulle kunna
meddelas om det fanns sirskild risk for skada, medan liggande om
sikerhetsinformation skulle kunna meddelas om informationen har
sirskild betydelse for att forebygga skada."”

Foredragande statsridet anforde att tvd alternativ dvervigts for
de situationer dir en samfoérstdndslosning inte kan nds mellan
tillsynsmyndigheten och niringsidkaren: att tillsynsmyndigheten
avgdr tvisten genom forvaltningsbeslut, och att idrendet av
tillsynsmyndigheten hinskjuts till en frén tillsynsmyndigheterna
helt fristdende instans av domstolskaraktir. Det forhillandet att
tgirderna kunde f3 stor ekonomisk betydelse for de berdrda
foretagen, vilket framhdllits av flera remissinstanser, talade for att
en domstolslésning borde viljas. For en 16sning med forvaltnings-
beslut talade frimst att domstolsforfaranden har en procedur-
ordning som gor att snabbheten kan gi forlorad. Foredragande
statsridet anforde att kravet pd rittssikerhet viger tyngre dn dessa
skil, sirskilt d& domstolsvigen kunde goras snabb genom en
prioritering av produktsikerhetsirenden och en méjlighet till
interimistiska  beslut. Hon férordade dirfér 1 likhet med
kommittén en domstolsldsning, och fann Marknadsdomstolen vara
sirskilt limpad att som férsta och sista instans avgora tvister enligt
lagen.

I sitt remissyttrande hade Konsumentverket ifrigasatt om det
inte borde inféras en skyldighet fér niringsidkare att anmila till
vederborande tillsynsmyndighet att en produkt inte uppfyller
utfirdade sikerhetsnormer. Kommittén, vars uppdrag iven
omfattade att overviga regler om skyldighet for tillverkare,
distributérer och detaljhandlare att rapportera nir de fatt
kinnedom om att en produkt inte uppfyller kraven enligt utfirdade
sikerhetsnormer eller ir defekt, avstod av tidsskil frin att foresld
regler for ett sddant skaderapporteringssystem. Foredragande
statsridet ansdg, 1 likhet med flertalet remissinstanser, att frigan
borde utredas ytterligare innan slutlig stillning kunde tas samt att
det var limpligt att avvakta med en sddan utredning till dess
erfarenheter vunnits av den féreslagna produktsikerhetslagen.”

1 Prop. 1988/89:23 s. 48 {. och 87.
2 Prop. 1988/89:23 5. 69.
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Lagrddet

Lagridet, som noterade att civilrittslig lagstiftning om produkt-
ansvar var under beredning inom regeringskansliet, understrok att
det idr oOnskvirt att de niringsrittsliga och civilrittsliga
regleringarna begreppsmissigt och pd annat sitt harmonierar med
varandra i och f6r det indamil som bida lagprodukterna ytterst ir
avsedda att tjina.”

Lagridet limnade forslaget utan erinran.

Riksdagsbehandlingen

Vid riksdagsbehandlingen begirdes i flera motioner att produkt-
sikerhetslagen ocksd skulle omfatta produkter som tillhandahills i
offentligrittsliga former.

I en motion framhélls att lagen dven borde omfatta vissa andra
nyttigheter, som fast egendom.

I en annan motion framholls att avsaknaden av regler om
fordelningen av kostnader mellan olika niringsidkare sannolikt
skulle leda till att tvister uppstr, varfor det enligt motionirerna var
angeliget att noggrant folja effekterna av lagens tillimpning i detta
avseende. Flera motionirer framholl att rittssikerhetsskil talade
for att ligganden skulle riktas mot den niringsidkare som har det
faktiska ansvaret f6r produkten, och inte sisom enligt lagforslaget
den som har de bista forutsittningarna att uppfylla indamélet med
foreliggandet.

Nigra motionirer pekade p& att en niringsidkare som
marknadsfoér skadliga produkter kan undgd ansvar enligt lagen
genom att fora 6ver tillgdngarna till ett annat bolag eller forsitta
bolaget i konkurs, varfér frigan om att inféra tvingande regler om
ansvarsforsikring borde tas upp.

I en motion framhélls att bl.a. enskilda konsumenter borde ges
taleritt 1 Marknadsdomstolen.

Lagutskottet avstyrkte bifall till motionerna och hemstillde att
riksdagen 1 stillet biféll det 1 propositionen framlagda
lagforslaget.”” Riksdagen beslutade i enlighet med utskottets
begiran.” Produktsikerhetslagen tridde i kraft den 1 juli 1989.

2 Prop. 1988/89:23 5. 217.
22 Bet. 1988/89:LU13.
2 Rskr. 1988/89:61, SFS 1988:1604.
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2.2.4  Exportférbud
Produktiterkallelsekommitténs slutbetinkande

Produktdterkallelsekommittén  fick genom tilliggsdirektiv 1
uppdrag att utreda om regler angdende férbud mot export av varor
som ir allvarligt och direkt farliga f6r liv, hilsa och sikerhet borde
inféras och hur dessa regler i sd fall borde utformas.”* Kommittén
tog stillning till frdgan 1 sitt slutbetinkande Export av farliga
varor.”

Kommittén konstaterade att det 1 Sverige saknades generell
lagstiftning som reglerar exporten av farliga varor, men att
bestimmelser i imnet fanns fér nigra speciella varugrupper.”
Kommittén anférde att utgdngspunkten for arbetet hade varit att
det ir etiskt oférsvarligt att till andra linder exportera produkter
som med hinsyn till risken for allvarlig skada pd person eller i
miljon inte fir anvindas hir i landet, men att avsteg frdn denna
princip kunde vara motiverade t.ex. nir mottagarlandet gér andra
riskvirderingar in de som goérs hir i landet. Vad angir
konsumentprodukter behdvdes 1 forsta hand en mojlighet att
hindra export av varor som kan medféra ovintade risker och dirfér
villa skada innan det importerande landets egen produktkontroll
hinner ingripa.

Kommittén férordade ett tilligg till produktsikerhetslagen med
innebérden att Marknadsdomstolen kan férbjuda export, om det av
sirskilda skil krivs for att hindra att en vara orsakar allvarlig skada
pd person. I detta sammanhang framholl kommittén att forslaget
stod 1 god dverensstimmelse med OECD:s rekommendation frin
19797 om att export av farliga varor bér begrinsas eller férbjudas
samt att dven Nordiska rddet,”® GATT och EG uppmirksammat
frgan.

Remissinstanserna

Flertalet remissinstanser, diribland Konsumentverket och
Marknadsdomstolen, stillde sig positiva till kommitténs férslag.
Kommerskollegium och flertalet av foretridarna for niringslivet

% Dir. 1985:9.

»SOU 1988:56.

2SOU 1988:56 5. 11 ff.

7 Rekommendation OECD C/79/202 om produktsikerhet.

2 Rekommendation 19/1989/j om begrinsningar av export av farliga varor.
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avstyrkte en lagstiftning om exportférbud, frimst med hinvisning
till att ndgot behov av sidan lagstiftning inte fanns.

Propositionen

Foredragande statsridet anforde att bl.a. principiella skil talade for
att sddana produkter som inte fir siljas pd hemmamarknaden eller
som har 3terkallats frdn denna av den orsaken att de anses kunna
medfora allvarlig skada f6r minniskors liv och hilsa inte heller skall
fa exporteras.” En reglering av exporten kan behovas for att
forhindra att ett foretag utomlands marknadsfér en produkt som
exempelvis lagts siljférbud hir i landet. Det framholls att ménga
linder saknar effektiva kontrollméjligheter.

Regeringen ansdg att det i lagstiftningen borde féras in en
mojlighet att forbjuda en niringsidkare att exportera en vara, som
denne tillhandahiller och som innebir sirskilda risker for allvarlig
skada pd person. Hirvid anférdes att ett beslut om exportférbud
skulle ha generell giltighet och siledes gilla alla linder. Undantag
kan dock goéras om landet i friga uttryckligt tagit stillning till
frdgan om export till landet av en viss vara.

Riksdagsbehandlingen

Flera av lagutskottets ledaméter ansdg, 1 likhet med flera
motionirer, att regeringens forslag om inférande av exportférbud
for konsumentvaror borde avslis, frimst med hinvisning till att en
pataglig risk fanns att reglerna skulle kunna féranleda kritik frin
EG samt att ndgot patagligt praktiskt behov av sddan reglering inte
fanns.*®

Utskottet hemstillde att riksdagen avslog nimnda motioner och
bifoll regeringens férslag om idndring i1 produktsikerhetslagen.
Riksdagen beslutade 1 enlighet med wutskottets begiran.”
Lagindringarna tridde 1 kraft den 1 juli 1991.

2 Prop. 1990/91:91 s. 7 ff.
30 Bet. 1990/91:LU31.
31 SFS 1991:358, rskr. 1990/91:271.
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2.2.5 Genomforandet av direktiv 92/59/EEG om allman
produktsakerhet

Direktiv 92/59/EG

Direktiv 92/59/EEG om allmin produktsikerhet beslutades av
EG:s ministerrdd den 29 juni 1992 och tridde i kraft den 29 juni
1994.

Avdelning T avhandlar direktivets syfte och rickvidd samt vissa
definitioner. Direktivet tillkom enligt ingressen foér att medlems-
lindernas regler om produktsikerhet skulle bli mer enhetliga och
for att frimja fri rorlighet av sikra produkter pd den gemensamma
marknaden. Syftet med direktivet anges i artikel 1.1 vara att
sikerstilla att produkter som slipps ut pd marknaden ir sikra. For
produkter som regleras sirskilt av andra EG-bestimmelser ir
direktivet emellertid tillimpligt bara i sidana avseenden som andra
EG-bestimmelser inte behandlar (artikel 1.2). I artikel 2 definieras
begreppen produkt, siker respektive farlig produkt samt tillverkare
och distributér.

I avdelning II (artiklarna 3 och 4) behandlas vad som kallas det
allminna sikerhetskravet. Den grundliggande principen ir att en
tillverkare endast fir slippa ut sikra produkter pid marknaden
(artikel 3.1). For att uppnd detta dligger det en tillverkare att dels
ge konsumenterna information om eventuella risker s3 att de kan
vidta forsiktighetsitgirder, dels se till att tillverkaren sjilv fir
information om riskerna, genom exempelvis slumpvisa provningar
av marknadsférda produkter, s att limpliga 3tgirder kan vidtas.
For distributorer giller att de skall iaktta vederborlig omsorg for
att medverka till att det allminna sikerhetskravet f6ljs, framfor alle
genom att inte leverera produkter som de vet eller borde ha forstatt
inte uppfyller detta krav. De skall ocks8 vidarebefordra information
om och delta i strivandena att undanrdja risker.

Om det inte finns nigra sirskilda sikerhetsregler inom EG for
en produkt skall produkten normalt anses siker om den motsvarar
de nationella sikerhetsregler som giller 1 det medlemsland dir
produkten salufors (artikel 4.1). Om dven nationella sikerhets-
regler saknas, skall bedémningen ske utifrdn standarder eller
tekniska specifikationer inom EG, nationella standarder, allmin
sedvinja och i sista hand den sikerhetsnivi som konsumenterna
rimligen forvintar sig (artikel 4.2). Direktivet férutser att en
produkt kan visa sig vara farlig iven om den 6verensstimmer med
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principer av nyss nimnt slag. I sidana fall skall behoriga
myndigheter 1 medlemsstaterna vara oférhindrade att vidta limpliga
tgirder for att hindra att produkten kommer ut pid marknaden
eller f6r att ta bort den frdn marknaden (den s.k. skyddsklausulen,
artikel 4.3).

Avdelning III omfattar medlemsstaternas skyldigheter och
befogenheter. Medlemsstaterna skall utfirda den lagstiftning och
de foreskrifter som behovs for att uppnd direktivets syfte. Det
betonas sirskilt att medlemsstaterna skall se till att det finns
myndigheter som kan utdva tillsyn och som har nédvindiga
befogenheter, inklusive mojlighet att meddela limpliga sanktioner
vid handlande i strid med direktivet (artikel 5).

De 4tgirder som medlemsstaterna skall kunna vidta
exemplifieras 1 direktivet (artikel 6.1). Bland annat anges att
medlemsstaterna skall kunna ta slumpvisa prover av en produkt f6r
kontroll, kriva att limpliga varningar om riskerna anbringas,
forbjuda tillhandahdllande av en farlig produkt och se till att en
farlig produkt dras tillbaka frin marknaden. Atgirderna fir enligt
direktivet riktas mot tillverkare, distributorer, sirskilt den som
forst har distribuerat produkten, och varje annan person som i
ovrigt kan bidra tll att minska riskerna med produkten
(artikel 6.2).

I avdelning IV behandlas underrittelse och utbyte av informa-
tion. En medlemsstat som ingriper mot en produkt skall informera
kommissionen om 4tgirderna och skilen for dessa. Kommissionen
skall direfter inleda samrdd med berdrda parter och vidarebefordra
informationen till andra medlemsstater, om 3&tgirderna anses
befogade. Anser kommissionen det motsatta, skall den medlems-
stat som ingripit underrittas (artikel 7).

Avdelning V handlar om nédsituationer och ingripanden pd
gemenskapsnivd. Om en medlemsstat ingriper mot en produkt som
innebir en allvarlig och akut fara, skall kommissionen underrittas
enligt ett sirskilt informationssystem som anges 1 en bilaga till
direktivet (artikel 8.1). Kommissionen har ocksd sjilv méjlighet att
1 vissa fall fatta beslut som innebir att en medlemsstat blir tvungen
att gora ett tidsbegrinsat ingripande mot en produkt (artikel 9).
Vidare sigs att tjinstemin skall ha tystnadsplikt 1 frdga om sidan
information som kommer fram vid tillimpningen av direktivet
(artikel 12). Information som avser en produkts sikerhetsegen-
skaper miste dock goras allmint tillginglig, om omstindigheterna
kriver det med hinsyn till manniskors hilsa och sikerhet.
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Avslutningsvis innehiller direktivet i avdelning VI bl.a. regler om
ritt for dem mot vilka dtgirder enligt direktivet dvervigs eller vid-

tas att yttra sig, liksom att fi beslut prévade av domstol
(artikel 14).

Produktsikerbetsutredningens delbetinkande Produktsikerbetslagen
och EG

Produktsikerhetsutredningen skulle enligt sina direktiv dverviga
vilka indringar som kunde behéva goras 1 produktsikerhetslagen
med anledning av EG-direktivet om allmin produktsikerhet.”
Utredningsarbetet skulle vara inriktat pd att finna sddana nirings-
rittsliga lagtekniska 16sningar som motiverades av EG-direktivet i
frdga, 1 forsta hand inom ramen for produktsikerhetslagen.

Produktsikerhetsutredningen behandlade dessa frigor i sitt
delbetinkande Produktsikerhetslagen och EG.”

Produktsikerhetsutredningen ansdg det vara mojligt att behilla
produktsikerhetslagens tillimplighet pd tjinster, trots att motsvar-
ande regler saknas 1 direktivet, dd produktsikerhetslagen behandlar
inhemska och utlindska tjinster lika och de svenska reglerna syftar
till att stadkomma en storre sikerhet pd konsumentomradet. Med
hinsyn till bl.a. dessa omstindigheter kom utredningen fram till att
den svenska lagen iven fortsittningsvis borde kunna omfatta
sakskador. Inte heller produktsikerhetslagens regler om export-
forbud ansig utredningen komma i konflikt med EES-avtalet.”

Utredningen féreslog att produktsikerhetslagen skulle byggas ut
pd ett par punkter, si att en bittre Sverensstimmelse med EG-
direktivet uppnds. Utredningen foreslog silunda att lagen skulle
inledas med en allmin bestimmelse, en generalklausul, om att
niringsidkare fir tillhandah8lla en vara eller en tjinst bara om den
kan anses siker. En sidan generalklausul skulle enligt utredningen
pa ett tydligare sidtt markera att det dr niringsidkarna som har det
primira ansvaret f6r de varor och tjinster som de tillhandhiller.
Utredningen framholl ocksd att man med en generalklausul far
bittre dverensstimmelse med annan EG-anpassad lagstiftning pd
produktsikerhetens omrade.”

32 Dir. 1993:46.

3 SOU 1993:88.

3 SOU 1993:88 5. 86 f., 91 ff. och 110 ff.
3 SOU 1993:88 5. 99 ff.
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Utredningen ansdg vidare att lagen borde innehilla bestimmelser
om vad som avses med en siker vara eller tjinst.’* I de foreslagna
bestimmelserna, som hade utformats efter modell av EG-
direktivet, sigs bl.a. att en vara eller tjinst dr siker, om den under
normala och rimligt forutsebara anvindningsférhillanden inte
utgdér ndgon risk eller bara en sidan risk som ir foérenlig med
kraven pd en hog skyddsniva for personer och egendom.

En &terkallelse fick enligt produktsikerhetslagen 1 dess
ddvarande lydelse ske endast frin den som innehar varan 1 friga for
att bruka den eller, nir det gillde en tjinst, frdn dem som innehar
egendom som tjinsten avser for att bruka den. Enligt direktivet
(artikel 3.2 tredje stycket) skall en farlig vara kunna 3terkallas si
snart den limnat tillverkaren eller importéren, dvs. dven om den
befinner sig i ett tidigare siljled och alltsd inte hunnit ut till
konsumenten. Utredningen noterade att det 1 forarbetena till
produktsikerhetslagen inte finns nigon motivering till varfor
iterkallelse enligt lagen endast kan ske frin brukarna. Nigot
birande skil att ha en ligre skyddsnivd i den svenska lagen ansig
utredningen inte fanns, varfér en indring foreslogs 1 detta
avseende.”

Utredningen ansdg att produktsikerhetslagens handliggnings-
regler, liksom reglerna om tillsyn och marknadskontroll, borde
kunna behillas oférindrade.”® Utredningen redogjorde kort for
SWEDAC:s rapport Marknadskontroll — en EG-anpassning till
foljd av EES-avtalet, enligt vilken rapport de méjligheter till
interimistiska beslut som lagen ger inte kan anses garantera en
tillrickligt snabb handliggning 1 enlighet med EG-direktivet.
Utredningen anférde att det i direktivet inte uppstillts nigra
konkreta krav pd marknadskontrollens organisation, och att det
visentliga budskapet 1 direktivets artikel 5 torde vara att
medlemsstaterna skall se till att det finns ett vil fungerande
overvakningssystem sd att syftet, att endast sikra produkter skall
finnas pd8 marknaden, blir uppfyllt. Sammantaget gjorde
utredningen den bedémningen att direktivets krav pd en
fungerande tillsyn 1 allt visentligt var uppfyllda med det nuvarande
systemet.

3% SOU 1993:88 5. 152.
¥ SOU 1993:88 s. 108 ff.
3 SOU 1993:88 5. 127 ff.
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Remissinstanserna

Flertalet remissinstanser instimde 1 utredningens bedémning att
den svenska lagen i huvudsak uppfyllde direktivets krav nir det
giller skyddsnivd. De flesta remissinstanserna tillstyrkte eller hade
ingen erinran mot utredningens foérslag att i lagen inféra en
generalklausul jimte definitioner av grundliggande begrepp. S3 gott
som samtliga remissinstanser tillstyrkte utredningens forslag att
ersitta lagens “sirskild risk for skada” med direktivets “inte ir
siker”. Marknadsdomstolen anférde att uttrycket “inte dr siker”
innebir oklarheter nir det giller bevisbérdans placering, varfér
denna bor framga direkt av lagtexten.

Kommerskollegium, Képmannaférbundet och Motorbranschens
Riksférbund ansdg att ansvaret fér sikra produkter borde
preciseras mellan tillverkare/importorer och detaljister.

Juridiska Fakultetsstyrelsen vid Stockholms universitet anforde
att dagens rittegdngsordning, dir Marknadsdomstolen som forsta
och sista instans fattar beslut 1 sakfrigan, inte uppfyller direktivets
krav. Enligt fakultetsstyrelsen torde direktivets regler fordra ett
tvdinstanssystem, t.ex. genom att Stockholms tingsritt blir forsta
instans eller att Konsumentverket blir beslutande forvaltnings-
myndighet. SWEDAC uttalade att man inte sig nigra hinder mot
att vederborande tillsynsmyndighet ges mojlighet att besluta
interimistiskt nir det giller farliga produkter, dtminstone 1 sirskilt
kvalificerade fall, om beslutet kan 6verklagas till domstol.

Konsumentverket ansdg att det bor dvervigas att i lagen fora in
en skyldighet for foretagen att snarast ta kontakt med
tillsynsmyndigheten nir man uppmirksammat att en vara ir farlig.

Ett flertal remissinstanser uttryckte tveksamhet mot regeln om
exportforbud.

Propositionen

Regeringen ansig 1 likhet med utredningen att lagen iven
fortsittningsvis skulle kunna tillimpas pd sivil tjinster som
sakskador, trots att sidana inte omfattas av direktivet.”

Regeringen ansdg ocksd att antikviteter m.m. inte uttryckligen
behévde undantas frin lagens tillimpningsomride p3 sitt direktivet

% Prop. 1993/94:203 5. 219 {.
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anger.” Regeringen ansig att det inte skulle innebira nigon
skillnad 1 den praktiska tillimpningen.

Regeringen gjorde bedémningen att direktivet och den svenska
lagen i praktiken tillgodoser samma syften, trots olikheter 1
termlnologl och systematlk *' En generalklausul skulle dirfér enligt
regeringens mening inte tillféra lagen ndgot utéver vad som redan
giller enligt lagens allminna uppbyggnad och wuttalanden i
forarbetena. Nigon lagindring féreslogs sdledes inte 1 denna del.

Regeringen konstaterade att det 1 produktsikerhetslagen 1 och
for sig inte fanns ndgra uttryckliga motsvarigheter till direktivets
definition av siker produkt, men att det av forarbetena framgdr att
liknande omstindigheter som riknas upp 1 direktivets artikel 2 skall
beaktas ocksd vid tillimpningen av den svenska lagen.” Vidare
ansig regeringen att vad som sigs i artikel 4 om nir en produkt
skall anses siker m.m. miste anses gilla ocksd enligt den svenska
lagen, dven om uttryckliga regler saknas. Nigra definitioner av
begreppen ansig regeringen dirfoér inte vara nddvindiga. Enligt
regeringens bedémning fick produktsikerhetslagen — bdde till sin
ordalydelse, enligt forarbetsuttalanden och pd det sitt den tillimpas
— anses motsvara de krav som kan utlisas 1 direktivet nir det giller
skyddsniva och urvalsmetod f6r ingripanden

I enlighet med vad utredningen hade anfoért konstaterade
regeringen att de svenska reglerna betriffande &terkallelse var mer
restriktiva dn direktivets, d3 en terkallelse enligt lagen endast far
ske frin den som innehar varan i friga for att bruka den.” T likhet
med utredningen ansdg regeringen att det inte fanns nigot birande
skil for att ha en ligre skyddsnivd i den svenska lagen. Regeringen
foreslog dirfor att lagen dndras si att det blev mojligt att dterkalla
varor frdn andra dn brukarna, dvs. ocks3 frin t.ex. detaljister.

I 6vrigt ansdg regeringen att de dtgirder som fir vidtas enligt
lagen 1 stort sett bor anses uppfylla direktivets krav pd dtgirder,
dven om sittet att beskriva dtgirderna skiljer sig &t. Vad betriffar
bestimmelsen om exportférbud s3g regeringen inget skil att
upphiva eller begrinsa denna.

Nir det giller frigan om tillsynsmyndigheterna sjilva skall ha
befogenheter att vidta nédvindiga dtgirder understrok regeringen
att direktivet inte innehdller nigra konkreta krav pd hur arbetet

40 Prop. 1993/94:203 s. 225.
! Prop. 1993/94:203 s. 221.
2 Prop. 1993/94:203 s. 226.
# Prop. 1993/94:203 s. 227.
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rent administrativt skall bedrivas.* Regeringen framholl att den
nuvarande ordningen med domstolsprévning hade fungerat bra och
gav tillrickliga rittssikerhetsgarantier.

Betriffande frigan om 6verklaganderitt anférdes att direktivets
artikel 14 torde vara skriven med tanke pd det system med tillsyns-
myndigheter som beslutande organ som giller i flera EG-linder
och enligt vissa svenska speciallagar. Bestimmelsen kunde dirfér
inte tolkas s3 att Marknadsdomstolens avgéranden méste kunna
overklagas.

Regeringen konstaterade att en rapporteringsskyldighet for
niringsidkare vid kinnedom om farliga varor, som féreslagits av
Konsumentverket, hade diskuterats vid produktsikerhetslagens
tillkomst.” Produktiterkallelsekommittén hade av tidsskil inte
tagit stillning till denna friga. Foredragande statsrddet hade i det
lagstiftningsirendet anfort att frigan borde utredas ytterligare men
att det vore limpligt att avvakta med en sddan utredning till dess att
erfarenheter hade vunnits av den nya lagen. Regeringen anforde
mot denna bakgrund att det i och for sig fir anses ligga vil 1 linje
med direktivets och produktsikerhetslagens syften att tillsyns-
myndigheterna s3 tidigt som méjligt f&r kinnedom om riskfyllda
varor och tjinster. En rapporteringsskyldighet av detta slag krivdes
dock inte enligt direktivet. Enligt regeringens mening var det inte
heller limpligt att nu inféra en sidan utvidgning av niringsidkarnas
skyldigheter.

Riksdagsbehandlingen

Utrikesutskottet férordade att det i propositionen framlagda
forslaget till lag om dndring i produktsikerhetslagen tillstyrktes.
Riksdagen beslutade 1 enlighet med vad utskottet forordat.*
Lagindringen tridde i kraft den 1 juli 1994.

# Prop. 1993/94:203 s. 231 ff.
* Prop. 1993/94:203 s. 221 {.
* SFS 1994:610, bet. 1993/94:UU23, rskr. 1993/94:367.
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2.2.6 Informationsutbyte

I 1992 ars direktiv om allmin produktsikerhet 8liggs medlems-
staterna underrittelseskyldighet vid ingripande mot varor pa grund
av allvarlig och akut risk. For Sveriges del skulle underrittelse ske
till EFTA:s 6vervakningsmyndighet.

For att genomfora dessa bestimmelser utfirdade regeringen
forordningen  (1993:1322) om  informationsutbyte  inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomridet 1 friga om farliga
konsumentvaror. Férordningen tridde i kraft den 1 januari 1994.

Med anledning av Sveriges medlemskap 1 EG genomfordes
indringar 1 forordningen om informationsutbyte inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomridet 1 friga om farliga konsumentvaror.
Enligt férordningens nya lydelse skulle underrittelse enligt 1992
drs direktiv ske till kommissionen, och inte som tidigare till
EFTA:s 6vervakningsmyndighet.

I forordningen togs ocksd in mer detaljerade féreskrifter
betriffande dels Konsumentverkets underrittelseskyldighet 1
torhillande till kommissionen, dels vad Konsumentverket har att
iaktta nir motsvarande underrittelse erhdlls frdn kommissionen.
Hirutdver infordes ett dliggande for de myndigheter som har att
rapportera till Konsumentverket att limna sidana upplysningar
som Konsumentverket behover for att fullfélja sin underrittelse-
skyldighet.

Andringarna tridde i kraft den 1 januari 1995."

2.2.7 Overklagande m.m.

Genom en idndring av 26 § produktsikerhetslagen bestimdes att
vissa handliggningsbeslut enligt lagen skall éverklagas tll allmin
forvaltningsdomstol 1 stillet fér som tidigare till kammarritten.
Vidare angavs 1 lagen att provningstillstdind krivs for att
kammarritten skall prova ett 6verklagat mal.

Bestimmelsen 1 9§, som handlar om &terkallelse av tjinster,
kompletterades i samband med denna dndring med ett tredje stycke
om utformningen av ett iliggande om 4terkallelse. Andringen
foranleddes av att stadgandets tredje stycke av misstag hade fallit
bort i samband med den senaste indringen av paragrafen.

¥ SFS 1994:1771.

119



Den svenska produktsakerhetslagstiftningen SOU 2003:82

Lagindringarna tridde i kraft den 1 maj 1996.* Till grund for
lagstiftningsirendet  18g  domstolsutredningens  betinkande
Domstolarna infér 2000-talet — Arbetsuppgifter och férfarande-
regler.”

2.2.8 Varor som tillhandahalls i offentlig verksamhet

Produktsikerhetsutredningens slutbetinkande

Produktsikerhetsutredningen hade ocksd i uppdrag att overviga
och limna forslag till sddan lagstiftning som kan behévas till skydd
mot farliga varor och tjinster som enskilda fysiska personer erbjuds
dven 1 sidan offentlig verksamhet som inte ir att anse som
niringsverksamhet.”® Enligt utredningens direktiv skulle inrikt-
ningen vara att dverviga regler pd sidana omriden dir individen har
ett kundliknande férhdllande till det offentliga. Hirmed avsigs
enligt direktiven sddana situationer dir individen stdr i kontakt med
ett statligt eller kommunalt organ for att i service av nigot slag
eller utnyttja statlig eller kommunal egendom. Som exempel pi
sddana omrdden nimndes hilso- och sjukvirden, utbildnings-
visendet, barnomsorgen, ildreomsorgen samt sport- och
fritidsverksamhet.

Produktsikerhetsutredningen framholl 1 sitt  slutbetinkande
Produktsikerhet och offentlig verksamhet att utgingspunkten
méste vara att enskilda inte i nigot sammanhang skall behova
utsittas for farliga produkter.”’ Att lita produktsikerhetslagens
tillimpningsomride bero pd om en produkt tillhandahills 1 nirings-
verksamhet eller inte ansdg utredningen vara idgnat att villa
praktiska svirigheter. Det ir inte alltd litt att avgéra om en viss
verksamhet idr att hinfora till niringsverksamhet, och dessutom
sker forskjutningar i grinsdragningen mellan privat och offentlig
verksamhet. Det har alltsedan produktsikerhetslagens tillkomst
framhaillits som sirskilt angelidget att barn inte kommer 1 kontakt
med farliga produkter, vilket syfte skulle kunna frimjas genom en
utvidgning av lagen. Utredningen férordade siledes att lagen dven
skulle goras tillimplig p8 varor som tillhandahdlls i offentlig
verksambhet.

* SFS 1995:1715, prop. 1995/96:22, bet. 1995/96:JuU7, rskr. 1995/96:55.
#SOU 1991:106.

0 Dir. 1993:46.

S1SOU 1994:150 5. 119 ff.
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Utredningen ansdg att starka skil talar fér att man, 1 stillet for
att begrinsa lagens tillimpning i enlighet med vad som angavs i
utredningens direktiv, lter lagen gilla fullt ut inom den offentliga
sektorn. Dirmed slipper man sidana grinsdragningsproblem som
skulle uppstd med en begrinsad tllimplighet. Utredningen
forutsatte att dtgirder enligt lagen i forsta hand skulle komma att
overvigas 1 sddana kundliknande forhllanden som hade angetts i
direktiven.”

Nir det giller tjinster som tillhandahills inom offentlig
verksamhet ansdg utredningen att starka skal talar for att inte l3ta
sidana tjinster omfattas av produktsikerhetslagen.”® En stor del av
de tjinster som forekommer inom den offentliga sektorn har
karaktiren av myndighetsutévning och det kan knappast komma i
friga att l3ta den typen av tjinster kontrolleras och bli féremal for
tgirder inom ramen for produktsikerhetslagen. Utredningen
framholl ocks3 att det, vid de kontakter som utredningen hade haft
med exempelvis Konsumentverket, inte hade kommit fram att det
skulle finnas nigot behov att l3ta lagen bli tillimplig iven pi
yjanster som tillhandahills inom den offentliga sektorn.

Remissinstanserna

Nistan samtliga remissinstanser stillde sig positiva ull att
produktsikerhetslagen utvidgas tll att gilla varor som tillhanda-
hills i offentlig verksamhet. Nigra instanser, t.ex. Landstings-
forbundet och Svenska Kommunférbundet, ifrdgasatte om
produktsikerhetslagen 6ver huvud taget skulle gilla for tjinster.
Forbunden ifrdgasatte iven att offentliga organ likstills med
niringsidkare i ansvarshinseende och att dessa organ underkastas
samma tillsyns- och sanktionssystem som privata niringsidkare.
Nir det giller tjinster i offentlig verksamhet var remiss-
opinionen mer splittrad. Flera remissinstanser stimde in 1
utredningens forslag, t.ex. Konsumentverket och SWEDAC. Inte
heller Marknadsdomstolen hade 1 princip nigra invindningar mot
den  foreslagna  begrinsningen. Bland  annat  Juridiska
Fakultetsstyrelsen ~ vid  Stockholms  universitet,  Lands-
organisationen i Sverige och Sveriges Industriférbund ansdg att det

280U 1994:150 5. 127.
3 SOU 1994:150 s. 123 ff.
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inte fanns tillrickliga skil att utesluta offentliga tjinster frin lagens
tillimpningsomride.

Propositionen

Regeringen forordade pd av de utredningen anférda skilen att
lagens tillimpningsomride utvidgades till att omfatta varor som
tillhandahills i1 offentlig verksamhet. Samhillsutvecklingen hade
enligt regeringen bidragit till att man starkt kan ifrigasitta
produktsikerhetslagens begrinsning till produkter som tillhanda-
hills 1 niringsverksamhet, och att en sidan avgrinsning mdste
framstd som svarforstdelig sett frin den enskilde konsumentens
synvinkel.”*

Regeringen ansdg att overvigande skil talade mot att lita
produktsikerhetslagen omfatta tjinster pd det offentliga omridet.”
Regeringen anmirkte att det inte gick att bortse frdn det
forhdllandet att under de snart tio &r som ingripanden kunnat géras
mot tjdnster 1 niringsverksamhet, hade Marknadsdomstolen inte i
ett enda fall haft en sidan friga uppe till prévning. Varken
utredningen eller remissinstanserna hade kunnat peka pd nigon
relevant situation dir lagen skulle kunna bli tillimplig pd en tjinst
som tillhandahéllits 1 offentlig verksamhet. Nigot behov av att
utvidga produktsikerhetslagen till att dven gilla offentliga tjinster
hade alltsd inte kommit fram, ansdg regeringen.

Riksdagsbebandlingen

Vid riksdagsbehandlingen framholls i flera motioner att lagen
borde goras tillimplig pa offentliga tjinster som inte omfattas av
myndighetsutévning. Lagutskottet avstyrkte bifall till motionerna
och tillstyrkte bifall till propositionens lagférslag.”® Riksdagen
beslutade i enlighet med utskottets hemstillan.” Lagindringen
tridde i kraft den 1 juli 1996.

> Prop. 1995/96:123 5. 7 1.

% Prop. 1995/96:123 5. 11 {.

% Bet. 1995/96:LU21.

%7 SFS 1996:334, rskr. 1995/96:211.
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2.3 Speciallagstiftning om produktsédkerhet
2.3.1 Livsmedel

Forfattningsreglering

De grundliggande forfattningarna pd livsmedelsomridet ir livs-
medelslagen (1971:511) och livsmedelstérordningen (1971:807).
Till denna reglering kommer Livsmedelsverkets (www.slv.se)
foreskrifter, som omfattar cirka 100 férfattningar och kungérs i
Livsmedelsverkets forfattningssamling, LIVSFS (tidigare SLVES).

Storre delen av regelverket pd livsmedelsomrddet bygger pd EG-
direktiv som fortldpande inforlivas i svensk ritt genom Livsmedels-
verkets foreskrifter. Nigra exempel dr Livsmedelsverkets
foreskrifter om livsmedelstillsatser (LIVSFS 2003:20), dricksvatten
(SLVES 2001:30) och bekimpningsmedelsrester 1 livsmedel
(LIVSFS 2002:43), som samtliga genomfér ett eller flera EG-
direktiv. Hirtill kommer ett stort antal EG-férordningar. Praktiskt
taget alla regler som ror sikerhetskrav pd livsmedel har
gemenskapsrittsligt ursprung.

Den centrala ramférordningen for livsmedelslagstiftningen ir
Europaparlamentets och ridet férordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och om foérfaranden 1 frigor som giller
livsmedelssikerhet.”

Syfte och tillimpningsomrdde

Livsmedelslagstiftningen skall tillgodose tvd huvudsyften. De
livsmedel som siljs far inte vara skadliga, smittférande eller annars
otjinliga till minniskoféda. Konsumenterna skall dessutom kunna
lita pd att bl.a. mirkningen av livsmedel ir riktig.

Med livsmedel forstds enligt livsmedelslagen matvara, dryckes-
vara, njutningsmedel eller annan vara som ir avsedd att fortiras av
minniskor med undantag av vara pd vilken likemedelslagen
(1992:859) ir tillimplig. Detta f6r med sig att lagen tillimpas pd
t.ex. pd konfektyrer, maltdrycker, kryddor och sidana kosttillskott
som inte omfattas av likemedelslagen, men inte pd t.ex. hundmat
och annan djurféda.

S EGT L 31, 1.2.2002, 5. 1-24.
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Genom Livsmedelsverkets féreskrifter (LIVSFS 2003:2) om
material och produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel
regleras sikerheten hos bl.a. férpackningsmaterial som anvinds till
livsmedel och hushallsgerdd, exempelvis tallrikar, kastruller och
forvaringsboxar for livsmedel.

Krav pd livsmedel

Den grundliggande bestimmelsen om livsmedels beskaffenhet, 5 §
lagen, innebir att livsmedel som saluhdlls inte fir ha sidan
sammansittning eller beskaffenhet 1 6vrigt att det kan antas vara
skadligt att fortira, smittforande eller annars otjanligt till
minniskofoda.

Livsmedelstillsatser, dvs. imnen som sirskilt tillférs livsmedel
for vissa angivna indamal, skall ha godkints for livsmedlet 1 friga,
om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
foreskriver ndgot annat (6 § lagen).

Regeringen eller myndighet som regeringen bestimmer fir enligt
7 § lagen féreskriva en bestimd sammansittning eller beskaffenhet
for livsmedel (livsmedelsstandard). S8dan myndighet som avses i 6-
7 8§ dr enligt 2 och 4-5 §§ forordningen Livsmedelsverket.

Lagen upptar dven bestimmelser om mirkning (13 och 15 §§).
Livsmedelsverket har hirtill utfirdat bl.a. féreskrifter om mirkning
och presentation av livsmedel (SLVFS 1993:19). Firdigférpackat
livsmedel skall i allmidnhet vara mirkt med uppgifter om bl.a.
limpligt forvaringssitt, hillbarhetstid och andra upplysningar av
betydelse fér konsumenterna.

Livsmedel fir endast hanteras 1 en livsmedelslokal, dvs. en lokal
som huvudsakligen anvinds fér stadigvarande hantering av
livsmedel (22-23 §§ lagen). En livsmedelslokal skall enligt 37§
férordningen vara godkind av livsmedelsmyndigheterna.

Grundliggande krav pd att livsmedel skall vara sikra finns i
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002. 1
samma forordning introduceras den s.k. forsiktighetsprincipen,
som tidigare endast varit lagfist pi miljdomridet.
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Tillsyn

Saluforbud for livsmedel kan meddelas enligt 16 § lagen, bl.a. om
livsmedlet kan antas vara otjinligt till minniskoféda, om det
tillforts ndgon ej godkind livsmedelstillsats eller om det saknar
foreskriven mirkning. Det behovs siledes inte full bevisning om att
livsmedlet dr otjinligt till minniskoféda for att 8stadkomma ett
forbud mot saluhdllande. Detta ligre beviskrav gillde redan enligt
1951 &rs livsmedelsstadga. Antagandet méste dock stodja sig pi
ndgon pavisbar omstindighet som tyder pd att livsmedlet kan vara
otjinligt.

Foreskrifter om tillsyn finns 1 24-29 §§ lagen. Livsmedelsverket
utdvar den centrala tillsynen &ver efterlevnaden av lagen, av
foreskrifter som har meddelats med st6d av lagen och av de EG-
forordningar som kompletteras av lagen. Linsstyrelsen utovar
tillsynen inom linet. P4 det kommunala planet ir vanligen miljo-
och hilsoskyddsnimnden tillsynsmyndighet. Tillsynen av t.ex.
butiker och restauranger utdvas frimst av kommunala organ,
medan Livsmedelsverket ansvarar for storre tillsynsobjekt och vissa
typer av anliggningar, t.ex. slakterier.

Tillsynsmyndigheterna fir enligt 25§ lagen meddela sddana
vitessanktionerade foreligganden och férbud som uppenbart
behovs f6r att lagen, foreskrifter som meddelats med stéd av lagen
eller de EG-forordningar som kompletteras av lagen skall
efterlevas.

Underldter nigon att vidta en 4tgird som &ligger honom fir
myndigheten férordna om rittelse pd hans bekostnad (25 § tredje
stycket lagen). Tillsynsmyndighet har ritt till tilltride till omriden,
livsmedelslokaler och andra utrymmen samt fir dir goéra
undersokningar och ta prover. Tillsynsmyndigheten har ocks3 ritt
att pd begiran {4 upplysningar och ta del av handlingar (26 §).

Det ligger polismyndigheterna att limna den handrickning som
behovs f6r utévande av tillsynen.

Saluférbjudna livsmedel f&r omhindertas. De kan goras dugliga
till livsmedel eller anvindas f6r annat indamadl eller forstoras
genom tillsynsmyndigheternas férsorg (27 § lagen).

Tillsynsmyndigheten fir ta ut avgifter fér de kostnader man har
haft f6r tillsyn enligt lagen (29 a § lagen).
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Det kan nimnas att Livsmedelsverket och kommunerna ocks3
utdvar tillsyn 6ver material och produkter i kontakt med livsmedel
och nappar.”

Straff och forverkande

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet hanterar livsmedel utan
att vidta sidana forsiktighetsmdtt att fara uppkommer for att
livsmedlet férorenas eller blir otjinligt till minniskoféda kan enligt
30 § lagen domas till boter eller fingelse 1 hogst ett &r. Det ir enligt
samma bestimmelse belagt med straff att med uppsdt eller av
oaktsamhet bla. att saluféra livsmedel som ir otinligt till
minniskofoda (16 §), att underldta att mirka livsmedlet pd fore-
skrivet sitt (16 §), att anvinda beteckning s3 att risk f6r f6rvixling
uppstdr (19 §) och att hantera livsmedel som innehdller ett imne
som forbjudits (féreskrift som har meddelats med stéd av 9 eller
10§).

Har en forpliktelse av betydelse frin hilsosynpunkt eller for
konsumentintresset uppsitligen dsidosatts 1 storre omfattning eller
annars pd ett allvarligt sitt kan man démas till fingelse 1 hogst tva
&r (30 § andra stycket lagen). I ringa fall déms inte till ansvar.

Enligt 30 § tredje stycket lagen doms den som med uppsét eller
av oaktsamhet inte fullgér sin skyldighet att pd& en tillsyns-
myndighets begiran limna upplysningar och handlingar till béter.

Varor som varit férema3l for brott skall forklaras forverkade, om
inte detta ir uppenbart oskiligt (32 § lagen).

Overklagande

Livsmedelsverkets beslut 1 ett sirskilt fall som meddelats enligt
lagen, eller med stdd av regeringens férordnande enligt lagen, fir
overklagas hos allmin forvaltningsdomstol eller annars hos
regeringen. Eftersom Livsmedelsverket dr beliget i Uppsala lin
overklagas besluten till Linsritten 1 Uppsala lin. Beslut av
kommunal nimnd 6verklagas hos linsstyrelsen, vars beslut fir
overklagas hos allmin férvaltningsdomstol (33 och 35 §§ lagen).
Mpyndighet kan férordna att dess beslut skall linda il
efterrittelse utan hinder av att det har éverklagats (36 § lagen).

% Férordningen (1998:900) om tillsyn enligt miljobalken, omride D4 i bilagan.
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Beslut som fattats med stéd av miljobalken overklagas enligt
19 kap. 1§ tredje stycket miljobalken till miljodomstol. Denna
ordning giller for beslut av Livsmedelsverket eller av en kommunal
nimnd nir det giller dels material eller produkter som ir avsedda
att komma 1 kontakt med livsmedel och nappar, dels utslippande
pd marknaden av sidant livsmedel som innehiller eller bestir av
genetiskt modifierade organismer.*

Praxis

Forbud mot saluhillande av livsmedel meddelas relativt ofta, bl.a.
som ett resultat av tillsynsmyndigheternas marknadskontroll.
Forbud kan ocksd komma att meddelas efter anmilningar frin
allminheten. Ibland fir verket rapporter om vidliga livsmedel frin
virldshilsoorganisationen, WHO. Det finns ett internationellt
samarbete  pd  livsmedelsomridet  (Codex  Alimentarius
Commission).

Saluférbud har meddelats fér bl.a. burkkonserverade livsmedel,
som innehillit hoga halter av tenn, kvicksilver eller histamin. Aven
forsiljningen av livsmedel innehdllande otillitna firgimnen har
forbjudits, liksom livsmedel som visat sig innehdlla bekimpnings-
medelsrester.

Vid misstanke om mycket allvarliga hilsorisker sinder
Livsmedelsverket ut pressmeddelanden med uppmaningar till
allminheten att inte ita av det farliga livsmedlet. Beslut om
saluférbud meddelas ofta till press, radio och TV. Besluten fir
sdledes ofta stor publicitet.

2.3.2 Lakemedel
Forfattningsreglering

Hanteringen av likemedel regleras frimst genom likemedelslagen
(1992:859) och likemedelsférordningen (1992:1752). Likemedels-
lagen genomfor 1 delar radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari
1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
och andra férfattningar och som ror farmaceutiska specialiteter,®'
med dirpd foljande indringsdirektiv, samt ett stort antal andra EG-

% Férordningen om tillsyn enligt miljobalken, omrade F i bilagan.
T EGT 22, 9.2.1965, s. 369-373.
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direktiv om likemedel. Direktiv 65/65/EEG har upphivts, men har
tillsammans med ett flertal andra direktiv pd likemedelsomridet
ersatts av Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler om
humanlikemedel.*”

I likemedelsférordningen finns nirmare bestimmelser om bl.a.
tillverkning, import, registrering, utlimnande och férsiljning av
likemedel. T forordningen regleras ocksid Likemedelsverkets
uppgiftsskyldighet till bl.a. Europeiska likemedelsmyndigheten vid
bl.a. dterkallelse av ett likemedel.

Likemedelsverket har meddelat ett flertal foreskrifter och
allminna rdd. Dessa publiceras 1 Likemedelsverkets (www.mpa.se)
forfattningssamling (LVES).

Enligt Likemedelsverkets foreskrifter om dndring 1 Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 1995:9) om tillimpning av likemedels-
lagen pd vissa varor (LVFS 2001:2), skall likemedelslagen 1 sin
helhet tillimpas pd vissa varor som har likemedelsliknande effekt
eller anvindningsomride, t.ex. vissa bantningsmedel. S.k. utvirtes
likemedel, t.ex. sirsalvor och antiseptiska medel, omfattas av
bestimmelserna 1 Likemedelsverkets allminna rdd om godkin-
nande av vissa utvirtes likemedel for forsiljning (LVES 1995:19).

Tillimpningsomrdde

Lagen inleds med en bestimmelse om vad som avses med
likemedel, nimligen varor som ir avsedda att tillféras minniskor
eller djur for att férebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller
symtom pa sjukdom eller att anvindas 1 likartat syfte (1 §). Det ir
alltsd avsikten med produkten och dess medicinska egenskaper som
ir av avgdrande betydelse vid klassificeringen.

Krav pd likemedel

I lagens 4 § foreskrivs att ett likemedel skall vara av god kvalitet
och vara indamélsenligt. Ett likemedel dr indamélsenligt, om det ir
verksamt fér sitt dndamdl och vid normal anvindning inte har
skadeverkningar som stdr i missférhdllande till den avsedda

¢ EGT L 311, 28.11.2001, s. 67-128, 4ndrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv
2002/98/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30-40).
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effekten. Ett likemedel skall vidare vara fullstindigt deklarerat, ha
godtagbar och sirskiljande benimning samt vara férsett med tydlig
mirkning.

Krav pd forbandsgodkinnande

Ett likemedel far som regel siljas forst sedan det har godkints for
forsiljning. Godkinnandet fir férenas med villkor. Likemedels-
verket prévar om ett likemedel skall godkinnas eller forenas med
villkor. Likemedelsverket har direfter skyldighet att fortlépande
kontrollera om godkinnandet fortfarande bér gilla. Den som
ansdker om godkinnande eller tillstdnd till forsiljning skall visa att
kraven enligt 4 § dr uppfyllda. Verket fir foreligga den som fitt ett
godkinnande att visa att likemedlet fortfarande uppfyller kraven
for godkinnandet (5-10 §§ lagen).

Likemedelsverkets foreskrifter och allminna r8d om godkin-
nande av likemedel for forsiljning m.m. (LVFS 1995:8) innehdller
nirmare bestimmelser om f6rsiljning av likemedel.

Aterkallelse

Enligt 11§ lagen fir Likemedelsverket &ligga den som fitt ett
likemedel godkint att dterkalla likemedlet frin den som innehar
det i foljande fyra fall: om det behovs for att férebygga skada, om
likemedlet inte dr verksamt for sitt indamadl, om det inte ir av god
kvalitet, eller om visentliga krav i samband med tillverkning eller
import inte uppfylls.

Enligt samma bestimmelse har ett dliggande om 4terkallelse den
innebérd som féljer av 8 § andra stycket produktsikerhetslagen.
Detta innebir enligt likemedelslagens foérarbeten att den som fitt
likemedlet godkint vid terkallelse skall vidta nigon av de dtgirder
som foreskrivs 1 produktsikerhetslagen, nirmast utbyte eller
tergdng. *

Enligt 12§ lagen fir Likemedelsverket besluta att ett
godkinnande av ett likemedel skall upphéra, om ett 8liggande att
dterkalla ett likemedel inte foljs. Ett godkinnande skall ocksd
upphora, bl.a. om den som forelagts att visa att ett likemedel

 Prop. 1991/92:107 s. 92.
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alltjimt uppfyller kraven for godkinnande inte f6rmér visa att s3 ir

fallet.

Sikerbetsinformation

Enligt 21 § lagen skall information om sddana likemedel som har
sirskild betydelse for att forebygga skada eller for att frimja en
indamilsenlig anvindning av likemedel limnas skriftligen nir ett
likemedel tillhandahills konsumenter.

Tillsyn

Likemedelsverket ir tillsynsmyndighet enligt lagen. Verket har ritt
att 3 de upplysningar och handlingar som behovs for tillsynen.
Likemedelsverket har vidare ritt att for tillsynen f tilltride till
omriden, lokaler och andra utrymmen, dock ej bostider, samt dir
gora undersdkningar och ta prover. Den som férfogar éver sddana
varor som ir foremdl f6r tillsyn skall limna nédvindigt bitride vid
undersdkningen. Vigras tilltride eller bitride far Likemedelsverket
foreligga vite.

Likemedelsverket fir meddela de foreligganden och férbud som
behovs for att lagen eller de foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen efterlevs. Beslut om féreliggande eller férbud far
forenas med vite. Likemedelsverket kan ocksd forbjuda nigon att
silja produkter som inte ir godkinda fér forsiljning.

Straff och forverkande

Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot lagen déms
till boter eller fingelse 1 hogst ett ar. I ringa fall skall inte démas till
ansvar (26 § lagen).

Likemedel som har varit féremdl for brott enligt lagen eller
virdet dirav skall forklaras forverkat, om det inte dr uppenbart
oskiligt. Detsamma giller vinningen av brottet (27 § lagen).
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Owerklagande

Enligt 28 § lagen 6verklagas Likemedelsverkets beslut 1 ett enskilt
fall hos allmin foérvaltningsdomstol. Eftersom Likemedelsverket ir
beliget i Uppsala innebir detta Linsritten 1 Uppsala lin.

Av samma bestimmelse foljer att ett beslut 1 ett enskilt fall som
fattats av Likemedelsverket, linsritten eller kammarritten skall
gilla omedelbart, om inte annat férordnas.

2.3.3 Maedicintekniska produkter
Forfattningsreglering

Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter — med tillhérande
forordning (1993:876) — innehdller bestimmelser om krav pd
medicintekniska produkter, kliniska prévningar, uppgiftsskyldighet
och tillsyn. Genom lagen genomférs tre EG-direktiv: rddets
direktiv 90/385/EEG av den 20 juni 1990 om tillnirmning av
medlemsstaternas  lagstiftning  om  aktiva medicintekniska
produkter fér implantation,* rddets 93/42/EEG av den 14 juni
1993 om medicintekniska produkter® och Europaparlamentets och
radets direktiv 98/79/EEG av den 27 oktober 1998 om medicin-
tekniska produkter for in-vitro diagnostik.®®

Kompletterande foreskrifter har meddelats av Socialstyrelsen
(www.sos.se), vilka har publicerats i Socialstyrelsens férfattnings-
samling (SOSES). Den 1 september 2001 tog Likemedelsverket
(www.mpa.se) till stor del 6ver Socialstyrelsens foreskriftsritt. Av
Likemedelsverket utfirdade foreskrifter publiceras i Likemedels-
verkets forfattningssamling (LVES).

Tillimpningsomrdde

Enligt 2 § lagen avses med en medicinteknisk produkt en produkt
som enligt tillverkarens uppgift skall anvindas, separat eller i
kombination med annat, for att hos minniskor enbart eller i

¢ EGT L 189, 20.7.1990, s. 17-36, senast dndrat genom ridets direktiv 93/68/EG (EGT
L 220, 30.8.1993, 5. 1-22).

® EGT L 169, 12.7.1993, s. 1-43, senast indrat genom Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/104/EG (EGT L 6, 10.1.2002, s. 50-51).

% EGT L 331, 7.12.1998, s. 1-37, indrat genom Gemensamma EES-kommitténs beslut
nr 166/1999 (EGT L 61, 1.3.2001, s. 17-18).
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huvudsak pavisa, férebygga, 6vervaka, behandla eller lindra en
sjukdom, pavisa, dvervaka, behandla, lindra eller kompensera en
skada eller ett funktionshinder, undersoka, indra eller ersitta
anatomin eller en fysiologisk process, eller kontrollera befruktning.

Exempel pd medicintekniska produkter ir preventivmedel,
kontaktlinsprodukter, glaségon, sprutor och plster. En vara, som
normalt inte ir att betrakta som en medicinteknisk produkt, kan
komma att betraktas som en sddan, om tillverkaren gor utfistelser
som ticks av gillande definition.

Krav pd medicintekniska produkter

En medicinteknisk produkt skall enligt 5§ lagen vara limplig for
sin anvindning. Produkten ir limplig, om den vid normal
anvindning fér sitt indamal uppnir de prestanda som tillverkaren
avsett och tillgodoser héga krav pd skydd for liv, personlig sikerhet
och hilsa hos patienter, anvindare och andra.

Av 9 § lagen framgir att en medicinteknisk produkt fir slippas
ut pd marknaden eller tas 1 bruk endast om den uppfyller de krav
och villkor som giller enligt 5§ eller enligt foreskrifter som
meddelats med stod av 6 §. Sidana foreskrifter har meddelats av
Likemedelsverket genom LVFS 2001:5, 2001:6 och 2001:7.

Anmidlningsskyldighet for tillverkare

Likemedelsverkets foreskrifter och allminna rdd om tllverkares
skyldighet att rapportera olyckor och tillbud med medicintekniska
produkter (LVFS 2001:8) giller medicintekniska produkter som ir
CE-mirkta. Enligt foreskrifterna skall tillverkaren anmila féljande
omstindigheter med medicintekniska produkter till Likemedels-
verket: de som orsakat en patients, anvindares eller ndgon annans
déd, de som orsakat att en patient, en anvindare eller nigon annan
fact sin hilsa allvarligt forsimrad, samt de som kunnat orsaka en
patients, en anvindares eller ndgon annans doéd eller att nigon
patient, anvindare eller nigon annan kunnat {3 sin hilsa allvarligt
férsimrad.

Tillverkaren skall dven underritta Likemedelsverket d& han pa
grund av tekniska eller medicinska skil drar tillbaka en produkt
frdn marknaden, som annars kunnat leda till en patients, en
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anvindares eller ndgon annans dod eller en allvarlig férsimring av
hilsotillstdndet. Vidare skall tillverkaren anmila felaktigheter och
ofullstindigheter 1 bruksanvisningar, manualer eller annat
informationsmaterial som har lett till olyckor eller tillbud.

Anmilningsskyldighet for vardgivare

Socialstyrelsens foreskrifter och allminna rdd om anvindning och
egentillverkning av medicintekniska produkter i hilso- och
sjukvdrden (SOSFS 2001:12) skall tillimpas vid anvindning och
hantering av medicintekniska produkter i verksamhet som omfattas
av hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och tandvérdslagen
(1985:125). Enligt dessa foreskrifter skall virdgivaren sd snart som
mojligt anmila sidana hindelser och tillbud av det slag som anges i
Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2001:8) till dels tillverkaren
eller dennes representant, dels Likemedelsverket. Motsvarande
hindelser med egentillverkade produkter skall anmilas till
Socialstyrelsen.

Tillsyn

Den tillsyns- och foreskriftsritt som anges i 6 och 11 §§ lagen
tillkommer 1 huvudsak Likemedelsverket. Tillsynen 6ver hur de
medicintekniska produkterna anvinds i hilso- och sjukvirden
utdévas dock av Socialstyrelsen, som dven har ritt att meddela
foreskrifter om sddana medicintekniska produkter som tillverkas
inom varden och endast skall anvindas i den egna verksamheten.

Tillsynsmyndigheten har ritt att for tillsynen pd begiran fi de
upplysningar och handlingar som behovs och fi tilltride till
omriden, lokaler och andra utrymmen, dock inte bostider, dir
medicintekniska produkter hanteras. Om det behovs fir
myndigheten ocksd gora undersékningar och ta prover. En
tillsynsmyndighet har ritt att f3 handrickning av kronofogde-
myndigheten for att genomfdra nimnda dtgirder (12 § lagen).

En tillsynsmyndighet f&r meddela de foreligganden och férbud
som behovs for att lagen och de foreskrifter som meddelats med
stod av lagen efterlevs (13 § lagen). Vite far foreliggas (14 §).
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Straff och forverkande

Den som med uppsdt eller av oaktsamhet bryter mot 9 § férsta
stycket lagen, dvs. slipper ut en medicinteknisk produkt pd
marknaden trots att den inte uppfyller gillande krav och villkor,
eller bryter mot ett férbud som meddelats med st6d av 8 § doms
till boter eller fingelse i ett 4r. I ringa fall doms inte till ansvar (17 §
lagen).

En medicinteknisk produkt som varit féremdl f6r brott enligt
lagen eller virdet av produkten skall forklaras forverkat, om det
inte ir uppenbart oskiligt. Detsamma giller vinningen av brottet

(189).

Owerklagande

Ett beslut som meddelats av en myndighet i ett enskilt fall enligt
lagen eller enligt foreskrifter som meddelats med stéd av lagen fir
overklagas till linsritten, dvs. Lansritten 1 Uppsala lin. Ett beslut
som tillsynsmyndigheten eller en domstol meddelar i ett enskilt fall
giller omedelbart, om inte annat anges i beslutet (19 § lagen).

2.3.4 Kemikalier
Forfattningsregleringen

Kemikalieomridet regleras frimst genom bestimmelserna i 14 kap.
miljobalken (1998:808). Bestimmelserna tridde i kraft den 1
januari 1999, d3 lagen (1985:426) om kemiska produkter liksom ett
flertal forordningar pd kemikalieomrddet upphérde att gilla.
Kapitlet har till stora delar karaktiren av ramlagstiftning och far sitt
innehdll genom foérordningar som utfirdas av regeringen samt
foreskrifter frin frimst Kemikalieinspektionen (www.kemi.se).
Kapitlet skall tillimpas tillsammans med hinsynsreglerna 1 2 kap.
miljébalken.

Regeringen har med stéd av miljébalken utfirdat bla.
forordningen (1998:941) om kemiska produkter och biotekniska
organismer. I férordningen (1998:944) om férbud m.m. 1 vissa fall i
samband med hantering, inforsel och utforsel av kemiska
produkter regleras vissa imnen, bl.a. kadmium, klorerade [6snings-
medel och kvicksilver.
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Hirutover finns ytterligare férordningar som behandlar bla.
vissa slag av kemiska produkter. Exempel pd sddana férfattningar ir
férordningen (1985:837) om PCB m.m., férordningen (1985:838)
om motorbrinslen, férordningen (1986:683) om férbud mot
asbesthaltiga friktionsbeligg i fordon, férordningen (1993:1268)
om spillolja, férordningen (1998:947) om bekimpningsmedel och
férordningen (2000:338) om biocidprodukter.

Kemikalieinspektionen har meddelat tv8 grundliggande
forfattningar: Kemikalieinspektionens féreskrifter om klassifice-
ring och mirkning av kemiska produkter (KIFS 1994:12) och om
kemiska produkter och biotekniska organismer (KIFS 1998:8).
Hirtill kommer ett flertal EG-férordningar, som bl.a. reglerar vissa
typer av kemikalier.

Forfattningarna om kemikalier genomfoér nistan uteslutande
EG-direktiv. De viktigaste direktiven p& kemikalieomridet ir
radets direktiv 67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om klassificering,
forpackning och mirkning av farliga kemikalier,” det s.k.
substansdirektivet, ridets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli 1976
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra foérfattningar
om begrinsning av anvindning och utslippande pd marknaden av
vissa farliga dmnen och preparat,®® det s.k. begrinsningsdirektivet,
och Europaparlamentets och ridet direktiv 1999/45/EG av den
31 maj 1999 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar om klassificering, férpackning och mirkning av
farliga preparat,”’ det s.k. preparatdirektivet.

Tillimpningsomrdde

Av 14 kap. 1§ forsta stycket miljobalken framgir att bestimmel-
serna 1 kapitlet skall tillimpas pd kemiska produkter och
biotekniska organismer.

Med kemisk produkt avses ett kemiskt imne och beredningar av
kemiska imnen (14 kap. 2§). Med kemiska imnen menas
grundimnen och kemiska foéreningar. Beredningar innebir

 EGT 196, 16.8.1967, s. 1-98, senast indrat genom ridets forordning (EG) nr 807/2003
(EUT L 122, 16.5.2003, 5. 36-62).

¢ EGT L 262, 27.9.1976, s. 201-203, senast indrat genom Europaparlamentets och ridets
direktiv 2003/11/EG (EUT L 42, 15.2.2003, s. 45-46).

% EGT L 200, 30.7.1999, s. 1-68, indrat genom kommissionens direktiv 2001/60/EG (EGT
L 226,22.8.2001, s. 5-6).
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16sningar, emulsioner, pulverblandningar och pastor, t.ex. firg och
tvittmedel. Kapitlet innehdller bestimmelser som speciellt ror
bekimpningsmedel, t.ex. ogrismedel och myggmedel.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
enligt 14 kap. 1§ andra stycket bestimma att kapitlet dven skall
tillimpas pd en vara som innehdller eller har behandlats med en
kemisk produkt. Enligt 3 § férordningen om kemiska produkter
och biotekniska organismer fir Kemikalieinspektionen meddela
sdana varuforeskrifter. I 26 § samma férordning ges motsvarande
bemyndigande till Naturvirdsverket, Boverket och Livsmedels-
verket for vissa varugrupper inom deras respektive verksamhets-
omriden.

Kemikalieinspektionen har genom KIFS 1998:8, 9 kap.,
foreskrivit att balken skall tillimpas p3 t.ex. tribaserade skivor som
innehdller formaldehydbaserade tillsatser (20§) och triskydds-
behandlat virke (28§). Dessa bestimmelser 4r av nationellt
ursprung, 1 likhet med flertalet bestimmelser 1 9 kap. Inspektionen
har vidare 1 10 kap. foreskrivit att vissa kemiska produkter inte fir
anvindas 1 vissa varor, t.ex. nickel i ringar, halsband och spinnen
till armbandsur. Bestimmelserna 1 10kap. genomfér EG:s
begrinsningsdirektiv.

I férordningen om férbud m.m. i vissa fall i samband med
hantering, inférsel och utférsel av kemiska produkter anges att bl.a.
sjukvdrds- och sanitetsartiklar, klidesplagg och material till sddana
samt hushdllsgods inte fir saluhdllas eller overldtas, om de
innehdller eller har behandlats med en kemisk produkt och
dirigenom kan befaras medféra skada pd minniskor (16 §). Vissa
andra varor som innehiller sirskilda kemiska imnen, som t.ex.
kvicksilverhaltiga termometrar och tindstickor 1 vars tindmassa
ingdr vit eller gul fosfor, férbjuds ocksd genom samma férordning.

Miljobalken skall tillimpas vid innesluten anvindning och
avsiktlig utsittning av  genetiskt modifierade organismer.
Bestimmelserna skall ocks3 tillimpas nir produkter som innehéller
eller bestdr av sidana organismer slipps ut pd marknaden (13 kap.
1§ miljobalken). Detta betyder att iven t.ex. livsmedel och
likemedel som innehdller genetiskt modifierade organismer
omfattas av balkens bestimmelser (se férordningen (1998:900) om
tillsyn enligt miljébalken, omride F 1 bilagan).
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Allméinna hinsynsregler

2 kap. miljobalken innehdller allminna hinsynsregler. Vid prov-
ningen av frigor om bl.a. tilldtlighet och tillstind samt vid tillsyn
enligt balken ir alla som bedriver en verksamhet eller vidtar en
tgird skyldiga att visa att de iakttar sina forpliktelser. Med 4tgird
avses en sddan dtgird som inte dr av férsumbar betydelse i det
enskilda fallet (2 kap. 1 §).

Alla som bedriver en verksamhet eller vidtar en &tgird skall
enligt 2 kap. 2 § utfora de skyddsdtgirder, iaktta de begrinsningar
och vidta de forsiktighetsmitt 1 6vrigt som behovs for att
forebygga, hindra eller motverka bla. skada eller oligenhet for
minniskors hilsa. Dessa forsiktighetsmitt skall vidtas s snart det
finns skil att anta att en verksamhet eller dtgird kan medfora skada
eller oligenhet for bl.a. minniskors hilsa; den s.k. forsiktighets-
principen.

Alla som bedriver en verksamhet eller vidtar en &tgird skall
undvika att anvinda eller silja bl.a. sddana kemiska produkter som
kan befaras medféra risker fér minniskors hilsa, om de kan
ersittas med sddana produkter som kan antas vara mindre farliga;
den s.k. produktvalsprincipen (2 kap. 6 §).

Angivna krav pd hinsyn giller 1 den utstrickning det kan anses
rimligt att uppfylla dem. Vid denna bedémning skall sirskilt
beaktas nyttan av skyddsitgirder och andra férsiktighetsmitt
jimfoért med kostnaderna for sddana dtgirder; den s.k. skilighets-
regeln (2 kap. 7 §).

Tillverkares och importirers skyldigheter

Den som tillverkar eller till Sverige f6r in en kemisk produkt eller
en bioteknisk organism skall se till att det finns en tillfredsstillande
utredning fér bedémning av vilka hilso- och miljéskador som
produkten eller organismen kan orsaka (14 kap. 7 § miljobalken).
Tillverkaren och importoren, liksom den som slipper ut en
kemisk produkt eller en bioteknisk organism pd marknaden, skall
genom mirkning eller pd annat sitt limna uppgifter av betydelse
om sina produkter, s.k. produktinformation. De skall dven limna
sddana uppgifter till tillsynsmyndigheterna som kan behovas f6r att
bedéma de hilso- och miljorisker som idr forknippade med
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produkten eller organismen. Detta skall ske 1 den omfattning som
Kemikalieinspektionen bestimmer (14 kap. 8-9 §§ miljobalken).

Tillstandsplikt och andra foreskrifter

Med stéd av 14 kap. 12 § miljobalken far tillstdndstving foreskrivas
for import, overldtelse och hantering av sirskilt farliga kemiska
produkter. Med hantering avses enligt 4 § tillverkning, bearbetning,
behandling, férpackning, foérvaring, transport, anvindning,
omhindertagande, destruktion, konvertering, saluférande, over-
ltelse och dirmed jimférliga férfaranden. Om det finns sirskilda
skil, fir regeringen eller Kemikalieinspektionen medge undantag
eller dispens frin kravet pd tillstdnd eller godkinnande (14 kap.
16 §).

Regeringen eller Kemikalieinspektionen kan iven i andra fall
meddela foreligganden eller forbjuda hantering, inforsel eller
utforsel av en kemisk produkt eller en bioteknisk organism, om det
ir av sirskild betydelse fr&n hilso- eller miljéskyddssynpunkt.
Aven Naturvirdsverket, Boverket och Livsmedelsverket fir, efter
samrdd med Kemikalieinspektionen, 1 viss utstrickning meddela
sddana foreskrifter (14 kap. 24-25§§, och 24-26 §§ forordningen
om kemiska produkter och biotekniska organismer).

For klassificering av hilsofarligheten hos kemiska produkter
anvinds inom EG faroklasserna mycket giftig, giftig, fritande,
hilsoskadlig, irriterande, allergiframkallande, cancerframkallande,
mutagen och reproduktionstoxisk (KIFS 1994:12, bilaga 1).

Kemiska och biologiska bekimpningsmedel fir bara importeras
frdn linder som inte ir medlemmar 1 EU, slippas ut pi marknaden
eller anvindas, om de ir godkinda av regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer (14 kap. 13§). Enligt 3§
férordningen om bekimpningsmedel och 4 § férordningen om
biocidprodukter beslutar Kemikalieinspektionen om godkinnande
av bekimpningsmedel.

Underrittelseskyldighet

Den som tillverkar eller slipper ut en kemisk produkt eller en
bioteknisk organism pd marknaden skall omedelbart underritta
Kemikalieinspektionen, om det efter ett tillstdnd eller godkinnande
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kommer fram nya uppgifter om att produkten eller organismen kan
ha skadliga effekter pd minniskors hilsa eller miljon. En sidan
underrittelseskyldighet giller dven fér kemiska produkter fér vilka
krav pd tillstdnd eller godkinnande inte giller, om nya uppgifter
kommer fram betriffande cancerogena, mutagena eller reproduk-
tionstoxiska egenskaper som kan antas pdverka klassificeringen
eller mirkningen (14 kap. 23 § miljobalken).

Tillsynsmyndigheter

Kemikalieinspektionen ir central tillsynsmyndighet pd omridet,
sdvitt giller den operativa tillsynen over tillverkare och andra
primirleverantérer som slipper ut kemiska produkter, varor och
biotekniska organismer pd marknaden med avseende pd deras
produkter och varor, med vissa angivna undantag (férordningen
om tillsyn enligt miljobalken, omride D1 i bilagan). Inspektionens
tillsyn omfattar alltsd inte distributérers hantering av kemikalier.

Bestimmelsen mdste tolkas si att Kemikalieinspektionen ir
central tillsynsmyndighet dven betriffande kemiska risker hos
sddana varor som innehiller eller har behandlats med en kemisk
produkt och som innebir en kemisk risk, dven nir miljobalken inte
uttryckligen gjorts tillimplig pa varorna.”

Varje kommun utdvar tillsyn 6ver hanteringen av kemiska
produkter enligt balken, 1 regel genom milj6- och hilsoskydds-
nimnden (26 kap. 3§ miljobalken). Tillsynen omfattar dven
distributérers hantering av kemikalier.

Nir det giller varor som innehdller eller bestir av genetiskt
modifierade organismer ir tillsynsansvaret enligt miljébalken
fordelat mellan ett stort antal myndigheter (férordningen om
tillsyn enligt miljobalken, omrdde D och F i bilagan).

Tillsyn

Tillsynsmyndigheten fir meddela de foreligganden och forbud som
behovs 1 ett enskilt fall f6r att sikra efterlevnaden av balkens regler
samt av de foreskrifter som meddelats med stéd av balken (26 kap.

7® Se vidare om denna friga Kemikalieutredningens betinkande Kemikalieinspektionen —
&versyn av verksamhet, resurser och finansiering, SOU 2001:4, s. 33 och 162.
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98§). Beslut om foéreligganden och férbud fir forenas med vite
(26 kap. 14 §).

Tillsynsmyndigheten fir enligt 26 kap. 9§ inte tillgripa mer
ingripande tgirder in vad som behévs i det enskilda fallet.

Ett beslut eller en dom om ullstind hindrar inte att
tillsynsmyndigheten meddelar sidana bridskande foreligganden
eller forbud som ir nodvindiga for att undvika att t.ex. ohilsa
uppkommer (26 kap. 9 §).

Rittelse kan ske pd den felandes bekostnad. Beslut om sddan
rittelse fir meddelas dven utan féregdende foreliggande eller
forbud, om tillsynsmyndigheten med hinsyn till risken for
allvarliga skador finner att rittelse bor goras genast eller det annars
finns sirskilda skil (26 kap. 17-18 §§).

Tillsynsmyndigheten fr foreligga den som bedriver verksamhet
eller vidtar en &tgird som det finns bestimmelser om 1 balken att
till myndigheten limna de uppgifter och handlingar som behévs for
tillsynen (26 kap. 21 §).

Enligt 27 kap. 1§ kan avgiftsskyldighet fér myndigheters
kostnader for provning och tillsyn foreskrivas. Av férordningen
(1998:942) om kemikalieavgifter m.m. framgdr att kemikalieavgift
skall betalas fér Kemikalieinspektionens prévning och tillsyn i
frdga om kemiska produkter, biotekniska organismer och varor
enligt 14 kap. miljobalken.

Tillsynsmyndigheten har ritt tll tlleride till fastigheter,
byggnader, andra anliggningar samt transportmedel for att dir
utféra undersdkningar och andra dtgirder. Polismyndigheten skall
limna den hjilp som behévs for tilltride och dtgirder vid tillsynen
(28 kap. 1 och 8 §§).

Ytterligare bestimmelser om tillsynen finns i férordningen om
tillsyn enligt miljobalken.

Straff och forverkande

Av 29 kap. 8§ forsta stycket 23 miljobalken foljer att det ir
straffbelagt att med uppsit eller av oaktsamhet bryta mot ett
férbud att hantera, fora in eller fora ut en kemisk produkt.

Enligt 29 kap. 5 § doms den som med uppsit eller av oaktsamhet
bryter mot skyldigheten att underritta tillsynsmyndigheten om
skadliga verkningar hos en kemisk produkt for férsvirande av
miljokontroll.
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Aven brott mot skyldigheten att vidta férsiktighetsmitt m.m. i
samband med hantering av kemikalier ir straftbelagd (29 kap. 3§,
miljofarlig kemikaliehantering).

Den som bryter mot nigon av de redovisade straffbestim-
melserna déms till boter eller fingelse 1 hogst tvd 4r.

Enligt 29 kap. 6 § doms den som med uppsit eller av oaktsamhet
underlter att fullgéra en foreskriven skyldighet att mirka en
kemisk produkt for bristfillig miljdinformation till béter eller
fingelse 1 hogst ett r, om underldtenheten ir dgnad att forsvira
bedémningen av riskerna f6r att minniskors hilsa eller miljon skall
skadas.

Kemiska produkter som har varit féremdl for vissa brott enligt
balken fir forklaras forverkade, om det inte ir uppenbart oskiligt
(29 kap. 12 §).

Miljosanktionsavgifter

I 30 kap. miljobalken finns bestimmelser om miljosanktions-
avgifter. En sddan avgift skall betalas av en niringsidkare som t.ex.
dsidositter foreskrifter som har meddelats med stéd av balken.
Varken uppsit eller oaktsamhet krivs for att miljésanktionsavgift
skall kunna pdforas. Avgift skall dock inte tas ut om detta ir
uppenbart oskiligt. Miljésanktionsavgifter beslutas av tillsyns-
myndigheten. Beslutet att piféra miljosanktionsavgift fir
overklagas till miljodomstol.

Nirmare bestimmelser om pdférande av miljésanktionsavgift
och storleken pd sddana avgifter finns i forordningen (1998:950)
om miljésanktionsavgifter. Av avsnitt 5 1 bilagan till denna
forordning framgir vilka overtridelser som skall medfora
skyldighet att betala miljosanktionsavgift, som t.ex. underlitenhet
att gora foreskriven anmilan till produktregistret.

Owverklagande

Beslut av tillsynsmyndigheten 1 ett sirskilt fall fir dverklagas till
miljddomstol (19 kap. 1 § tredje stycket). Frigor om utdémande av
vite provas av miljodomstol pd framstillning av tillsynsmyndig-
heten (20 kap. 2 § forsta stycket 8).
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Eftersom Kemikalieinspektionen ligger 1 Sundbyberg innebir
bestimmelsen att Stockholms tingsritt ir behérig miljddomstol vid
overklagande av inspektionens beslut.

En tillsynsmyndighet fir bestimma att dess beslut skall gilla
omedelbart dven om det dverklagas (26 kap. 26 §).

Registrering av kemiska produkter

Kemiska produkter som yrkesmissigt tillverkas i eller férs in i
Sverige skall med vissa undantag registreras 1 ett produktregister,
som fors av Kemikalieinspektionen. Det &ligger 1 allminhet
tillverkaren eller importéren att géra anmilan till registret (14 kap.
10 § miljobalken och 10-11 §§ férordningen om kemiska produkter
och biotekniska organismer).

Arbetet med att bygga upp ett centralt register dver kemiska
produkter pdborjades redan &r 1976 av divarande Produktkontroll-
nimnden. Andamilet med registret ir bla. att f§ ett underlag for
identifiering av problem och behovet av dtgirder pd kemikalie-
omridet.

Enligt de uppgifter som limnas till produktregistret finns det
idag cirka 60 000 produkter som tillverkas i eller importeras till
Sverige. Det totala antalet imnen 1 dessa produkter ir cirka 11 400.
Ingen vet dock sikert hur minga imnen som finns pd den svenska
marknaden nir man dven inkluderar de kemiska dmnen som finns i
varor, dvs. inte bara 1 kemiska produkter. Det har beriknats att det
totalt kan réra sig om cirka 20 000 kemiska dmnen.”

2.3.5 Kosmetiska och hygieniska produkter
Forfattningsregleringen

Kosmetiska och hygieniska produkter regleras genom férord-
ningen (1993:1283) om kosmetiska och hygieniska produkter samt
Likemedelsverkets (www.mpa.se) foreskrifter om kontroll av
kosmetiska och hygieniska produkter (LVFS 1995:22, indrad
genom LVES 1996:7).

7! Kemikalieutredningens betinkande Varor utan faror, SOU 2000:53, s. 55.
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Bestimmelserna genomfor ridets direktiv 76/768/EEG av den
27 juli 1976 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
kosmetiska produkter.”

Tillimpningsomrddet

I en bilaga till LVFS 1996:7 finns en vigledande lista 6ver produk-
ter som betraktas som kosmetiska och hygieniska produkter. Som
exempel kan nimnas tvilar, deodoranter, rakprodukter och
lippstift.

Krav pd varorna

Kosmetiska och hygieniska produkter far inte ha sddana egenskaper
att de vid normal eller rimligen férutsebar anvindning kan skada
minniskors hilsa. Vid denna bedémning skall sirskilt beaktas
presentationen av produkten, mirkning, eventuella bruksanvis-
ningar och anvisningar fér kvittblivning samt eventuella andra
anvisningar eller upplysningar som limnas av tillverkaren eller
ndgon annan (3 §, LVES 1996:7).

Nigot krav pd tillstdnd eller férhandsgranskning stills inte for
att fi saluféra kosmetiska och hygieniska produkter. Den som
yrkesmissigt tillverkar eller importerar en sidan produkt skall dock
anmila sin verksamhet och produkten till Likemedelsverket (5§,
LVFS 1996:7). Verket skall fora ett register 6ver anmilda
produkter (7§ foérordningen om kosmetiska och hygieniska
produkter).

Nir en kosmetisk och hygienisk produkt saluférs skall
produktens behallare och ytterférpackning vara férsedd med viss
information (11 §, LVES 1996:7).

Tillsyn

Enligt 9 § forordningen om kosmetiska och hygieniska produkter
och foérordningen om tillsyn enligt miljébalken, omride D3 i
bilagan, har Likemedelsverket ansvar fér tillsynen betriffande
tillverkare och andra primirleverantorer. Av 26 kap 3 § miljobalken

72 EGT L 262, 27.9.1976, s. 169-200, senast dndrat genom kommissionens direktiv
2003/16/EG (EUT L 46, 20.2.2003, s. 24).
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och 4 § forsta stycket 2 férordningen om tillsyn enligt miljobalken
utdvas tillsyn ocksd av kommunerna. Denna tillsyn omfattar dven
distributérers hantering av kosmetiska och hygieniska produkter.

Miljobalkens bestimmelser tillimpas betriffande tillsynen. Se
avsnitt 2.3.4 om tillsyn enligt miljobalken.

Straff och forverkande

Nir det giller straff och forverkande pd grund av évertridelser av
forordningen om kosmetiska och hygieniska produkter eller
foreskrifter som har meddelats med stéd av férordningen tillimpas
29 kap. miljobalken (13§ foérordningen om kosmetiska och
hygieniska produkter).

Owverklagande

Beslut rérande kosmetiska och hygieniska produkter éverklagas till
miljddomstol (9§ férordningen om kosmetiska och hygieniska
produkter samt omride D3 i bilagan till fé6rordningen om tillsyn
enligt miljobalken).

2.3.6  Fordon
Forfattningsregleringen

Fordonslagen (2002:574) och fordonsférordningen (2002:925)
tridde 1 kraft den 1 maj 2003, di bla. fordonskungérelsen
(1972:595) och terringtrafikkungérelsen (1972:594) upphorde att
gilla. Lagen och férordningen reglerar huvudsakligen kontrollen av
fordon.

Regeringen eller myndighet som regeringen bestimmer far enligt
6 kap. 8 § lagen meddela féreskrifter om bl.a. fordons beskaffenhet
och utrustning. Av 11 kap. 11§ foérordningen féljer att sddana
foreskrifter far meddelas av Vigverket (www.vv.se). Vigverket har
meddelat ett stort antal foreskrifter, vilka kungors 1 Vigverkets
forfattningssamling (VVES). Foéreskrifter som beslutades fére 1993
finns kungjorda 1 TSVEFS, Trafiksikerhetsverkets forfattnings-
samling.
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Nigra av de centrala foreskrifterna pd fordonsomrddet ir
Vigverkets foreskrifter VVES 2003:22 om bilar och slipvagnar som
dras av bilar, VVFS 2003:23 om motorcyklar och slipvagnar som
dras av motorcyklar och VVES 2003:24 om mopeder och slip-
vagnar som dras av mopeder.

Fordonslagen och fordonsférordningen inférdes bla. med
anledning av att den tidigare regleringen var sviroverskddlig och
stimde diligt 6verens med systematiken 1 EG:s regelverk. En stor
del av de bestimmelser om fordons beskaffenhet och utrustning
som tidigare fanns i nimnda kungorelser finns nu i foreskrifter som
har meddelats av Vigverket.

Lagstiftningen om fordon reglerar fordonskontroll, dvs. under
vilka forutsittningar ett fordon fir tas i trafik och direfter
anvindas. Nigra sirskilda bestimmelser om under vilka férutsitt-
ningar ett fordon fir tillhandahdllas konsumenter innehéller denna
lagstiftning inte.

Tillimpningsomrdde

I lagen finns bestimmelser om kontroll av fordon samt dirtill
hérande system, komponenter och separata tekniska enheter,
liksom om kontroll av fordons last m.m. (1 kap. 1§ lagen). Vissa
fordon har undantagits frin lagens tillimpningsomride, t.ex. vissa
motordrivna fordon som ir avsedda att foras av gdende och fordon
som anvinds uteslutande inom inhignade tivlingsomridden
(1 kap. 2 §).

Foérutom bilar, motorcyklar och mopeder har Vigverket
meddelat foreskrifter angiende bla. terringmotorfordon (VVES
2003:17, CE-mirkt terringskoter (VVFS 2003:18) och cyklar,
histfordon och sparkstottingar (VVFES 2003:21).

Krav pd fordon

Ett fordon fir anvindas endast om det ir ullférlitligt fran
sikerhetssynpunkt och i 6vrigt limpligt for trafik (2 kap 1§
forordningen). Vissa allminna kravs stills i samma kapitel pd
anordningar f6r manévrering av fordonet, brand- och explosions-
risker hos fordonet och fordonets yttre utformning.
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Mer preciserade krav pd bilar, inbegripet lastbilar och bussar,
finns 1 VVFS 2003:22. Hir ges utforliga foreskrifter om bilars
beskaffenhet och utrustning, t.ex. betriffande hjulsystem, styrning,
belysning, kollisionsegenskaper och bilbilten. Foreskrifterna skall
inte tillimpas nir det giller ett nytt fordon som vid ibruktagandet
refererar till ett giltigt intyg om 6verensstimmelse enligt ridets
direktiv 70/156/EEG av den 6 februari 1970 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om typgodkinnande av motorfordon
och slipvagnar till dessa fordon” (jfr 2 kap. 6 § férordningen).

Nir det giller motorcyklar och mopeder f6ljer motsvarande krav
pa beskaffenhet och utrustning av VVFS 2003:23 respektive VVFS
2003:24. Foreskrifterna giller inte ett nytt fordon som har
typgodkints enligt direktiv 92/61/EEG eller enligt Europa-
parlamentets och rddets direktiv 2002/24/EG av den 18 mars 2002
om typgodkinnande av tvd- och trehjuliga motorfordon och om
upphivande av ridets direktiv 92/61/EEG,* ir forsett med ett
typgodkinnandemirke och ir &tfoljt av ett giltigt intyg om
dverensstimmelse.

Nya personbilar méste vara EG-typgodkinda for att {3
registreras 1 Sverige. Av 6 kap. 7§ férordningen (2001:650) om
vigtrafikregister foljer att en ny personbil endast far registreras om
ett intyg om Overensstimmelse med gillande EG-bestimmelser
limnas. Motsvarande krav giller f6r motorcyklar och mopeder.
Andra personbilar som inte ir EG-typgodkinda skall i stillet
registreringsbesiktas 1 enlighet med 2 kap. 6 § lagen och 6 kap.
férordningen.

Typgodkéinnande

Ett typgodkinnande kan meddelas f6r en typ av fordon, system,
komponent eller separat teknisk enhet som uppfyller foreskrivna
krav 1 friga om beskaffenhet och utrustning. Den som har beviljats
ett typgodkinnande ansvarar bl.a. for att samtliga fordon, system,
komponenter och separata tekniska enheter tillverkas i1 enlighet
med typgodkinnandet (2 kap. 2 och 4 §§ lagen).

Typgodkinnande kan ske 1 enlighet med EG-direktiv pi
omrddet, 1 enlighet med o&verenskommelser upprittade inom

7 EGT L 42, 23.2.1970, s. 1-15, senast indrat genom ridets férordning (EG) nr 807/2003
(EUT L 122, 16.5.2003, 5. 36-62).
7 EGT L 124, 23.2.1970, 5. 1-44.
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Foérenta nationernas ekonomiska kommission fér Europa (ECE-
typgodkinnande) eller som nationellt typgodkinnande (2 kap. 2 §
lagen och 2-5 kap. foérordningen). Foér hela personbilar som
anvinds av konsumenter tillimpas 1 praktiken endast EG-
typgodkinnande. ECE-typgodkinnande tillimpas frimst for
separata tekniska enheter som ingdr i ett fordon, medan nationellt
typgodkinnade frimst anvinds betriffande vissa specialfordon och
fordon som skall exporteras till linder utanfér EES.

Godkinnandemyndighet for Sveriges del ir Vigverket, utom nir
det giller godkinnande enligt vissa sirdirektiv (3 kap. 5§, 4 kap.
2 § och 5 kap. 2 § forordningen).

Fordonskontroll

Kontroll om ett fordon ir tillférlitligt frén sikerhetssynpunkt och i
ovrigt limpligt for trafik f&r ske genom de kontrollformer som
anges 1 2 kap. lagen. Bland dessa kontrollformer kan nimnas
registreringsbesiktning, kontrollbesiktning, flygande inspektion
och annan kontroll genom polisman (2 kap. 1 §).

Registreringsbesiktning sker av ett fordon for att identifiera
fordonet, faststilla de uppgifter om fordonet som skall féras in i
vigtrafikregistret och  kontrollera att fordonet uppfyller
foreskrivna krav 1 frdga om beskaffenhet och utrustning (2 kap. 6 §
lagen och 6 kap. forordningen).

Kontrollbesiktning sker for att kontrollera att ett fordon inte har
forsimrats 1 otilldten grad betriffande forskrivna krav i friga om
den beskaffenhet och utrustning som ir av betydelse frdn miljs-
och trafiksikerhetssynpunkt samt uppfyller foreskrivna krav till
skydd fér liv och hilsa (2 kap. 9 § och 9 kap. foérordningen).

Flygande inspektion sker for att kontrollera att ett fordon som
antriffas i trafik uppfyller féreskrivna krav. Detsamma giller om
fordonet antriffas under sidana omstindigheter att det finns
anledning att anta att det i nira anslutning till anvindandet har
anvints 1 trafik. Flygande inspektion skall utféras av en polisman
eller en bilinspektdér som har forordnats av Rikspolisstyrelsen (2
kap. 10 § lagen och 10 kap. férordningen).

Varje polisman som har anledning att anta att ett fordon som
antriffas 1 trafik inte dr 1 foreskrivet skick far utféra den kontroll av
fordonets beskaffenhet och utrustning som uppenbart behévs frin
trafiksikerhetssynpunkt (2 kap. 11 § lagen).
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Tillsyn

Vigverket, en polisman, ett besiktningsorgan eller en bilinspektor
fir meddela de foreligganden, korférbud och andra beslut som
behévs med hinsyn till ett fordons sikerhet eller limplighet 1 trafik
(3 kap. 6 § lagen). Korforbud f&r meddelas bl.a. om fordonet ir sd
bristfilligt att det inte kan anvindas utan uppenbar fara for
trafiksikerheten.

Om Vigverket finner att fordon, system, komponenter eller
separata tekniska enheter av en typ som ir EG-typgodkind
allvarligt dventyrar trafiksikerheten, trots att de 8tfoljs av ett giltigt
intyg om oOverensstimmelse eller har féreskriven mirkning, fir
verket besluta att de inte fir registreras, siljas eller tas 1 bruk. Ett
sidant beslut giller i hogst sex ménader (2 kap. 8 § férordningen).

Vigverket fir foreligga dgaren att inom en viss tid l3ta ett
motordrivet fordon eller ett slipfordon genomgd en kontroll-
besiktning, om det finns anledning att anta att fordonet ir
bristfilligt. Om fordonet inte har genomgitt en besiktning inom
foreskriven tid intrider kérforbud (9 kap. 10 § férordningen).

Har Vigverket beviljat ett typgodkinnande skall verket se till att
en fortldpande kontroll sker av att serietillverkade fordon, system,
komponenter och separata tekniska enheter stimmer &verens med
den typ som har godkints (3 kap. 19§, 4 kap. 5§ och 5 kap. 10§
férordningen).

Straff

Den som uppsitligen hindrar eller forsvdrar en kontroll enligt
2 kap. 10-14 §§ lagen doms till béter. Detsamma giller den som
uppsitligen eller av oaktsamhet limnar en oriktig uppgift i bl.a. en
ansokan om typgodkinnande. Till béter déms ocksd den som
bryter mot vissa andra bestimmelser i1 fordonslagen jimte
forordning och foreskrifter (5 kap. 1§ lagen och 11 kap.
férordningen).

Owerklagande

Ett beslut i ett enskilt fall enligt lagen eller enligt féreskrifter som
meddelats med stod av lagen fir overklagas hos allmin
forvaltningsdomstol. Vissa beslut fir 6verklagas hos Vigverket,
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t.ex. polismans beslut om korférbud och vissa beslut 1 irenden om
besiktning (5 kap. 4-6 §§ lagen).

Ett beslut enligt lagen eller enligt foreskrifter som meddelats
med stod av lagen giller omedelbart, om inte nigot annat anges 1
beslutet (5 kap. 7 § lagen).

2.3.7  Elektrisk materiel
Forfattningsregleringen

Ellagen (1997:857) tridde i kraft den 1 januari 1998 och ersatte
dirmed 1902 ars ellag.

Foérordningen (1993:1068) om elektrisk materiel innehdller
sikerhetsbestimmelser for sidan materiel. Elsikerhetsverket
(www.elsakerhetsverket.se) har med stéd av 11§ meddelat
foreskrifter om viss elektrisk materiel samt allminna rdd om dessa
foreskrifters tillimpning (ELSAK-FS 2000:1). Forfattningarna
bygger i hég grad pd tvd EG-direktiv: ridets direktiv 73/23/EEG av
den 19 februari 1973 om harmonisering av medlemsstaternas
lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd fér anvindning inom
vissa spinningsgrinser,” det s.k. ligspinningsdirektivet, och
Europaparlamentets och ridets direktiv 1999/5/EG av den 9 mars
1999 om radioutrustning och teleterminalutrustning och om
omsesidigt godkinnande av utrustningens éverensstimmelse.”

Elsikerhetsverket har med st6d av férordningen om elektrisk
materiel meddelat foreskrifter om elektriska utrustningar for
explosionsfarlig miljo (ELSAK-FS 1995:6).

Lagen (1992:1512) om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC),
med dirtill hérande férordning (1993:1067), grundas pd ridets
direktiv 89/336/EEG av den 3 maj 1989 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om elektromagnetisk kompati-
bilitet.”” Elsikerhetsverket har med stéd av férordningen meddelat
foreskrifter om EMC samt allminna rdd om dessa foreskrifters
tillimpning (ELSAK-FS 2003:2).

7 EGT L 77, 26.3.1973, s. 29-33, senast indrat genom ridets direktiv 93/68/EEG (EGT L
220, 30.8.1993, s. 1-22).

7*EGT L 91, 7.4.1999, s. 10-28.

77 EGT L 139, 23.5.1989, s. 19-26, senast dndrat genom ridets direktiv 93/68/EEG (EGT L
220, 30.8.1993, 5. 1-22).
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Tillimpningsomrdde

Ellagen innehller vissa bestimmelser om elektriska anliggningar,
om handel med el och om elsikerhet.

I férordningen om elektrisk materiel anges vad som ir att
betrakta som elektrisk materiel, bl.a. en anordning som ir avsedd
att anslutas till en elektrisk starkstromsanliggning och en
anordning som har en egen elektrisk kraftkilla (2 §). Som elektrisk
materiel riknas de enskilda bestdndsdelarna 1 anliggningar,
anordningar och installationer, samt elektriska apparater som
spisar, kylskdp, TV-apparater m.m.

Med EMC menas elektriska apparaters férmiga att kunna
fungera tillsammans. Eftersom bestimmelserna om EMC endast
indirekt beror produktsikerhet kommer dessa forfattningar inte att
redovisas nirmare.

Allménna krav pd produkterna

Elektriska anliggningar, elektriska anordningar, elektrisk materiel
och elektriska installationer skall enligt 9 kap. 1§ ellagen vara s3
beskaffade och placerade samt brukas pi sidant sitt att betrygg-
ande sikerhet ges mot person- eller sakskada.

Krav pd elektrisk materiel

Den som f6r anvindning inom landet tillverkar, importerar,
uppliter, salufér eller 6verldter pd annat sitt samt installerar
elektrisk materiel skall svara f6r att materielen uppfyller gillande
sikerhetskrav. Elektrisk materiel skall vara konstruerad och
tillverkad 1 enlighet med inom EES gillande god sikerhetsteknisk
praxis si att den inte riskerar sikerheten f6r minniskor, husdjur
eller egendom, nir den ir korrekt installerad och underhillen och
anvinds for avsett indamal. Elektrisk materiel som ir utford enligt
en harmoniserad standard skall, om inte annat visas, anses uppfylla
sikerhetskraven i férordningen. Saknas en sddan standard skall
motsvarande gilla, om materielen ir utford enligt ndgon annan
teknisk specifikation som angetts 1 féreskrifter frin Elsikerhets-
verket (8 § férordningen).

Elektrisk materiel fir slippas ut pid marknaden eller tas i bruk
bara om materielen uppfyller gillande sikerhetskrav och
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foreskrivet forfarande fér bedémning och verifiering av &verens-
stimmelse med sikerhetskraven har iakttagits (9 § férordningen).
Av ELSAK-FS 2000:1 féljer bl.a. att elektrisk materiel skall vara
CE-mirkt samt att tillverkaren eller dennes representant skall
uppritta en EG-forsikran om 6verensstimmelse med sikerhets-
kraven och att tillverkaren skall wutarbeta sidan teknisk
dokumentation som méjliggdér en bedéomning av den elektriska
materielens 6verensstimmelse med gillande foreskrifter.

Tillsyn

Tillsynsmyndighet ~ betriffande frigor om elsikerhet ir
Elsikerhetsverket (12 kap. 1§ lagen och 14 § férordningen). Nir
det giller elektrisk materiel omfattar tillsynen dven risker som inte
ir av elektrisk natur men som kan orsakas av elektrisk materiel (6 §
punkt 3 férordningen).

I ellagen finns bestimmelser om ritt for Elsikerhetsverket att pd
begiran fi de upplysningar och ta del av de handlingar som behéovs
for tillsynen (12 kap. 2 § lagen). Verket har dven ritt att {3 tilltride
till omraden, lokaler och andra utrymmen, dock inte bostider, samt
ta ut ett eller flera exemplar av elektrisk materiel f6r provning
(12 kap. 5 §). Polismyndigheten skall limna det bitride som behévs
vid tillsynen.

Elsikerhetsverket fir meddela de féreligganden som behévs for
att trygga efterlevnaden av de féreskrifter och villkor som omfattas
av tillsynen. Aven forbud att t.ex. tillhandahilla eller anvinda
elektrisk materiel kan meddelas. Ett foreliggande eller fé6rbud som
avser elsikerhet fir forenas med vite och giller omedelbart (12 kap.
3—4 §§ lagen).

Enligt 12 kap 5§ tredje stycket lagen fir regeringen eller den
myndlghet som regeringen bestimmer meddela féreskrifter om
ersittning for uttaget prov och om skyldighet att ersitta tillsyns-
myndighetens kostnader fér provning. Foreskrifter om sddan
ersittningsskyldighet har meddelats av Elsikerhetsverket genom
ELSAK-FS 2000:1, 14 §.
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Straff och forverkande

Den som uppsétligen eller av oaktsamhet bryter mot foreskrifter
som har meddelats med st6d av 9 kap 1 § andra stycket lagen déms
till boter eller fingelse hogst ett ar. I ringa fall déms inte till ansvar.
Till ansvar enligt lagen doms inte om girningen ir belagd med
straff enligt brottsbalken. Den som har 3sidosatt ett vitesforeligg-
ande déms inte till ansvar enligt lagen f6r en girning som omfattas
av foreliggandet (13 kap. 1-3 §§ lagen).

Elektriska anliggningar, anordningar avsedda att anslutas till en
elektrisk anliggning eller elektrisk materiel som varit féremadl for
brott enligt lagen skall férklaras forverkade, om det inte ir
uppenbart oskiligt (13 kap. 4 § lagen).

Owverklagande

Tillsynsmyndighetens beslut enligt 12 kap. 2—4 §§ lagen fir enligt
5§ samma kapitel overklagas hos allmin foérvaltningsdomstol.
Aven beslut enligt férordningen far i viss utstrickning 6verklagas
(16 § férordningen).

Marknadskontroll

Elsikerhetsverket utévar en omfattande marknadskontroll. Verket
besoker varje r ett stort antal detaljister, grossister, importdrer
och tillverkare fér att kontrollera sikerhet och EMC hos
produkter.

Marknadskontrollen omfattar bl.a. provning vid misstanke om
allvarligare fel, granskning av tekniskt underlag, kontroll av CE-
mirkning och granskning av EG-férsikran om 6verensstimmelse.
Varje ar kontrolleras 6 000 produkter, varav uppemot 400 provas
och cirka 140 beliggs med siljforbud. Ibland ser verket till att
produkten iterkallas eller att kunderna varnas genom annonsering 1
dagspress.

Under senare &r har Elsikerhetsverket fitt rapporter om 250-300
elolyckor &rligen. Under 2001 intriffade sju dodsfall pd grund av el.
Hirtill kommer cirka fem dédsfall per &r vid elbrinder och ungefir
15 dédsfall per &r pd grund av felanvindning av elapparater, frimst
spisar. Uppgifter om alla produkter som fitt forsiljningsforbud
liggs ut pd verkets hemsida.
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2.3.8 Personlig skyddsutrustning for privat bruk
Forfattningsregleringen

Lagen (1992:1326) om personlig skyddsutrustning for privat bruk
tridde 1 kraft den 1 januari 1994. Lagen bygger pd ett EG-direktiv;
rddets direktiv 89/686/EEG av den 21 december 1989 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om personlig
utrustning.”® Nirmare féreskrifter finns i férordningen (1993:972)
om personlig skyddsutrustning fér privat bruk.

I  forordningen  anges bla. att  Konsumentverket
(www.konsumentverket.se) ir tillsynsmyndighet och att Arbets-
miljoverket (www.av.se), efter samrdd med Konsumentverket, fir
medge undantag frin lagens tillimpningsomride och meddela
nirmare foreskrifter om de krav som stills pd skyddsutrustningen.
Arbetarskyddsstyrelsen, numera Arbetsmiljoverket, har efter
samrdd med Konsumentverket meddelat foreskrifter genom
Arbetarskyddsstyrelsens kungorelse med foreskrifter om utférande
av personlig skyddsutrustning (AFS 1996:7). Arbetsmiljéverket ir
enligt arbetsmiljolagen tillsynsmyndighet fér produkter som
omfattas av foreskrifterna AFS 1996:7.

Tillimpningsomrddet

Lagen giller enligt 2§ personlig skyddsutrustning som
konsumenter 1 inte obetydlig omfattning utnyttjar eller kan komma
att utnyttja fér privat bruk. Med personlig skyddsutrustning avses i
lagen varor som ir avsedda att ensamma eller i forening med andra
varor biras eller hillas av en person till skydd mot hilso- och
sikerhetsrisker. Lagen omfattar bla. hjilmar, flytvistar och
andningsskydd.

Krav pd produkterna

I 4§ lagen anges att en niringsidkare far tillhandahilla personlig
skyddsutrustning bara om utrustningen uppfyller vissa krav
avseende skydd for hilsa och sikerhet, utformning samt markning
och annan produktinformation. Det ligger 1 sakens natur att

78 EGT L 399, 30.12.1989, s. 18-38, senast indrat genom Europaparlamentets och ridets
direktiv 96/58/EG (EGT L 236, 18.9.1996, s. 44).
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kraven, till skillnad frin vad som giller produkter 1 évrigt, inte i
forsta hand tar sikte pd skyddsutrustningens farlighet 1 sig, utan pd
dess formdga att skydda anvindaren pd det sitt som ir avsett med
utrustningen.

Av AFS 1996:7 framgir att tillverkaren som regel endast fir
slippa ut produkten pd marknaden om produkten godkints av ett
certifierat organ for typkontroll. Dessutom skall samtliga
produkter eller emballage ha CE-mirkts samt skall tillverkaren ha
upprittat teknisk dokumentation om produkten. Tillverkaren
méste hirutéver ha upprittat en forsikran om att produkten
dverensstimmer med vissa i en bilaga till féreskrifterna angivna
krav.

Tillsyn

Tillsynsmyndighet ir enligt 4 § férordningen Konsumentverket.

Lagen innehdller bestimmelser om tilltride for tillsynsmyndig-
heten till férvaringsutrymmen samt om skyldighet fér nirings-
idkare att limna de upplysningar, handlingar, varuprover och
liknande som behdovs for tillsynen. Vite kan foreliggas (6 §).

Enligt 8 § lagen skall produktsikerhetslagen tillimpas pd sidana
varor som omfattas av lagen. Detta innebir att produktsikerhets-
lagens bestimmelser om sdkerhetsinformation, siljférbud,
exportférbud, varningsinformation och 3terkallelse giller personlig
skyddsutrustning fér privat bruk.

Om en CE-mirkt vara som omfattas av lagen inte uppfyller
kraven f6r CE-mirkning kan niringsidkaren foreliggas att upphora
att féra ut varan pd marknaden eller dterkalla varan (7 a §).

Straff och forverkande

Den som med uppsét eller av oaktsamhet bryter mot kraven 1 4 §
doms till béter eller fingelse 1 hogst ett &r. I ringa fall skall inte
démas till ansvar (9 § lagen). Den som &vertrider ett vitesforeligg-
ande enligt lagen, eller ett vitesforeliggande eller ett vitesforbud
enligt produktsikerhetslagen, skall inte doémas till ansvar fér en
girning som omfattas av foreliggandet eller férbudet (10§).
Allmint 3tal for brott mot lagen far vickas bara efter medgivande
fran tillsynsmyndigheten (11 §).
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En vara som varit féremdl f6r brott enligt lagen eller dess virde
samt utbytet av sddant brott skall férklaras férverkade, om detta
inte dr uppenbart oskiligt (12 § lagen).

Owerklagande

Tillsynsmyndighetens beslut i enskilda fall enligt lagen rérande
tillsyn och CE-mirkning, eller enligt foreskrifter som meddelats
med stod av lagen, kan i viss utstrickning 6verklagas hos allmin
forvaltningsdomstol (13 § lagen). I ¢vrigt tillimpas produktsiker-
hetslagen.

2.3.9  Leksaker
Forfattningsregleringen

Lagen (1992:1327) om leksakers sikerhet tridde i kraft den 1
januari 1994. Lagen bygger pa ridets direktiv 88/378/EEG av den 3
maj 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
leksakers sikerhet.”

P4 samma sitt som nir det giller personlig skyddsutrustning for
privat bruk har nirmare bestimmelser meddelats 1 en férordning,
forordningen (1993:971) om leksakers sikerhet. Enligt denna far
Konsumentverket (www.konsumentverket.se) meddela nirmare
foreskrifter om de krav som skall gilla fér leksaker samt om
undantag frén lagens tillimpningsomride.

Konsumentverket har genom KOVEFS 1993:9 limnat utférliga
foreskrifter om sikerhetskrav pd leksaker.

Tillimpningsomrddet

Lagen giller enligt 2 § leksaker som ir utformade for eller annars
klart avsedda att anvindas av barn under 14 &r. Av en bilaga till
KOVSFS 1993:9 framgdr vilka produkter som inte skall betraktas
som leksaker vid tillimpningen av lagen, bla. sportutrustning,
slangbdgar, pilkastningssatser, leksaksdngmaskiner, trostnappar for

7 EGT L 187, 16.7.1988, s. 1-13, indrat genom ridets direktiv 93/68/EG (EGT L 220,
30.8.1993, 5. 1-22).
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smdbarn och cyklar avsedda foér idrottsutévning eller for
framférande pd allmin vig.

Krav pd produkterna

I 3 § lagen sigs att en niringsidkare fir tillhandah8lla leksaker bara
om de uppfyller vissa krav avseende skydd fér hilsa och sikerhet,
utformning och mirkning och annan produktinformation.

Av KOVEFS 1993:9 framgir att en leksak inte fir vara sd
utformad att den innebir risk fér anvindarens eller nigon annan
persons sikerhet och hilsa nir den anvinds pi avsett eller
forutsebart sitt med tanke pd barns normala beteende. Leksaken
skall ocksd uppfylla vissa visentliga sikerhetskrav som framgir av
en bilaga till foreskrifterna. Dessa sikerhetskrav avser bla.
fysikaliska och mekaniska egenskaper, brinnbarhet och kemiska
egenskaper.

Av foreskrifterna framgdr vidare att tillverkaren i regel endast fir
slippa ut produkten pd marknaden, om produkten godkints av ett
certifierat organ for typkontroll. Vidare skall samtliga produkter
eller emballage ha CE-mirkts. Tillverkaren skall ocks ha upprittat
teknisk dokumentation om produkten, liksom en férsikran om att
produkten éverensstimmer med vissa 1 en bilaga till féreskrifterna
angivna krav.

Tillsyn

Tillsynsmyndighet ir enligt 4 § férordningen Konsumentverket.

Lagen innehiller bestimmelser om tilltride for tillsynsmyndig-
heten tll férvaringsutrymmen samt om  skyldighet for
niringsidkare att limna de upplysningar, handlingar, varuprover
och liknande som behovs for tillsynen. Vite kan féreliggas (5 §).

Enligt 7 § lagen skall produktsikerhetslagen tillimpas pd sidana
leksaker som kan medféra risk foér personskada, dven nir
leksakerna uppfyller de krav som anges i 3 § lagen. Detta innebir
att produktsikerhetslagens bestimmelser om sikerhetsinfor-
mation, siljférbud, exportférbud, varningsinformation och
dterkallelse 1 vissa fall kan tillimpas p3 leksaker.

Om en CE-mirkt leksak som omfattas av lagen inte uppfyller
kraven fér CE-mirkning kan niringsidkaren féreliggas att upphdora
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att féra ut leksaken pd marknaden eller &terkalla denna (6a§
lagen).

Straff och forverkande

Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot 3 § lagen skall
domas till boter eller fingelse 1 hogst ett r. I ringa fall skall inte
démas tll ansvar (8§ lagen). Den som overtrider ett
vitesforeliggande enligt lagen eller ett vitesforeliggande eller ett
vitesférbud enligt produktsikerhetslagen skall inte démas till
ansvar enligt lagen for en girning som omfattas av foreliggandet
eller forbudet (9 §). Allmint 3tal f6r brott mot lagen fr vickas
bara efter medgivande frin tillsynsmyndigheten (10 §).

En leksak som har varit féremdl f6r brott enligt lagen eller dess
virde samt utbytet av sidant brott skall férklaras forverkade, om
detta inte ir uppenbart oskiligt (11 § lagen).

Overklagande

Tillsynsmyndighetens beslut 1 enskilda fall enligt lagen rérande
tillsyn och CE-mirkning, eller enligt foreskrifter som meddelats
med stdd av lagen, kan i viss utstrickning 6verklagas hos allmin
forvaltningsdomstol (12§ lagen). I 6vrigt tillimpas produkt-
sikerhetslagen.

2.3.10 Farliga livsmedelsimitationer

Lagen (1992:1328) om farliga livsmedelsimitationer tridde i kraft
den 1 januari 1994. Lagen bygger pa rddets direktiv 87/357/EEG av
den 25 juni 1987 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning
om produkter som, pid grund av sina yttre egenskaper, kan
forvixlas med andra produkter och hirigenom utgora en risk for
konsumenters hilsa och sikerhet.* I lagen anges att med
livsmedelsimitationer férstds varor som pd grund av sin storlek,
lukt, férpackning eller mirkning kan forvixlas med livsmedel,
sirskilt av barn.

9 FEGT L 192, 11.7.1987, s. 49-50.
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Enligt 3 § skall produktsikerhetslagen tillimpas pd livsmedels-
imitationer som kan medfoéra risk for personskada. Dirutéver
foreskrivs 1 lagen att om en niringsidkare har tillverkat eller
importerat en livsmedelsimitation som innebir sirskild risk for
personskada, kan Marknadsdomstolen férbjuda honom att
fortsitta med det. Forbudet fir dven avse en annan liknande vara
med samma skaderisk (3 § andra stycket).

Under foérarbetena till lagen diskuterades om direktivets krav
redan uppfylldes genom reglerna i produktsikerhetslagen. Det
konstaterades att forsiljning och export kan férbjudas enligt
produktsikerhetslagen, men diremot inte import och
tillverkning.*'

2.3.11 Byggprodukter
Forfattningsregleringen

Genom lagen (1994:847) om tekniska egenskapskrav pd byggnads-
verk, m.m. genomfordes ridets direktiv 89/106/EEG av den 21
december 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar roérande byggprodukter Férordningen
(1994:1215) om tekniska egenskapskrav pd byggnadsverk, m.m.
innehiller foreskrifter for tillimpning av lagen.

Tillimpningsomrdde

Lagen giller enligt 1§ bl.a. byggprodukter. Med en byggprodukt
avses en produkt som idr avsedd att stadigvarande ingd 1 ett
byggnadsverk Lagen tillimpas siledes pd t.ex. golvbeliggningar,
men inte pd skdp, garderober, spisar och tapeter.

Krav pd produkterna

Byggprodukter skall fér att {4 ingd 1 byggnadsverk enligt 4 § lagen
vara limpliga f6r avsedd anvindning. I samma bestimmelse anges
vidare att produkten skall uppfylla nigra i lagen sirskilt angivna

81 Prop. 1992/93:111 s. 36 ff.
8 EGT L 40, 11.2.1989, s. 12-16, indrat genom ridets direktiv 93/68/EG (EGT L 220,
30.8.1993, 5. 1-22).
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visentliga krav, bl.a. kravet avseende sikerhet vid anvindning. I 5 §
sigs att byggprodukter som uppfyller kravet pd limplighet enligt
4§ och enligt foreskrifter som meddelats med stdd av lagen fir
slippas ut pd marknaden och anvindas {or avsett indamal.

En byggprodukt som t.ex. uppfyller kraven i en harmoniserad
standard f&r CE-mirkas (21§ forordningen). En sidan bygg-
produkt skall anses som limplig for anvindning i byggnadsverk.
(20 § férordningen).

Tillsyn

Tillsyn enligt lagen utévas av Boverket (www.boverket.se, 36 §
férordningen).

Tillsynsmyndigheten har enligt 8 § lagen ritt att {3 tillgdng till
produkter fér kontroll samt pd begiran fi de upplysningar och
handlingar som behévs. Tillsynsmyndigheten har ocks3 ritt att fa
tilltride till omriden, lokaler och andra utrymmen. En tillsyns-
myndighet kan begira handrickning av kronofogdemyndigheten
for att genomfora sddana tgirder.

Enligt 9§ lagen fir en tillsynsmyndighet meddela de foreligg-
anden och férbud som behovs i enskilda fall f6r att 5§ och de
foreskrifter som meddelats skall f6ljas, om det dr motiverat frin
skyddssynpunkt. Foreligganden och férbud enligt 9 § fir forenas
med vite (11 §). Beslut om férbud giller omedelbart (12 §).

Straff och forverkande

Nigra bestimmelser om straff eller férverkande finns inte.

Owverklagande

Ett beslut av en tillsynsmyndighet angdende foreligganden och
forbud fir 6verklagas till allmin forvaltningsdomstol (12 § lagen).
Eftersom Boverket ligger 1 Karlskrona 6verklagas sddana beslut av
verket till Linsritten i Blekinge lin.
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2.3.12 Brandfarliga och explosiva varor
Forfattningsregleringen

Lagen (1988:868) om brandfarliga och explosiva varor giller
hantering och import av sddana varor. Tillimpningsforeskrifter till
lagen finns 1 forordningen (1988:1145) om brandfarliga och
explosiva varor. Hirutéver har féreskrifter meddelats huvudsak-
ligen av Springimnesinspektionen, vilka kungjorts i Springimnes-
inspektionens forfattningssamling (SAIFS).

Genom Springimnesinspektionens foreskrifter om gasapparater
(SAIFS 2000:6) genomférdes ridets direktiv 90/396/EEG av den
29 juni 1990 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
anordningar fér férbrukning av gasformiga brinslen.” Rédets
direktiv 93/15/EEG av den av den 5 april 1993 om harmonisering
av bestimmelser om utslippande pd marknaden och 6évervakning av
explosiva varor fér civilt bruk®™ genomférdes genom Spring-
imnesinspektionens foreskrifter och allminna rdd om kontroll och
om utslippande pd marknaden av explosiva varor fér civilt bruk
(SAIFS 1997:4). Det sistnimnda direktivet omfattar inte
pyrotekniska varor. Foreskrifter om sidana varor finns 1 stillet 1
férordningen och Springimnesinspektionens foreskrifter och
allminna rdd om godkinnande av fyrverkeripjiser och pyrotekniska
sceneffekter (SAIFS 1992:2).

Genom Springimnesinspektionens foreskrifter och allminna rdd
om brandfarlig gas i 16s behsllare (SAIFS 2000:3) genomfordes
rddets direktiv 99/36/EG av den 29 april 1999 om transportabla
tryckbirande anordningar.”

Bland 6vriga foreskrifter som har meddelats av Springimnes-
inspektionen och som rér produktsikerhet kan nimnas
inspektionens foreskrifter och allminna rdd om 6ppna cisterner
och rorledningar m.m. for brandfarliga vitskor (SAIFS 1997:9),
och inspektionens féreskrifter och allminna rdd om brandfarliga
gaser och vitskor i husvagnar, husbilar, manskapsvagnar m.m.
(SAIFS 2001:2).

8 EGT L 196, 26.7.1990, s. 15-29, indrat genom ridets direktiv 93/68/EG (EGT L 220,
30.8.1993, 5. 1-22).

8 EGT L 121, 15.5.1993, 5. 20-36.

8 EGT L 138, 1.6.1999, s. 20-56, indrat genom kommissionens direktiv 2002/50/EG (EGT
L 149, 7.6.2002, s. 28).
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I ordningslagen (1993:1617) finns bestimmelser om tillstinds-
plikt for springning och anvindning av pyrotekniska varor (3 kap.
6-7%).

Springimnesinspektionen upphorde den 1 oktober 2001, varvid
inspektionens foreskriftsritt togs 6ver av Statens riddningsverk
(Www.srv.se).

Syfte och tillimpningsomrdde

Lagen om brandfarliga och explosiva varors syfte ir att hindra att
angivna varor orsakar brand eller explosion som inte ir avsedd samt
att forebygga och begrinsa skador pd liv, hilsa, miljo eller egendom
genom brand eller explosion vid hantering av sidana varor (1§
lagen).

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om vilka varor som pi grund av sina
egenskaper eller sin sammansittning eller av annan orsak skall
anses utgora brandfarliga eller explosiva varor (2 § lagen).

Enligt 5§ forordningen hinférs till brandfarliga varor brand-
farliga gaser, brandfarliga vitskor och de brandreaktiva varor som
Statens riddningsverk anger eller som ir hinférliga till de klasser
som verket foreskriver. Springimnesinspektionen har genom
SATFS 1996:5 meddelat en férteckning éver brandreaktiva varor.

Till explosiva varor hinférs enligt 8 § forordningen varor som
bestdr av eller innehiller explosivimnen.

Bestimmelserna tillimpas pd bla. pyrotekniska varor,
ammunition, gasspisar, gasoltuber samt vissa sprayburkar.

Tillverkares och andra néringsidkares skyldigheter

Den som hanterar brandfarliga eller explosiva varor skall vidta de
tgirder och forsiktighetsmétt som behdvs f6r att forhindra brand
eller explosion som inte ir avsedd och for att férebygga och
begrinsa skador pd liv, hilsa, miljo eller egendom genom brand
eller explosion (7 § lagen)

Den som tillverkar, importerar eller ¢verldter brandfarliga eller
explosiva varor skall enligt 10§ lagen genom mirkning eller pd
annat sitt limna de uppgifter som ir av betydelse frin brand- och
explosionssynpunkt (varuinformation). Tillstdnd krivs for att
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hantera eller importera explosiva varor samt fér att yrkesmissigt
eller i storre miangd hantera brandfarliga varor (11 § lagen).

Den som hanterar eller importerar explosiva varor och den som
yrkesmissigt eller 1 stérre mingd hanterar brandfarliga varor skall
ha tillstdnd till det (11 § lagen). For att en explosiv vara skall f&
hanteras eller importeras, krivs att den ir godkind av Statens
riddningsverk eller har gitt igenom nigon annan form av
bedémning av &verensstimmelse som skall godtas enligt EES-
avtalet (10 § férordningen).

Tillsyn

Statens riddningsverk utdévar den centrala tillsynen over efter-
levnaden av lagen och de foreskrifter som meddelats med stod av
lagen. P2 det lokala planet utdvas tillsynen i friga om brandfarliga
varor av den eller de kommunala nimnder som svarar for
riddningstjinsten och 1 friga om explosiva varor av
polismyndigheten.

I 18 § lagen foreskrivs att en tillsynsmyndighet fir meddela de
foreligganden och férbud som behovs i enskilda fall f6r att lagen
eller meddelade foreskrifter skall efterlevas. Vite kan foreliggas.

Tillsynsmyndigheten har enligt lagen ritt tll tilltride will
omriden, lokaler och andra utrymmen for att géra undersékningar
och ta prover (19 § forsta stycket lagen).

Avgifter for tillsynen fir tas ut (19 § tredje stycket och 20§
lagen samt 40 och 40 a §§ férordningen).

Tillsynsmyndigheten kan férordna om rittelse pd den felandes
bekostnad (18 § lagen).

Polismyndigheten skall limna det bitride som behovs for
tillsynen (19§ andra stycket lagen).

Straff och forverkande

Den som med uppsit eller av grov oaktsamhet bryter mot
forsiktighetsreglerna 1 7§ lagen déms till boter eller fingelse i
hogst ett &r (21 § lagen).

Den som uppsétligen bryter mot den tillstindsplikt som féljer av
11§ forsta stycket lagen i friga om explosiva varor déms, om
brottet ir grovt, till fingelse 1 ligst sex minader och hogst 1 fyra ar.
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Flera andra férfaranden med varor som omfattas av lagen ir
straffbelagda.

Till ansvar déms inte om ansvar fér girningen kan démas ut
enligt brottsbalken eller om girningen omfattas av ett
vitesforeliggande enligt lagen. I ringa fall déms inte till ansvar (21—
22 §§ lagen).

Brandfarliga eller explosiva varor som varit féremdl fér brott
enligt lagen eller virdet av varorna samt utbytet av sidant brott
skall forklaras forverkade, om det inte dr uppenbart oskiligt (24 §
lagen).

Owverklagande

Statens riddningsverks beslut i tillsynsirenden och 1 ¢vriga drenden
som verket provar som forsta instans fir overklagas hos allmin
forvaltningsdomstol (28 § lagen). Verket kan férordna att ett
sddant beslut skall gilla med omedelbar verkan (29 §).

Beslut av polismyndighet eller kommunal nimnd 1 ett
tillsynsirende som faller under lagen 6verklagas hos Statens
riddningsverk. Verkets beslut 1 ett sddant drende fir inte verklagas
(28 § lagen).

2.3.13 Maskiner och tryckkarl
Forfattningsregleringen

Maskiners sikerhet regleras frimst genom 3 kap. 8 § arbetsmiljs-
lagen (1977:1160) och Arbetarskyddsstyrelsens (numera Arbets-
miljoverket, www.av.se) kungorelse med foreskrifter om maskiner
och vissa andra tekniska anordningar (AFS 1993:10). Dessa
bestimmelser genomfér Europaparlamentets och rddets direktiv
98/37/EG av den 22 juni 1998 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om maskiner,* det s.k. maskindirektivet.
Enkla tryckkirl och tryckbirande anordningar regleras ocks
genom foreskrifter som meddelats av Arbetarskyddsstyrelsen med
stdd av arbetsmiljolagen. Detta har skett genom kungérelsen

% EGT L 207, 23.7.1998, s. 1-46, indrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv
98/79/EG (L 331, 7.12.1998, s. 1-37). Det ursprungliga maskindirektivet, ridets direktiv
89/392/EEG av den 14 juni 1989 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
maskiner, har upphivts.
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(1993:41) med foreskrifter om enkla tryckkirl och foreskrifter
(1999:4) om tryckbirande anordningar. Féreskrifterna genomfér
tvd EG-direktiv: rddets direktiv 87/404/EG av den 25 juni 1987 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning i friga om enkla
tryckkirl”” och ridets direktiv 97/23/EG av den 29 maj 1997 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om tryckbirande
anordningar.®

Lagen (1998:1707) om 4tgirder mot buller och avgaser frin
mobila maskiner syftar bl.a. till att férebygga att mobila maskiner —
som t.ex. motordrivna grisklippare, hicksaxar och lovblisare —
skadar eller orsakar oligenheter f6r minniskors hilsa genom buller.
Utférliga bestimmelser om bullerkrav fér sidana maskiner finns 1
férordningen (2001:1084) om buller frin viss utomhusutrustning,
dir det ocksd anges att Naturvirdsverket
(www.naturvardsverket.se)  ir  central tillsynsmyndighet.
Foérordningen genomfér Europaparlamentets och ridets direktiv
2000/14/EG av den 2000/14/EG av den 8 maj 2000 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om buller 1 miljén
frdn utrustning som ir avsedd att anvindas utomhus.”
Forfattningarna kommer inte att diskuteras nirmare hir.

Tillimpningsomrdde

Enligt maskinkungérelsen menas med en maskin en grupp
féorbundna delar eller komponenter, varav minst en rorlig, samt
tillhérande drivorgan, styr- och driftkretsar m.m., vilka forenats for
ett sirskilt indamdl, speciellt fér bearbetning, behandling,
forflyttning eller férpackning av material (1 §).

I 3 § maskinkungorelsen anges ett antal maskintyper som inte
skall omfattas av regleringen. Kungérelsens tillimpningsomride ir
trots detta mycket omfattande, dven p& konsumentomridet.
Grisklippare, borrmaskiner och rojsigar omfattas till exempel av
kungérelsen, utom nir det giller sidana typer av risker som
omfattas av annan reglering.

% EGT L 220, 8.8.1987, s. 48-59, indrat genom ridets direktiv 93/68/EG (EGT L 220,
30.8.1993, 5. 1-22).

88 EGT L 181, 9.7.1997, s. 1-55.

8 EGT L 162, 3.7.2000, s. 1-78. Se dven Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/49/EG
av den 25 juni 2002 om beddmning och hantering av omgivningsbuller (EGT L 189,
18.7.2002, s. 12-26).
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Maskiner vars risker huvudsakligen ir av elektrisk natur, t.ex.
hushillsmaskiner, omfattas av direktiv 73/23/EEG, det s.k.
lagspinningsdirektivet. Direktivet har genomférts i svensk ritt
genom forordningen om elektrisk materiel, dir samtliga risker hos
dessa maskiner regleras.

Med tryckkirl menas behillare som konstruerats och tillverkats
for att innehilla fluider under tryck. Tryckbirande anordningar ir
tryckkirl, rorledningar, sikerhetsutrustning och tryckbirande
tillbehor. De flesta tryckkirl anvinds frimst inom arbetslivet, men
vissa anvinds ocksd 1 stor utstrickning av konsumenter. Till enkla
tryckkirl riknas t.ex. tryckluftsdrivna verktyg. Som exempel pd
tryckbirande anordningar kan nimnas handbrandslickare,
dyktuber, villapannor och varmvattenberedare.

Gasoltuber och andra tryckkirl som kan medféra brand- eller
explosionsrisk omfattas inte av bestimmelserna.

Krav pd produkterna

Enligt 2 kap. 5 § arbetsmiljélagen skall maskiner, redskap och andra
tekniska anordningar vara s& beskaffade och placerade och brukas
pd sddant sitt, att betryggande sikerhet ges mot ohilsa och
olycksfall. Av 3 kap. 8 § forsta stycket samma lag féljer att den som
tillverkar, importerar, overldter eller uppliter en maskin, ett
redskap, skyddsutrustning eller annan teknisk anordning skall se
till att anordningen erbjuder betryggande sikerhet mot ohilsa och
olycksfall nir den slipps ut pid marknaden, avlimnas for att tas i
bruk eller stills ut till férsiljning.

I 5§ maskinkungorelsen anges att maskiner som slipps ut pd
marknaden, eljest avlimnas for att tas i bruk eller tas i drift skall
uppfylla de grundliggande hilso- och sikerhetskrav som anges i en
bilaga till kungérelsen. Denna bilaga innehéller utférliga sikerhets-
krav rorande olika sorters risker, t.ex. mekaniska risker. Vidare
finns bestimmelser angdende olika maskintyper, t.ex. birbara
maskiner som ir handhillna och/eller handstyrda. Vidare finns
bestimmelser om bl.a. mirkning.

En maskin skall anses uppfylla sikerhetskraven om den
dverensstimmer med en nationell standard som 6verfor en
harmoniserad sidan, forutsatt att standardens referensnummer
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publicerats 1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning (EGT)
Hirutover krivs att maskinen har gitt igenom en certifierings-
procedur vilken lett till att en forsikran om &verensstimmelse har
utfirdats, att teknisk dokumentation har upprittats och att
maskinen har CE-mirkts. For vissa maskiner giller dven att de skall
ha limnats in f6ér typkontroll.

Bestimmelser med liknande innehdll finns 1 foreskrifterna om
enkla tryckkirl och tryckbirande anordningar.

Tillsynsmyndigheter

Arbetsmiljéverket dr tillsynsmyndighet fér bla. sidana maskiner
som omfattas av maskinkungorelsen (7 kap. 1§ arbetsmiljolagen),
utom nir det giller sidana typer av risker som 6vervakas av nigon
annan tillsynsmyndighet. Arbetsmiljoverket ir siledes tillsyns-
myndighet inte bara nir det giller maskiner som anvinds i
yrkeslivet utan dven betriffande maskiner som anvinds av konsu-
menter f6r enskilt bruk.

Motsvarande reglering giller foér enkla tryckkirl och tryck-
birande anordningar. For sddana tryckkirl som medfér brand- eller
explosionsrisk idr Statens riddningsverk tillsynsmyndighet.

Tillsyn, straff och éverklagande

Foér en nirmare redogorelse av bestimmelserna om tillsyn, straff,
forverkande och ritt tll 6verklagande enligt arbetsmiljélagen
hinvisas till avsnitt 2.4. Det bor noteras att tillhandah8llandet av
farliga varor som faller under arbetsmiljolagen kan vara att bedéma
som arbetsmiljobrott enligt 3 kap. 10 § brottsbalken.

2.3.14 Fritidsbatar
Forfattningsregleringen

Fritidsbatar regleras i lagen (1996:18) om vissa sikerhets- och
miljokrav pd fritidsbdtar, férordningen (1996:53) om vissa
sikerhets- och miljokrav pd fritidsbdtar, samt Sjofartsverkets

% Europeiska gemenskapernas officiella tidning (EGT) benimns numera Europeiska
unionens officiella tidning (EUT).
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(www.sjofartsverket.se)  kungérelse (SJOFS  1996:14) med
foreskrifter om sikerhets-, miljé- och marknadsféringskrav m.m.
for fritidsbatar. Forfattningarna genomfoér Europaparlamentets och
radets direktiv 94/25/EG av den 16 juni 1994 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra férfattningar i friga om
fritidsbitar,” det s.k. fritidsbitsdirektivet.

Tillimpningsomrdde

Lagen skall enligt 1 § tillimpas pd fartyg som har en skrovlingd pd
minst 2,5 och hogst 24 meter och som ir avsedda fér sport- och
fritidsindamal (fritidsbitar) samt p4 viss utrustning for fritidsbétar.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far
besluta att lagen inte skall tillimpas pd vissa slag av fritidsbitar.
S&dan foreskriftsritt tillkommer enligt 2 § foérordningen Sjofarts-
verket.

Av 3§ Sjofartsverkets kungorelse framgdr att denna inte skall
tillimpas pd bla. bdtar avsedda for hastighetstivling, kanoter,
kajaker, gondoler, vindsurfingbridor och vattenskotrar. Enligt 1§
kungorelsen skall bestimmelserna tillimpas pd sidan utrustning for
fritidsbdtar som anges i en bilaga till kungérelsen. I denna bilaga
nimns bl.a. rattar, styrmekanismer och brinsletankar.

Krav pd produkterna

Den som tillverkar eller importerar fritidsbdtar och utrustning till
dessa for bruk i Sverige ansvarar for att de uppfyller visentliga
sikerhets- och miljékrav nir de slipps ut pd marknaden (2 § lagen).
Dessa allminna krav har tagits in i en bilaga till kungérelsen. Hir
anges sikerhetskrav som giller bl.a. skrovstyrka, intringande av
vatten, maximal last, manéveregenskaper och brandskydd. T 12§
kungérelsen anges vilka forfaranden som skall tillimpas for olika
kategorier av fritidsbitar for att sikerstilla att dessa Overens-
stimmer med sikerhetskraven.

Den som ansvarar for att fritidsbdtar och utrustning till dessa
uppfyller foreskrivna krav skall se till att produkterna ir CE-
mirkta nir de slipps ut pd marknaden (3 § lagen).

I EGT L 164, 30.6.1994, s. 15-38.
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Tillsyn

Tillsynsmyndighet enligt lagen och de foreskrifter som meddelats
med stdd av denna dr Sjofartsverket (5§ férordningen).
Tillsynsmyndigheten f&r meddela de foreligganden och férbud som
behovs for att lagen och foreskrifterna skall foljas. Ett sidant
foreliggande eller forbud far férenas med vite (4 § lagen).

Tillsynsmyndigheten fir under vissa forutsittningar 3ligga
tillverkaren eller dennes foretridare att dterkalla produkterna frin
marknaden samt dirvid helt eller delvis férbjuda att produkterna
slipps ut pd marknaden eller tas i bruk. Om tillsynsmyndigheten
meddelar ett sidant 3liggande eller férbud skall myndigheten
genast underritta kommissionen om denna 8tgird (5 § lagen). Viss
avgiftsskyldighet for tillsynen har foreskrivits av Sjofartverket (6 §
lagen och 13 § kungoérelsen).

Straff och forverkande

Nigra bestimmelser om straff eller forverkande finns inte.

Overklagande

Tillsynsmyndighetens beslut 1 enskilda fall enligt lagen eller enligt
foreskrifter som meddelats med stéd av denna fir 6verklagas hos
allmin forvaltningsdomstol (7 § lagen).

2.3.15 Stralskyddsomradet
Forfattningsregleringen

Hilsorisker pd grund av strilning frdn varor regleras i
strilskyddslagen (1988:220), strilskyddsférordningen (1988:293)
och foreskrifter som meddelas av Statens strilskyddsinstitut
(www.ssi.se). Dessa foreskrifter publiceras 1 institutets
forfattningssamling (SSI FS). Genom sddana féreskrifter har bl.a.
rddets direktiv 96/29/FEuratom av den 13 maj 1996 om faststillande
av grundliggande sikerhetsnormer f6r skydd av arbetstagarnas och

168



SOU 2003:82 Den svenska produktsakerhetslagstiftningen

allminhetens hilsa mot de faror som uppstdr tll foljd av
joniserande strilning” genomforts i svensk ritt.

Syfte och tillimpningsomrdde

Lagens syfte dr att minniskor, djur och miljé skall skyddas mot
skadlig verkan av strilning (1 § lagen).

Lagen giller sdvil joniserande som icke-joniserande strilning
(2§ lagen). Nigra exempel pid konsumentprodukter som kan
innehdlla radioaktivt material och dirfér kan alstra joniserande
strdlning ir vissa klockor, brandvarnare och kikarsikten till jakt-
gevir. Som exempel pd konsumentprodukter som kan alstra icke-
joniserande strilning kan nimnas mikrovdgsugnar, mobiltelefoner,
lasrar och solarier.

Forfattningarna tillimpas bara pd sidana risker som uppkommer
med anledning av strilning.

Tillstandsplikt

Tillstdnd krivs for bla. saluférande, overlitelse och innehav av
material som innehiller radioaktiva imnen och av tekniska anord-
ningar som kan och ir avsedda att sinda ut joniserande strilning
(20 § 1 och 2 punkterna lagen).

Undantag frin tillstdndsplikten har meddelats 1 férordningen
och ytterligare undantag kan meddelas av Statens strilskydds-
institut (2-3 §§ forordningen). Sidana undantag har meddelats
betriffande bla. anvindningen av vissa typer av kikare och
pejlkompasser.

Tekniska anordningar som kan alstra icke-joniserande strilning
omfattas inte av tillstdndsplikt, men regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om
krav pd tillstdnd for att bla. saluféra, 6verlita och inneha sddana
varor (21 § lagen). Statens strilskyddsinstitut har bemyndigats att
meddela sidana foreskrifter.

2 EGT L 159, 29.6.1996, s. 1-114.
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Krav pd varorna

Radioaktiva dmnen fir inte avsiktligen tillsittas vid framstillning av
livsmedel, leksaker, smycken eller kosmetika (9 a § forordningen).

Brandvarnare som salufors eller 6verldts skall enligt Statens
strdlskyddsinstituts foreskrifter om brandvarnare som innehiller
strdlkilla med radioaktivt dmne (SSI FS 1992:4) vara typprovade
och uppfylla vissa i foreskrifterna angivna krav. Av dessa krav
framgdr att strdlkillan skall vara utférd enligt svensk standard SS-
ISO 1766 om slutna strilkillor, att den sammanlagda aktiviteten
inte fir Overstiga en viss nivd, att brandvarnaren skall vara
konstruerad s att strdlkillan dr sviritkomlig, och att brand-
varnaren skall vara férsedd med permanent och tydlig mirkning.

Solarium som utbjuds till férsiljning, 6verldtelse eller upplatelse
skall enligt Statens stralskyddsinstituts féreskrifter om solarier (SSI
FS 1998:2) uppfylla vissa i en bilaga till foreskrifterna angivna
strilskyddskrav, vilka 6verensstimmer med svensk standard SS-EN
60 335-2-27. T foreskrifterna finns vidare regler for verksamhet 1
vilken solarium upplits till allminheten.

Lasrar, t.ex. morkerkikare med laserbelysning och laserpekare
som anvinds vid overheadvisning, skall enligt SSI FS (1993:1) vara
utformade, klassificerade och mirkta 1 enlighet med svensk
standard SS-EN 60 825.

Andra varor som kan alstra icke-joniserande strdlning, som t.ex.
mikrovdgsugnar och mobiltelefoner, omfattas inte av specifika
foreskrifter om strilning. Statens strdlskyddsinstitut har dock
genom allminna rdd (SSI FS 2002:3) om begrinsning av allmin-
hetens exponering for elektromagnetiska filt angett grundliggande
begrinsningar och referensvirden fér strilning. Dessa allminna rdd
bygger pd ridets rekommendation 1999/519/EG av den 12 juli
1999 om begrinsning av allminhetens exponering for elektro-
magnetiska filt (0 Hz-300 GHz).”

Tillsyn

Tillsyn o6ver efterlevnaden av lagen och av féreskrifter eller villkor
som har meddelats med stéd av lagen utévas av Statens
strdlskyddsinstitut (29 § lagen och 15 § férordningen).

% EGT L 199, 30.7.1999, s. 59-70.
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Tillsynsmyndigheten fir meddela de féreligganden och férbud
som behovs 1 enskilda fall for att lagen eller foéreskrifter eller villkor
som har meddelats med stdd av lagen skall efterlevas (32 § lagen).

I avvaktan pd att en forelagd strilskyddsdtgird vidtas eller for att
sikerstilla att ett meddelat forbud iakttas, fir tillsynsmyndigheten
omhinderta radioaktiva imnen eller tekniska anordningar som kan
alstra strdlning eller som innehdller radioaktivt imne (33 § forsta
stycket lagen.

Polismyndigheten skall limna det bitride som behovs f6r sddana
dtgirder som nimns i féregdende stycke (33 § tredje stycket lagen).

Beslut om féreliggande eller forbud fir forenas med vite (34 §
lagen).

Straff och forverkande

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bl.a. tillhandahller en
teknisk anordning som kan alstra joniserande eller icke-joniserande
strilning doms till boter eller fingelse 1 hogst tvd &r (36 § lagen).
Aven vissa andra brott mot lagen eller foreskrifter som meddelats
med stdd av lagen ir straffbelagda (35-37 §§ lagen).

I ringa fall doms inte till ansvar. Inte heller skall démas till ansvar
om fér girningen kan ddémas straff enligt brottsbalken eller lagen
(2000:1225) om straff fér smuggling (38 § lagen). Den som har
dsidosatt ett vitesforeliggande eller dvertritt ett vitesférbud déms
inte till ansvar enligt lagen foér girning som omfattas av
foreliggandet eller férbudet (39 § lagen).

Radioaktiva imnen eller tekniska anordningar som varit féremal
for brott enligt lagen eller virdet dirav samt utbyte av sddant brott
skall forklaras férverkade, om det inte dr uppenbart oskiligt (40 §
lagen).

Owverklagande

Beslut 1 sirskilda fall enligt lagen fir overklagas hos allmin
forvaltningsdomstol. Beslut som har meddelats enligt lagen skall
gilla omedelbart, om inte annat bestims (42 § lagen).
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2.3.16 Vissa andra varor
Tobak och alkohol

Bestimmelser om tobaksvaror finns i tobakslagen (1993:581) och
om alkohol i alkohollagen (1994:1738). Under foérarbetena till
produktsikerhetslagen framholls att skadligheten hos en vara méiste
avvika frin vad férvirvaren skiligen kan férvinta sig, for att
sikerhetsitgirder enligt lagen skall kunna tillgripas.” Det anférdes
vidare att detta medfor att ett ingripande enligt lagen mot generellt
skadliga varor, sdsom sprit och tobak, dirfér inte kommer 1 friga,
om det inte giller produkter som i friga om skadefrekvens och
skadetyp helt avviker frn det gingse monstret. Frin detta far vissa
undantag goras, t.ex. kan ett dliggande om sikerhetsinformation
limnas nir sirskild forsiktighet dr av néden.

Tobakslagen innehiller bestimmelser om bl.a. varningstexter,
produktkontroll och tillsyn. Genom nyligen inférda dndringar 1
lagen (SFS 2002:586) genomférdes Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/37/EG av den 5 juni 2001 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om tillverkning,
presentation och férsiljning av tobaksvaror.”

Enligt 18 § tobakslagen fir en tobaksvara som inte uppfyller
vissa grinsvirden for skadliga dmnen inte tillverkas eller siljas 1
Sverige, och inte heller foéras in till Sverige for att siljas till
konsumenter. Enligt 20 § fir Statens folkhilsoinstitut (www.thi.se)
meddela de féreligganden och férbud som behévs for att bla.
angivna bestimmelser skall efterlevas. Lagen innehiller ocksd i
18 a § en bestimmelse om exportforbud, som dock inte skall trida i
kraft forrin den 1 januari 2005.

Vapen

Vapenlagen (1996:67) tlllampas pd skjutvapen och ammunition
samt vissa foremdl som i lagen jimstills med skjutvapen, t.ex.
armborst, tdrgasanordningar samt start- och signalvapen. Till lagens
bestimmelser ansluter vapenférordningen (1996:70). Férfattning-
arna bygger delvis pd rddets direktiv 91/477/EEG av den 18 juni
1991 om kontroll av férvirv och innehav av vapen.”

% Prop. 1988/89:23 5. 75 f.
 EGT L 194, 18.7.2001, s. 26-35.
% EGT L 256, 13.9.1991, 5. 51-58.
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Tillstdnd krivs for att bl.a. inneha, bedriva handel med samt fora
in skjutvapen och ammunition till Sverige. Tillstind krivs inte fér
den som fyllt 18 3r vad giller s.k. effektbegrinsade vapen, dvs.
kolsyre-, luft- eller fjidervapen avsedda fér méilskjutning eller
harpunvapen, om det har en begrinsad effekt i forhdllande till
andra jimforliga skjutvapen.

Polismyndigheten ir tillstdindsmyndighet enligt lagen.

Lagen reglerar f6rvirv och innehav av vapen. Négra bestimmel-
ser som reglerar vapnens sikerhetsegenskaper innehller lagen inte.

Knivar och andra farliga foremadl

Enligt lagen (1988:254) om férbud betriffande knivar och andra
farliga foremadl fir knivar, andra stick- och skirvapen och andra
féoremadl som ir dgnade att anvindas som vapen vid brott mot liv
eller hilsa inte innehas pd allmin plats eller inom skolomrdde dir
grundskole- eller gymnasieundervisning bedrivs, eller i fordon pd
allmin plats. Enligt samma lag dr det forbjudet f6r personer under
21 4r att inneha s.k. springstiletter eller springknivar. Knogjirn,
kaststjirnor och andra sidana féremdl som ir sirskilt dgnade att
anvindas som vapen vid brott mot liv eller hilsa samt
springstiletter eller springknivar fir inte 6verlitas till personer
under 21 &r eller saluhéllas.

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot dessa
bestimmelser kan domas till boter eller fingelse. I ringa fall doms
inte till ansvar. Forverkande kan ske av knivar och andra féremal
som varit féremal for brott enligt lagen.

I likhet med vapenlagen reglerar lagen férvirv och innehav av
vissa foremdl. Nigra bestimmelser om foremdlens sikerhets-
egenskaper innehiller lagen inte.

2.4 Arbetsmiljélagstiftningen
Forfattningsregleringen

De grundliggande foérfattningarna pd arbetsmiljdomridet ir
arbetsmiljolagen  (1977:1160)  och  arbetsmiljéférordningen
(1977:1166).

Dessa forfattningar kompletteras av féreskrifter, som meddelas
av  Arbetsmiljoverket (www.av.se, tidigare Arbetarskydds-
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styrelsen). Sidana foéreskrifter, som har meddelats 1 stor
utstrickning, kungors 1 Arbetsmiljoverkets forfattningssamling
(AFS). Négra exempel ir Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter om
maskiner for papperstillverkning (AFS 1984:16), om buller (AFS
1992:10), om asbest (AFS 1996:13), om belastningsergonomi (AFS
1998:1) och om arbete vid bildskirm (AFS 1998:5).

Lagens bestimmelser om skyddsansvar for leverantérer (3 kap.
8—14 §§) anknyter till direktiv 98/37/EG, det s.k. maskindirektivet.
Direktivet har genomférts genom AFS 1993:10. Hirutdver finns
flera andra foreskrifter som genomfér EG-direktiv.

Forfattningarna utgér tillsammans en omfattande och detaljrik
reglering av produktsikerhetsfrigorna inom arbetslivet.

Syfte och tillimpningsomrdde

I 1 kap. arbetsmiljolagen anges lagens indamail och tillimpnings-
omride. Lagens indamdl ir att forebygga ohilsa och olycksfall i
arbetet samt att dven 1 Ovrigt uppnd en god arbetsmiljé. Lagen
giller med vissa undantag f6r varje verksamhet i vilken arbetstagare
utfor arbete for arbetsgivares rikning. Lagen ir dirtill 1 visentliga
avseenden ocks3 tillimplig pd den som genomgir utbildning, den
som under vard i anstalt utfér anvisat arbete samt virnpliktiga och
andra som fullgor i lag foreskriven tjinstgéring eller som deltar i
frivillig utbildning fér verksamhet inom totalférsvaret. De nyss
nimnda personkategorierna likstills vid tllimpningen med
arbetstagare.

Reglerna om produktsikerhet giller varje produkt som kan

anvindas yrkesmissigt oberoende av anvindningen i det enskilda
fallet.”

Krav pd arbetsmiljon

Arbetsmiljéns beskaffenhet behandlas i 2 kap. lagen. Kapitlet
upptar bl.a. vissa grundliggande krav sdvitt giller bl.a. arbetslokaler,
maskiner, redskap samt dmnen som kan féranleda ohilsa eller
olycksfall. Amne som kan foranleda ohilsa eller olycksfall fir
anvindas endast under férhillanden som ger betryggande sikerhet.

%7 Se prop. 1993/94:186 s. 40 ff.
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Personlig skyddsutrustning skall vid behov tillhandahillas av
arbetsgivaren.

Arbetsgivares skyldigheter

Arbetsgivare och arbetstagare skall samverka for att dstadkomma
en god arbetsmiljo (3 kap. 1 a § lagen). Det 8ligger arbetsgivaren att
vidta alla dtgirder som behovs for att férebygga att arbetstagaren
utsitts for ohilsa eller olycksfall. Lokaler samt maskiner, redskap,
skyddsutrustning och andra tekniska anordningar skall underhéllas
vil (3 kap. 2 §).

Arbetsgivaren skall systematiskt planera, leda och kontrollera
verksamheten pd ett sitt som leder till att arbetsmiljén uppfyller
kraven 1 lagen och i de foreskrifter som meddelats med stod av
lagen. Arbetsgivaren skall vidare bla. fortlspande undersoka
riskerna 1 verksamheten, se till att arbetstagaren upplyses om
eventuella risker, och anpassa arbetsférhdllandena till arbets-
tagarens sirskilda forutsittningar (3 kap. 2 a §).

Andra néringsidkares skyldigheter

Enligt 3 kap. 8§ lagen skall den som tillverkar, importerar,
overliter eller uppliter en maskin, ett redskap, skyddsutrustning
eller annan teknisk anordning se till att anordningen erbjuder
betryggande sikerhet mot ohilsa och olycksfall nir den slipps ut
pd marknaden, avlimnas foér att tas i bruk eller stills ut tll
forsiljning. I bestimmelsen anges vidare att uppgifter om
anordningen som ir av betydelse for att forebygga ohilsa och
olycksfall, s.k. produktinformation, skall limnas vid avlimnandet
genom tydlig mirkning eller pd annat sitt. Information av sirskild
betydelse for arbetsmiljon skall limnas vid marknadsféring av
anordningen.

Enligt 3 kap. 9§ skall den som tillverkar, importerar eller
dverlter ett imne som kan medféra ohilsa eller olycksfall vidta de
tgirder som behdvs for att hindra eller motverka att dmnet vid
avsedd anvindning innebir risk frén skyddssynpunkt.

I 3 kap. 10-12§§ finns sirskilda sikerhetsbestimmelser om
forpackade produkter, tekniska anordningar och fasta anordningar.
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Produktkontroll

Av 4 kap. lagen framgdr att regeringen eller, efter regeringens
bestimmande, Arbetsmiljoverket fir meddela foreskrifter om
produktkontroll. Regeringen eller Arbetsmiljoverket kan vidare
féorordna om bla. tillstdndsplikt for tekniska anordningar eller
imnen samt foreskriva forbud att anvinda arbetsprocesser,
arbetsmetoder eller tekniska anordningar eller dmnen som kan
foranleda ohilsa eller olycksfall.

Samverkan m.m.

6 kap. lagen innehiller regler f6r samverkan mellan arbetsgivare och
arbetstagare m.m. De skall tillsammans bedriva en pd limpligt sitt
organiserad arbetsmiljoverksamhet. Bestimmelserna 1 kapitlet
kompletteras med centrala och lokala kollektivavtal i stillet for
genom myndighetsforeskrifter, eller genom féreliggande eller
forbud frin tillsynsmyndighet.

P3 varje arbetsstille dir minst fem arbetstagare regelbundet
sysselsitts skall finnas skyddsombud, som utses bland arbets-
tagarna. Enligt 6 kap. 7 § kan ett skyddsombud, vid omedelbar och
allvarlig fara f6r arbetstagares liv eller hilsa, bestimma att pigiende
arbete skall avbrytas i1 avvaktan pd Arbetsmiljoverkets stillnings-
tagande.

Tillsyn

Tillsynen 6ver efterlevnaden av lagen och sddana foreskrifter som
meddelats med stéd av denna regleras 1 7 kap. lagen. Tillsynen
utdvas centralt av Arbetsmiljoverket och pd lokal nivd av
Arbetsmiljsinspektionen.

Tillsynsmyndigheten har ritt att erhdlla behovliga upplysningar,
handlingar m.m. (7 kap. 1 och 3 §§). Den som o&verlitit eller
upplitit en teknisk anordning eller &verldtit ett dmne, som kan
foranleda ohilsa eller olycksfall, ir skyldig att pd tillsynsmyndig-
hetens begiran limna tillgingliga upplysningar om till vilka
produkten 6verldtits eller upplatits (4 §). Tillsynsmyndigheten skall
ha tilltride till arbetsplatser och far dir géra undersékningar och ta
prover. Polismyndigheterna skall vid behov limna tillsynsmyndig-
heten handrickning (5 §).
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Arbetsmiljoverket fir meddela de foreligganden och férbud som
behévs for att lagen eller meddelade foreskrifter efterlevs. Besluten
far férenas med vite. Om ndgon inte vidtar en dtgird som dligger
honom enligt ett foreliggande fir tillsynsmyndigheten férordna
om rittelse pd hans bekostnad (7 kap. 7 §).

Av 7 kap. 11 § framgdr att den som har skyddsansvar enligt 3
kap. 8-10§ kan &liggas att limna varningsinformation eller att
dterkalla en produkt, om det finns sirskild risk frin arbetsmiljo-
synpunkt. I bestimmelsen anges att 7, 8 och 10-128§§
produktsikerhetslagen skall tillimpas i sidana fall. Vad som dir
sigs om Marknadsdomstolen skall i stillet avse Arbetsmiljoverket
och vad som sigs om niringsidkare i stillet avse den som har
skyddsansvar enligt 3 kap. 8-108§ arbetsmiljolagen. Dessa
3ligganden skall forenas med vite, om det inte av sirskilda skl ir
obehovligt.

Straff och forverkande

Den som uppsitligen eller av oaktsamhet bryter mot féreligganden
eller férbud som har meddelats med stéd av 7 kap. 7-9 §§ doms till
boter eller fingelse 1 hogst ett ar, 1 den mé&n girningen inte omfattas
av ett vitesforeliggande enligt lagen (8 kap. 1§ lagen). Aven den
som bryter mot bl.a. féreskrifter som har meddelats bl.a. med stod
av 4 kap. 1-8 §§ kan démas till ansvar (8 kap. 2 §).

Om skyddsansvaret dvilar arbetsgivaren avses med arbetsgivaren
denne personligen, vederborande styrelse eller inom den offentliga
forvaltningen den som ir ansvarig enligt instruktion, arbetsordning
el. dyl. Frigan om arbetsgivaransvarets placering fir avgoras med
hinsynstagande till situationen 1 varje sirskilt fall och med
beaktande av var det reella inflytandet 6ver beslut och atgirder
ligger.”

Anordningar och dmnen, som anvints 1 strid mot anvindnings-
forbud, skall férklaras forverkade, om det inte dr uppenbart
oskiligt (8 kap. 4 §).

% Prop. 1976/77:149 s. 373.
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Sanktionsavgift

En fysisk eller juridisk person som overtrider vissa foreskrifter kan
3liggas att betala en sanktionsavgift (8 kap. 5 § lagen). Frigor om
paférande av sidana avgifter provas av linsritten efter ansdkan av
Arbetsmiljoverket. Frigan kan ocksd provas av Arbetsmiljoverket
genom avgiftsforeliggande (8 kap. 6-9 §§).

For piférande av sanktionsavgift giller ett strikt ansvar. I
motsats till vad som giller vid utkrivande av straffansvar krivs inte
nigon utredning om var inom féretaget vardslosheten ligger.”

Av 18 § forsta stycket 4 forordningen foljer att Arbetsmiljo-
verket far meddela foreskrifter om sanktionsavgifter enligt 8 kap.
58§ lagen. Sidana foéreskrifter har meddelats genom Arbetar-
skyddsstyrelsens foreskrifter (AFS 1999:6) om tryckkirl och andra
tryckbirande anordningar samt allminna rid om tillimpning av
foreskrifterna betriffande besiktning av tryckbirande anordningar
samt hogsta tryck och temperatur.

Overklagande

Arbetsmiljoverkets beslut 1 drende som avser skyddsansvar och om
tillimpning av vissa foreskrifter som meddelats med stéd av lagen
kan enligt 9 kap. 2§ lagen 6verklagas hos allmin férvaltnings-
domstol. Av 9 kap. 5 § f6ljer att tillsynsmyndigheten fir férordna
att dess beslut skall gilla omedelbart.

Anmidilningsskyldighet vid arbetsolycksfall

Arbetsmiljoforordningen  innehdller regler om anmilnings-
skyldighet for arbetsgivaren vid intriffade arbetsolycksfall som lett
till dodsfall, svdrare personskada eller samtidigt drabbat flera
arbetstagare och vid tillbud som inneburit allvarlig fara for liv eller

hilsa (2 §).

% Prop. 1993/94:186 s. 49.
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Praxis

Foérhandlingar om dndrad utformning av produkter, kompletter-
ande skyddsanordningar eller liknande férs med bide arbetsgivare
och leverantérer. Sddana férhandlingar resulterar ofta 1 uppgorelser,
som innebir att man uppndr det efterstrivade resultatet.

Arbetsmiljoverkets befogenhet att meddela foreligganden och
forbud for att genomdriva att arbetsmiljdlagens regler och
meddelade foreskrifter verkligen efterlevs utnyttjas 1 inte ringa
omfattning. Under 2001 meddelades 520 foéreligganden och for-
bud, varav 396 var forenade med vite. Polisanmilan gjordes i
167 fall.

Arbetsmiljéverket ansvarar for ett inom arbetsmiljomradet
uppbyggt informationssystem om arbetsskador, ISA. Syftet med
ISA, som startades ar 1979, ir bla. att skapa underlag fér
arbetarskyddets skadeférebyggande uppgifter. Detta sker genom
insamling och bearbetning av uppgifter om intriffade arbetsolyckor
och arbetssjukdomar. Registret bygger pid arbetsskador som
anmilts till forsikringskassan. P4 grundval av insamlat material
producerar Statistiska centralbyrdn (SCB) arbetsskadestatistik, som
publiceras inom ramen for Sveriges officiella statistik.

Av arbetsskadestatistiken kan utlisas omfattningen av arbets-
skador i landet. Ar 2000 var antalet anmilda arbetsskador 118 737,
varav 40 943 kategoriserades som arbetsolycksfall. Samma &r avled
41 arbetstagare och 18 egenfdretagare genom olycksfall i arbetet.
Statistiken ger upplysning om bl.a. huvudsaklig skadehindelse och
yttre skadefaktor liksom om férdelningen av olycksfall mellan olika
ldersgrupper, niringsgrenar. Skadornas art finns ocksi angivna.
Med hjilp av materialet kan man f&nga upp allvarliga skaderisker
och vidta adekvata, skadeférebyggande tgirder.

2.5 Civilrattslig lagstiftning
2.5.1 Allméant om civilrattsliga bestimmelser

Civilrittsliga bestimmelser reglerar forhillandet mellan enskilda,
t.ex. mellan siljare och képare. Karaktiristiskt for civilritten dr att
den i regel vinner tillimpning férst om ndgon enskild dberopar den.
Till skillnad frdn tex. produktsikerhetslagen och special-
lagstiftningen om produktsikerhet utgoér den inte nigot styrmedel
for offentliga organ.
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Detta hindrar inte att civilrittsliga bestimmelser pd olika sitt
rent faktiskt kan ha betydelse fér produktsikerheten. I den
utstrickning en sikerhetsbrist hos en produkt t.ex. utgér ett fel 1
koprittslig mening, kan kdparen av den defekta produkten vinna
rittelse genom talan vid allmin domstol under dberopande av
civilrittsliga bestimmelser. Ocksd skador som uppkommer till
foljd av defekter hos produkter kan bli ersatta med hjilp av
civilrittsliga regler.

Konsumenten kan dven vinda sig till Allminna reklamations-
nimnden f6r att fi rittelse 1 tvister med niringsidkare. Ocksd 1
detta sammanhang tillimpas civilrittsliga regler.

Mojligheten fér konsumenter att féra talan vid allmin domstol
eller vid Allminna reklamationsnimnden om t.ex. hivning av kop
eller skadestdnd kan ha skadepreventiva verkningar. Féretagen
méste infor risken att drabbas av ansprdk frin konsumenternas sida
forsoka se till att deras produkter inte fér med sig skaderisker.

2.5.2 Konsumentkoplagen m.m.
Forfattningen

Konsumentkdplagen (1990:932) tridde i kraft den 1 januari 1991,
di den tidigare konsumentkoplagen (1973:977) upphérde att gilla.
Genom vissa dndringar 1 lagen, vilka tridde i kraft den 1 juli 2002,
genomfordes Europaparlamentets och ridets direktiv 1999/44/EG
av den 25 maj 1999 om vissa aspekter rorande férsiljning av
konsumentvaror och hirmed férknippade garantier.'®

Tillimpningsomrdde

Konsumentkdplagen giller 1 férsta hand kép av 16sa saker som en
niringsidkare siljer till en konsument. Lagen giller dven i fall di
siljaren inte ir en niringsidkare, om kopet formedlas for siljaren av
en niringsidkare. Lagen giller 1 tillimpliga delar dven byte av losa
saker (1§).

Med konsument menas en fysisk person som handlar huvudsak-
ligen f6r dndamdl som faller utanfér niringsverksamhet. Nirings-

WEGT L 171,7.7.1999, s. 12-16.
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idkare dr en fysisk eller juridisk person som handlar fér indamail
som har samband med den egna niringsverksamheten. (1 §).
Lagen ir tvingande till konsumentens férméan (3 §).

Ovwersikt Gver lagen

Lagen innehiller bestimmelser om varans avlimnande (4-7§§),
risken for varan (8 §), siljarens drojsmal (9-15 §§), fel pd varan
(16-34 §§), priset m.m. (35-36 §§), avbestillning (37 §), kdparens
drojsmal (38-41 §§), vissa gemensamma bestimmelser (42-45 §§),
ansprak mot niringsidkare 1 tidigare siljled (468§), vissa
meddelanden (47 §), lagval (48§) och forhdllandet till siljarens
borgenirer (49 §).

Lagens felbegrepp och produktsikerbetslagen

Enligt 18§ dr en vara felaktig bl.a. om den siljs 1 strid mot ett
forbud enligt 6§ produktsikerhetslagen eller 17§ marknads-
foringslagen (1995:450) eller mot ett annat f6rsiljningsférbud som
har meddelats 1 forfattning eller av en myndighet visentligen i syfte
att férebygga att den som anvinder varan drabbas av ohilsa eller
olycksfall eller fér att annars hindra anvindning av en vara som inte
ar tillforlitlig frin sikerhetssynpunke.

En vara ir enligt samma bestimmelse ocks3 felaktig om den ir s3
bristfillig att dess anvindning medfoér pitaglig fara for liv eller
hilsa.

Av 19 § fjirde stycket foljer att varan dven ir felaktig om siljaren
har underldtit att efter 8liggande enligt produktsikerhetslagen
limna sikerhetsinformation om varan, om underlitenheten kan
antas ha inverkat pd kopet. Detsamma giller om 3aliggandet
meddelats varans tillverkare eller ndgon annan som 1 tidigare siljled
tagit befattning med varan och siljaren har kint till eller borde ha
kint till underlatenheten att fullgora dliggandet.

Kontrollansvar

I 30 § foreskrivs att koparen har ritt till ersittning for den skada
han lider genom att varan ir felaktig, om inte siljaren visar att
underlitenheten att avlimna en felfri vara beror pd ett hinder

181



Den svenska produktsakerhetslagstiftningen SOU 2003:82

utanfér hans kontroll som han inte skiligen kunde ha férvintats ha
riknat med vid kopet och vars foljder han inte heller skiligen
kunde ha undvikit eller 6vervunnit, s.k. kontrollansvar.

Skadestindskyldighet

Enligt 31 § omfattar en siljares skadestindsskyldighet enligt 30 §
dven skada som pd grund av fel pd den sdlda varan orsakar skada pd
annan egendom som tillhér koparen eller ndgon medlem i hans
hushall och som ir avsedd huvudsakligen f6r enskilt indamal. Aven
hir giller allts3 ett produktansvar. Paragrafen omfattar endast
sakskador och sdledes inte personskador. Det kan noteras att 31 §
inte har nigon motsvarighet 1 képlagen (1990:931).

Konsumenttjinstlagen

Regler om avtal om tjinster som niringsidkare 1 sin yrkesmissiga
verksamhet utfér &t konsumenter huvudsakligen fér enskilt
indamil finns 1 konsumenttjinstlagen (1985:716).

Lagen innehdller bla. regler om niringsidkares felansvar och
skadestindsskyldighet i huvudsaklig 6verensstimmelse med vad
som giller enligt konsumentképlagen.

2.5.3  Produktansvarslagen
Forfattningen

Den 1 januari 1993 tridde produktansvarslagen (1992:18) i kraft.
Lagen bygger pd ridets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985
om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om skadestindsansvar for produkter med sikerhetsbrister,'" det
s.k. produktansvarsdirektivet.

1% EGT L 210, 7.8.1985, s. 29-33, indrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv
1999/34/EG (EGT L 141, 4.6.1999, 5. 20-21).
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Tillimpningsomrdde

Lagen innehdller bestimmelser om skadestdndsskyldighet for
produktskador, dvs. skador som en produkt orsakar pd ndgot annat
in produkten sjilv. Lagen giller endast produkter som satts i
omlopp 1 niringsverksamhet, vilket innebir bla. att ansvar fér
staten och kommuner normalt faller utanfér lagens tillimpnings-
omride.'”

Skadestdnd skall betalas for personskador som en produkt har
orsakat pd grund av en sikerhetsbrist. Dessutom utgdr ersittning
for egendomsskador som drabbar en konsument (1§). Med
produkter avses i lagen 16sa saker. Aven produkter som infogats
eller blivit en bestindsdel 1 annan 16s egendom eller i fast egendom
omfattas av lagen (2 §).

Ndrmare om skadestdndsansvaret

Skadestind skall betalas om produkten har orsakat skada pd grund
av en sikerhetsbrist. Ansvaret ir strikt, vilket innebir att ansvar
kan utkrivas dven nir det inte férekommit uppsit eller oaktsamhet
pd den ansvariges sida.

I 3 § anges att en produkt har en sikerhetsbrist om produkten
inte ir s siker som skiligen kan forvintas. Sikerheten skall
bedémas med hinsyn till hur produkten kunnat férutses bli anvind
och hur den marknadsférts samt med hinsyn till bruksanvisningar,
tidpunkt d& produkten satts i omlopp och &vriga omstindigheter.
Avtalsvillkor som inskrinker ansvaret enligt lagen ir utan verkan;
lagen ir alltsd tvingande (5 §).

Skadestindsskyldiga enligt lagen dr frimst de som tillverkat,
frambringat eller insamlat den skadegérande produkten. Sirskilda
regler giller for importérers ansvar (6 §). Aven den som marknads-
fort en produkt som sin kan bli skadestdndsskyldig. Om det inte
framgdr vem som ir skadestindsskyldig enligt 6 § blir var och en
som har tillhandahillit produkten skadestdndsskyldig, om han inte
inom en ménad anvisar nigon som ir ansvarig enligt nimnda
paragraf (7 §).

I 8§ anges fyra ansvarsfrihetsgrunder som en utpekad
skadestdndsansvarig kan 3beropa fér att undgs ansvar.

12 Tfr Lagradets yttrande i prop. 1990/91:197 5. 325 {.
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I lagen finns ocksd bestimmelser om avrikning vid sakskada,
skadelidandes medvéllande, regressritt och preskription (9-12 §§).
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3 Produktsakerhetsregleringen
inom EG

3.1 Framvaxten av gemenskapslagstiftning om
produktsakerhet

3.1.1  Konsumentskydd och den tidiga produktregleringen

Konsumentskydd omnimndes inte i 1957 ars Romférdrag om
upprittandet av Europeiska ekonomiska gemenskapen. Det var i
stillet genom rdets resolution om konsumentskydd ar 1975 som
gemenskapen for forsta gingen gav riktlinjer fér en gemensam
politik pd omridet." I dessa riktlinjer slogs konsumenternas ritt till
bl.a. skydd mot hilso- och sikerhetsrisker fast. Hirefter antog
gemenskapen ett antal direktiv med gemensamma sikerhetskrav
rorande vissa produktkategorier, t.ex. livsmedel, kosmetika,
likemedel och farliga kemiska imnen. Utgingspunkten vid
regleringen var att tvd mal skulle ligga till grund fér produkt-
regleringen: fri rérlighet fér varor inom gemenskapen samt skydd
fér konsumenternas hilsa och sikerhet.

I stor utstrickning tillimpades vid produktregleringen ett
forfarande med férhandsgodkinnande av myndighet, den s.k.
gamla metoden. Harmoniseringen gick till en borjan ganska
laingsamt, vilket huvudsakligen berodde pd att lagstiftningen blev
mycket teknisk. En annan anledning var att enhillighet 1 ridet
krivdes for antagande av direktiv om teknisk harmonisering.

Ar 1986 infordes ett system for rapportering av olyckor som
skett i hemmet eller pd fritiden och vilka orsakats av konsument-
varor.”

! Council resolution of 14 April 1975 on a preliminary programme of the European
Economic Community for a consumer protection and information policy (EGT C 92,
25.4.1975,s. 1).

2 European Home and Leisure Accident Surveillance System (EHLASS).

185



Produktsakerhetsregleringen inom EG SOU 2003:82

3.1.2 Den nya metoden

Genom ridets resolution den 7 maj 1985 om en ny metod for
teknisk harmonisering och standarder’ faststilldes en ny teknik for
produktreglering. Syftet med den sk. nya metoden var att
effektivisera och 6ka takten i arbetet med produktdirektiv och
dirmed minska antalet tekniska handelshinder pi den inre
marknaden. Enligt Europeiska enhetsakten &r 1986 skulle de
dtgirder som foresls av kommissionen och antas av rddet och som
ror bl.a. hilsa och sikerhet utgd frin en hog skyddsniva.

Enligt principerna fér den nya metoden begrinsas den rittsliga
harmoniseringen till att avse de visentliga krav som produkter
méste uppfylla for att {8 slippas ut pd marknaden och rora sig fritt
inom gemenskapen, medan de tekniska specifikationerna som
anger krav pd produkterna faststills i form av s.k. harmoniserade
standarder. En produkt som har tillverkats 1 enlighet med en
harmoniserad standard presumeras uppfylla de krav som anges 1
gemenskapslagstiftningen.

Gemenskapen har hittills antagit strax 6ver 20 direktiv som
grundas pd den nya metoden. Dessa direktiv reglerar bl.a. maskiner,
leksaker, fritidsbdtar, personlig skyddsutrustning och medicin-
tekniska produkter.

3.1.3 Helhetsmetoden

Principerna fér den nya metoden behévde kompletteras med
villkor genom vilka man uppnir ett émsesidigt fortroende for de
olika lindernas provnings- och certifieringsférfaranden. S&dana
vigledande principer faststilldes genom ridets resolution den 21
december 1989 om helhetsmetoden for certifiering och provning.*
Genom denna resolution och ridets dirpd foljande beslut
90/683/EEG’ utvecklades en enhetlig metod fér provning och
kontroll. Detta skedde genom att olika forfaranden, s.k. moduler,

’ Council resolution of 7 May 1985 on a new approach to technical harmonization and
standards (EGT C 136, 4.6.1985, s. 1-9).

* Council resolution of 21 December 1989 on a global approach to conformity assessment,
(EGT C 10, 16.1.1990, 5. 1 och 2).

*> Radets beslut av den 13 december 1990 om moduler fér olika stadier i férfaranden vid
bedémning av 6verensstimmelse avsedda att anvindas i tekniska harmoniseringsdirektiv,
(EGT L 380, 21.12.1990, s. 13), numera upphivt och ersatt av ridets beslut 93/465/EEG av
den 22 juli 1993 om moduler fér olika stadier i forfaranden vid beddmning av
dverensstimmelse samt regler for anbringande av EG-mirkning om &verensstimmelse,
avsedda att anvindas 1 tekniska harmoniseringsdirektiv (EGT L 220, 30.8.1993, s. 23-39).
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skapades for bl.a. bedémningen av om en produkt éverensstimmer
med sikerhetskraven.

3.1.4  Ett direktiv om allmédn produktsakerhet

Genom antagandet av ridets direktiv 92/59/EEG av den 29 juni
1992 om allmin produktsikerhet® tillskapades for forsta gdngen
gemensamma bestimmelser om allmin produktsikerhet betrif-
fande produkter som ir avsedda att anvindas av konsumenter.
Direktivet syftar till att dels ticka in de varor och risker som inte
omfattas av den gemenskapsrittsliga produktregleringen, dels
komplettera den gemenskapsrittsliga produktregleringen 1 den
utstrickning denna ir ofullstindig.

Direktivet skall ersittas av Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/95/EG av den 3 december 2001 om allmin
produktsikerhet” (det nya direktivet). Detta direktiv tridde i kraft
den 15 januari 2002 och skall vara genomfért 1 medlemsstaternas
lagstiftning senast den 15 januari 2004.

3.2 Produktsdkerhet och den inre marknaden
3.2.1  Fri rorlighet for varor och tjanster
Artiklarna 28-30 i EG-fordraget

Principen om fri rérlighet f6r varor, en av den inre marknadens
hornstenar, slds fast 1 artikel 28 i EG-fordraget. Dir anges att
kvantitativa importrestriktioner eller 3tgirder med motsvarande
verkan skall vara foérbjudna mellan medlemsstaterna. I artikel 29
forbjuds kvantitativa exportrestriktioner eller &tgirder med
motsvarande verkan mellan medlemsstaterna.

Enligt artikel 30 skall bestimmelserna i artiklarna 28 och 29 inte
hindra s&dana férbud mot eller restriktioner fér import, export och
transitering som grundas pd hinsyn till ett antal i artikeln angivna
intressen, sdsom att skydda minniskors hilsa och liv. Sddana
forbud och restriktioner fir dock inte utgora ett medel for
godtycklig diskriminering eller innefatta en fértickt begrinsning av
handeln mellan medlemsstaterna.

*EGT L 228, 11.8.1992, 5. 24-32.
7EGT L 11, 15.1.2002, s. 4-17.
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EG-domstolens tolkning av artiklarna 28-30

EG-domstolen har slagit fast att det i avsaknaden av gemensamma
regler f6r en sirskild typ av produkt i och for sig ir medlems-
staternas sak att faststilla de regler som skall gilla pd det egna
territoriet, med de begrinsningar som féljer av férdraget.®
Samtidigt har EG-domstolen klargjort att forbuden i artiklarna
28 och 29 omfattar alla itgirder som direkt eller indirekt kan
paverka handeln mellan medlemsstaterna negativt.

Nir det giller artikel 30 har EG-domstolen 1 flera rittsfall anfért
att hinder f6r handeln inom gemenskapen, som uppstdr pd grund av
skillnader 1 medlemsstaternas nationella lagstiftningar, bara kan
godtas nir dessa 4tgirder ir nodvindiga for att uppfylla
obligatoriska krav som t.ex. hilsa och sikerhet. Dessutom krivs att
tgirderna kan motiveras pd grund av deras berittigade syfte och
att de stdr 1 proportion till detta syfte.

Tjénster

Principen om fri rérlighet for tjinster anges 1 EG-férdragets
artikel 49. Motsvarande principer som giller fér varor giller ocksd
for tjinster.

3.2.2 Harmonisering med stod av artikel 95 i EG-fordraget
Artikel 153 1 EG-fordraget om konsumentskydd

Enligt artikel 153 skall gemenskapen, for att frimja konsumen-
ternas intressen och sikerstilla en hog konsumentskyddsniva, bidra
till att skydda konsumenternas hilsa, sikerhet och ekonomiska
intressen samt till att frimja deras ritt till information och utbild-
ning och deras ritt att organisera sig for att tillvarata sina intressen.

Dessa mél skall uppnds bl.a. genom att dtgirder beslutas enligt
artikel 95, tidigare artikel 100 a, inom ramen for férverkligandet av
den inre marknaden.

8 Se sirskilt mdl 120/78, Cassis de Dijon, REG 1979, s. 649.
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Fullstindig harmonisering

Enligt artikel 95.3 skall kommissionen i sina férslag som rér hilsa,
sikerhet samt miljo- och konsumentskydd utgd frin en hog
skyddsnivd och sirskilt beakta ny utveckling som grundas pid
vetenskapliga fakta. Aven Europaparlamentet och ridet skall, inom
ramen for sina respektive befogenheter, striva efter att nd detta
mal.

Om en harmonisering av medlemsstaternas lagar och andra
forfattningar har skett med stéd av artikel 95, f&r medlemsstaterna
inte med stdd av artikel 30 anta nationella foreskrifter som kriver
indringar av en produkt eller stiller ytterligare villkor for att en
produkt skall {4 slippas ut pi marknaden. Direktiv som grundas pd
artikel 95 innebir alltsd en fullstindig harmonisering sdvitt giller de
risker som omfattas av regleringen. Medlemsstaterna méste upp-
hiva all nationell lagstiftning som dr oférenlig med sddana direktiv.

Enligt artikel 95.4 skall en medlemsstat anmila nationella
bestimmelser som giller t.ex. sikerhet och hilsa till kommissionen,
om medlemsstaten efter det att en harmonisering har skett anser
det nédvindigt att behdlla dem. Kommissionen skall inom sex
ménader godkinna eller férkasta de nationella bestimmelserna. De
omstindigheter som kommissionen vid denna bedémning skall
beakta ir om de nationella bestimmelserna utgér ett medel for
godtycklig diskriminering eller innebir fortickta handelshinder
mellan medlemsstaterna och dessutom om de kommer att utgora
ett hinder fér den inre marknadens funktion. De nationella
bestimmelserna fir inte tillimpas innan kommissionen har fattat
sitt beslut.”

Antagande av direktiv med stod av artikel 95

Antagande av direktiv enligt artikel 95 foljer det férfarande som
anges 1 artikel 251. Forfarandet innebir att Europaparlamentet ges
ett inte obetydligt inflytande 1 beslutsprocessen och att kvalificerad
majoritet krivs 1 ridet.

Gemenskapens produktreglering har nistan helt skett med stod
av artikel 95 (tidigare artikel 100 a). Nigon allmin reglering av
tjinsters sikerhet har innu inte skett.

?T.ex. mal C-319/97, Kortas, REG 1999 s. 3143.
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3.2.3  Harmonisering med stod av artikel 94 i EG-fordraget

Direktiv som rér den inre marknaden kan dven grundas pd artikel
94 1 EG-foérdraget (tidigare artikel 100). Harmonisering med stod
av artikeln forutsitter enhillighet 1 rddet. Ridets direktiv
85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar om skadestdndsansvar for
produkter med sikerhetsbrister,'® som genomférts i svensk ritt
genom produktansvarslagen (1992:18), antogs av ridet med stod av
artikel 100 1 EEG-foérdraget. Detsamma giller flera ildre
produktdirektiv. EG-domstolen har yttrat att denna rittsliga
grund, till skillnad frn artikel 95, éver huvud taget inte ger ndgon
mojlighet f6r medlemsstaterna att behilla eller inféra bestimmelser
som avviker frin gemenskapsrittsliga harmoniseringsitgirder."

3.2.4 Anmalningsskyldighet enligt direktiv 98/34/EG
Direktiv 98/34/EG

Enligt Europaparlamentets och direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska stand-
arder och foreskrifter’” ir medlemsstaterna skyldiga att anmila
forslag till nya standarder och forslag till tekniska féreskrifter inom
det icke-harmoniserade omridet till kommissionen och &vriga
medlemsstater (artiklarna 7 och 8). Under en 6vergingsperiod
fryses de anmilda férslagen, vilket ger kommissionen och 6vriga
medlemsstater mojlighet att reagera (artikel 9.1). Néigon
frysningsperiod tillimpas inte om en medlemsstat av bridskande
skil miste utarbeta tekniska foreskrifter och omedelbart anta och
infora dem, om detta sker pd grund av allvarliga och oférutsedda
hindelser som giller t.ex. skyddet av folkhilsan eller den allminna
sikerheten. Dessa itgirder skall anmilas till kommissionen, som
granskar dtgirderna och vidtar limpliga dtgirder (artikel 9.7).

© EGT L 210, 7.8.1985, s. 29-33, indrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv
1999/34/EG (EGT L 141, 4.6.1999, 5. 20 och 21).

"' M3l C-52/00, Kommissionen mot Frankrike, REG 2002 s. 3827.

2 EGT L 204, 21.7.1998, s. 37-48, indrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv
98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18-26). Direktiv 98/34/EG kodifierar ridets direktiv
83/189/EEG av den 28 mars 1983.
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EG-domstolens tolkning av direktiv 98/34/EG

EG-domstolen har 1 sin praxis tagit stillning till verkan av en
underlitenhet att anmila foreskrifter enligt direktiv 98/34/EG. Om
en medlemsstat har antagit sidana tekniska foéreskrifter som avses i
direktivet men inte anmilt dessa till kommissionen 1 enlighet med
artikel 8, kan den tekniska foreskriften enligt EG-domstolen inte
tillimpas gentemot enskilda. Det innebir att en nationell domstol
inte skall tillimpa foreskriften.”

Anmidlningsskyldighetens omfattning

Med tekniska foreskrifter menas 1 direktiv 98/34/EG specifika-
tioner som faststiller de egenskaper som krivs av en produkt och
som har rittsverkningar. Exempel pd sddana tekniska féreskrifter ir
regler som avser en produkts utformning, mirkning, provning,
presentation, anvindning m.m., vare sig dessa meddelas genom lag,
férordning eller myndighetsféreskrifter. Dessutom klassas alla
nationella férbud mot import, saluféring och anvindning som
tekniska foreskrifter. Genom direktivet dliggs dven standardise-
ringsorganen att informera om nationella standarder som inte har
nigon motsvarighet i internationella eller europeiska standarder.

Det bér nimnas att sidana rittsverkningar som féljer av EG-
domstolens avgoranden i denna friga inte kan avse tekniska
foreskrifter och standarder som antagits innan Sverige blev medlem
1 EG den 1 januari 1995, eller i vart fall som antagits innan Sverige
blev medlem 1 EES den 1 januari 1994. Nigot avgoérande av EG-
domstolen i denna friga finns dock inte.

3.3 Standardisering
3.3.1 Allmédnt om standarder

I artikel 1.4 1 direktiv 98/34/EG anges att en standard ir en teknisk
specifikation som har faststillts av ett erkint standardiseringsorgan
for upprepad eller fortlopande tillimpning och som inte ir
tvingande. Med teknisk specifikation avses enligt artikel 1.2 i
samma direktiv en 1 ett dokument intagen specifikation som

3 T.ex. m3l C-194/94, CIA Security International SA mot Signalson SA och Securitel SPRL,
REG 1996, s. 2201, och C-159/00, Sapod Audic mot Eco-Emballages SA, REG 2002, s. 5031.
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faststiller de egenskaper som krivs av en produkt, exempelvis
kvalitetsnivder, prestanda, sikerhet eller dimensioner, inbegripet
sddana krav pd produkten som avser varubeteckning, terminologi,
symboler, provning och provningsmetoder, férpackning, mirkning
eller etikettering och forfaranden for bedémning av &verens-
stimmelse."*

En europeisk standard ir en standard som faststillts av ett
europeiskt standardiseringsorgan och som ir allmint tillginglig. De
europeiska standardiseringsorganen ir CEN (Europeiska standard-
iseringsorganisationen), CENELEC (Europeiska standardiserings-
organisationen inom elomridet), och ETSI (Europeiska institutet
for telekommunikationsstandarder). CEN, CENELEC och ETSI
utarbetar och faststiller Europastandarder iven pd sddana omrdden
dir det inte finns gemenskapslagstiftning. SIS (Swedish Standards
Institute), SEK (Svenska elektriska kommissionen) och ITS
(Informationstekniska standardiseringen) ir de svenska standardi-
seringsorgan som deltar i det europeiska standardiseringsarbetet.

Andra standarder in europeiska betecknas antingen som
internationella eller nationella. Standarder utformas numera ofta
som krav pd funktion i stillet f6r konstruktion. Det finns dven
standarder som styr foretagens produktionsprocesser liksom deras
kvalitetssikrings- och miljledningssystem. Vid arsskiftet 2002/03
fanns det drygt 20 400 svenska standarder faststillda av SIS, SEK
respektive ITS.

I vissa branscher dir férindringstakten ir mycket hog, t.ex.
informationsteknologi, tar de europeiska standardiseringsorganen
inte sillan fram dokument med tekniska specifikationer, s.k. new
deliverables, som dock inte faststills som standarder. Trots att
dessa specifikationer inte formellt ges status av standard kommer
de 1 regel att tillimpas, eftersom branschen medverkat i
utarbetandet av specifikationerna.

3.3.2  Ett exempel pa en standard: SS-EN 71-1
Allméint om SS-EN 71-1

Ett exempel pd en standard ir Europastandarden EN 71-1:1998,
som giller som svensk standard under beteckningen SS-EN 71-1.
Standarden har tagits fram under ett mandat frin kommissionen till

' Se dven 2 § férordningen (1994:2029) om tekniska regler.
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CEN, och publiceras hir i landet av SIS. Standarden utgér den
forsta delen av Europastandarden fér leksakers sikerhet, EN 71,
och avser leksakers mekaniska och fysikaliska egenskaper.

EN 71 bestdr av ytterligare fem delar, vilka avser brinnbarhet,
migrering av vissa dmnen, experimentlddor f6r kemi och liknande
aktiviteter, andra kemiska tillsatser in experimentlddor samt
varningssymboler for leksaker som inte ir limpliga fér barn under
tre r. Standarden EN 71-1 har i tidigare utformning beaktats av
Marknadsdomstolen i flera mal som rér produktsikerhet. EN 71-4,
som avser experimentlddor f6r kemi och liknande aktiviteter, har
inte faststillts som svensk standard.

Standardens innebdll

I standarden, som inklusive bilagor omfattar 66 sidor, anges
inledningsvis standardens tillimpningsomride och vissa defini-
tioner av 1 standarden anvinda begrepp. Hirefter anges utforliga
allminna krav pd t.ex. drivmekanismer, glas, svillande material,
kanter, delar som ror sig mot varandra och utstickande delar.
Samma avsnitt innehéller allminna krav pd vissa typer av leksaker,
t.ex. leksaker som ir avsedda att bira ett barns massa, ballonger,
projektiler, vattenleksaker och knallskott. Dessa allminna krav
anger inte sillan att en leksak skall uppfylla kraven enligt vissa prov
som anges lingre fram i standarden.

Nistfoljande avsnitt innehéller sirskilda krav pd olika leksaker
som ir avsedda for barn under 36 minader, t.ex. krav betriffande
stoppningsmaterial, plastfolie och snéren. Hirefter anges krav pd
forpackningar samt bestimmelser om varningar och bruks-
anvisningar nir det giller olika sirskilt angivna leksaker.

Standardens sista avsnitt innehdller bestimmelser om provnings-
metoder, med angivande av vilka krafter och/eller belastningar som
skall tillimpas vid olika prov. Ndgra exempel pd prov som en leksak
kan utsittas for ir vridprov, dragprov, fallprov, viltprov, slagprov,
kompressionsprov samt prov rorande statisk och dynamisk
hallfasthet.

I standarden anges hur provningen skall utféras, t.ex. vilken
belastning leksaken skall utsittas fér och under hur ling tid, vilka
métt belastningsvikten skall ha, med vilken lutning leksaken skall
placeras, samt vilka kontroller som skall géras av den leksak som
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genomgitt det forfarande som provet anger. Bestimmelserna
hinvisar inte sillan till illustrationer.

3.3.3  Publicering och inforlivande av Europastandarder

For att en Europastandard skall kunna innebira en presumtion om
overensstimmelse med kraven 1 ett direktiv miste kommissionen
publicera en referens till standarden i Europeiska unionens
officiella tidning (EUT). Syftet med att offentliggéra hinvisningen
1 EUT ir att faststilla den férsta dag frdn vilken presumtion om
overensstimmelse skall gilla.

Europastandarder mdste inférlivas nationellt genom att
faststillas och goras tillgingliga som nationella standarder.
Inforlivandet skall ske pd ett enhetligt sitt. Motstridiga nationella
standarder mdste upphivas. Nationella avvikelser frin en
Europastandard, s.k. A-avvikelser, férekommer i viss utstrickning i
Europastandard som inte knyter an till gemenskapslagstiftning.
Foérekommande A-avvikelser skall redovisas 1 den standard som
faststills.

3.3.4  Frivillighet

Att f6lja en standard ir frivilligt. En tillverkare har alltid mojlighet
att tillimpa andra tekniska specifikationer for att visa att de
visentliga kraven 1 ett direktiv dr uppfyllda. Eftersom en produkt
som uppfyller en standard minga ginger forutsitts uppfylla
foreskrivna sikerhetskrav har standarder 1 praktiken kommit att £3
en stor rittslig betydelse (jfr artikel 3.2 andra stycket i direktiv
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/95/EG om allmin
produktsikerhet).

Om tillverkaren bara tillimpar en del av den harmoniserade
standarden eller om en tillimplig harmoniserad standard inte
omfattar alla visentliga krav som stills 1 ett direktiv, giller bara
presumtionen om Sverensstimmelse 1 den utstrickning standarden
motsvarar de visentliga kraven.
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3.3.5 Utarbetandet av standarder
Mandat

Standardiseringsarbetet inleds ofta med att kommissionen ger de
europeiska standardiseringsorganen ett mandat att wutarbeta
erforderliga standarder pd grundval av de visentliga sikerhets-
kraven 1 ett produktdirektiv. Mandaten ir relativt detaljerade och
bygger pd de visentliga krav som det aktuella direktivet innehéller.
Mandaten behandlas 1 en sirskild kommitté, den s.k. 98/34-
kommittén (kommittén f6r tekniska standarder och foreskrifter),
vars medlemmar utses av medlemsstaterna. I vissa fall behandlas
mandaten ocksi av den branschkommitté som upprittats enligt
aktuellt direktiv.

De flesta standarder som utarbetas av de europeiska
standardiseringsorganen tillkommer emellertid inte pd mandat frin
kommissionen. Initiativet kommer i stillet frdn enskilda intres-
senter, t.ex. branschorganisationer och foretag. Kommissionen
offentliggor inte ndgon hinvisning till dessa standarder, varfor de
inte fir status av harmoniserade standarder. Aven dessa benimns
Europastandarder, eftersom de har antagits av de europeiska
standardiseringsorganen.

Standardiseringsarbetet

De europeiska standardiseringsorganens stadgar innehiller en rad
principer och forpliktelser for standardiseringsarbetet, t.ex.
betriffande deltagande av olika parter och kvalitetsnormer for
standarder. Standardiseringsarbetet inom de europeiska standard-
iseringsorganen dr frivilligt och 6ppet for alla som vill och har
mojlighet att delta 1 arbetet, exempelvis féretagen och deras
organisationer, konsumentorganisationer samt medlemsstaternas
myndigheter. Det bor understrykas att standardiseringsarbetet sker
helt i privatrittsliga former.

De europeiska standardiseringsorganen ansvarar for att
identifiera och utarbeta standarder enligt de direktiv som grundar
sig pd den nya metoden. De skall ocksd ligga fram en forteckning
over faststillda standarder f6r kommissionen.

Nigon skyldighet att sjilva utveckla nya standarder har de
europeiska standardiseringsorganen inte. De kan 1 stillet identifiera
befintliga nationella eller internationella standarder, som de efter
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granskning bedémer uppfyller villkoren fér uppdraget. De kan
ocks3 dndra befintliga standarder s3 att de uppfyller dessa villkor.

3.3.6 Invandningar mot Europastandarder

En medlemsstat som anser att en Europastandard inte uppfyller
kraven enligt ett direktiv som grundas pd den nya metoden kan
invinda mot att en referens publiceras i EUT. Utdver detta
forfarande finns 1 de flesta produktdirektiv en klausul som innebir
att en medlemsstat bl.a. kan anmila en upptickt brist 1 en standard
till kommissionen, som di skall klargéra om kritiken ir befogad.
Om standarden enligt kommissionens mening inte helt uppfyller
de visentliga kraven, méste kommissionen och medlemsstaterna
upphiva de hinvisningar som offentliggjorts. Detta leder till att
standarden inte lingre for med sig en presumtion om
overensstimmelse med de visentliga kraven.

3.3.7  Standardisering med stdod av direktiv 2001/95/EG

Nir det giller sddana konsumentprodukter som inte omfattas av
ndgot specifikt produktdirektiv kan mandat till standardiserings-
organen ges med stdd av artikel 4 1 det nya direktivet. I likhet med
de standarder som har utarbetats med stéd av produktdirektiv som
grundas pd den nya metoden kommer sidana standarder att
mojliggdra en presumtion for att sikerhetskraven ir uppfyllda,
forutsatt att en referens till standarderna har publicerats i EUT.
Forfarandet innebir att standarder kan utarbetas fér produkter
utan att gemenskapen behover anta ett sirskilt direktiv rorande den
typen av produkt. Det kan antas att férfarandet i framtiden
kommer att tillimpas i stor utstrickning.

Som exempel pd ett mandat som tagits fram pd detta sitt kan
nimnas ett mandat rorande barnsikerhetsaspekter for cigarret-
tindare,” vilket har lett till att en standard har utarbetats av CEN. I
nuliget har ndgon referens till denna standard inte offentliggjorts 1
EUT.

Enligt artikel 4.2 tredje stycket i det nya produktsikerhets-
direktivet skall kommissionen helt eller delvis dra tillbaka en

'* European Commission, DG XXIV, Standardization mandate to CEN relative to the safety
of consumers and children - lighters, M/266, Bryssel den 7 maj 1998.
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hinvisning till en standard som antagits med stéd av artikeln, om
standarden inte sikerstiller det allminna sikerhetskravet.

3.3.8 Internationella och nationella standarder

Den klart 6vervigande delen av de svenska standarder som idag
faststills av SIS, SEK och ITS inférlivar Europastandarder. Det rent
nationella standardiseringsarbetet ir siledes numera ytterst
begrinsat. Ett visst nationellt standardiseringsarbete sker dock, 1
synnerhet pd omrdden dir Sverige ligger ldngt framme, t.ex. pd
infrastruktursomridet.

En inte obetydlig del av standardiseringen sker pd internationell
nivd. Hir bedrivs arbetet 1 huvudsak av ISO (Internationella
standardiseringsorganisationen), IEC (Internationella elektro-
tekniska kommissionen) och ITU (Internationella teleunionen).

Standardisering ir en viktig friga 1 det s.k. TBT-avtalet
(Technical Barriers to Trade), vilket férhandlats fram inom
Virldshandelsorganisationen (WTO). Sverige ir inte forpliktat att
faststilla internationella standarder som svensk standard, iven om
Sverige varit med om att férhandla fram dessa.

34 Produktreglering enligt den nya metoden och
helhetsmetoden

3.4.1 Vasentliga krav
Allmdént om sikerbetskrav

I produktdirektiv som grundas p& den nya metoden anges
visentliga sikerhetskrav pd de produkter som omfattas av
direktivet. De visentliga kraven ir utformade for att sikerstilla en
hég skyddsnivd. De utgdr antingen frin vissa risker som ir
forknippade med produkten (t.ex. fysiskt eller mekaniskt
motstind, brandfarlighet, kemiska, elektriska eller biologiska
risker, hygien och strilning) eller hinvisar till produkten och dess
prestanda (t.ex. bestimmelser om material, konstruktion,
tillverkningsprocess och bruksanvisningar). Kraven innebir att en
produkt inte f&r ha ndgra sikerhetsbrister, dvs. varken
konstruktionsfel, fabrikationsfel eller instruktionsfel.
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Ibland kan visentliga sikerhetskrav 1 flera direktiv vara
tillimpliga p8 en produkt. Flera typer av elektriska hushalls-
maskiner omfattas t.ex. betriffande de elektriska riskerna av ridets
direktiv 73/23/EEG av den 19 februari 1973 om harmonisering av
medlemsstaternas lagstiftning om elektrisk utrustning avsedd for
anvindning inom vissa spinningsgrinser,’ och betriffande de
mekaniska riskerna av Europaparlamentets och ridets direktiv
98/37/EG av den 22 juni 1998 om tillnirmning av medlems-
staternas lagstiftning om maskiner.”

Flexibilitet

I de visentliga kraven definieras de resultat som skall uppnis eller
de risker som skall minimeras. De tekniska l6sningarna for att
uppni detta anges emellertid inte. Denna flexibilitet gér det mojligt
for tillverkarna att vilja hur dessa krav skall uppfyllas. Det blir
hirigenom ocksd méjligt att anpassa material och produkt-
konstruktion till den tekniska utvecklingen. Detta innebir att
direktiv som grundar sig p& den nya metoden inte behéver anpassas
med anledning av den tekniska utvecklingen, eftersom
bedémningen av om kraven ir uppfyllda gors pd grundval av den
tekniska nivdn vid varje tidpunke.

Utformning

De visentliga kraven anges i bilagor till direktiven. Aven om kraven
inte innehdller nigra detaljerade specifikationer fér tillverkningen
méste formuleringarna vara tillrickligt exakta for att kunna
inforlivas 1 nationell lagstiftning som rittsligt bindande skyldig-
heter. Formuleringarna skall ocksd vara s& klara att kommissionen
kan ge de europeiska standardiseringsorganen 1 uppdrag att
utarbeta Europastandarder. Vidare skall det vara mojligt att bedoma
overensstimmelsen med dessa krav nir det saknas harmoniserade
standarder eller nir tillverkaren viljer att inte tillimpa dessa.

Y EGT L 77,26.3.1973, 5. 29-33, senast dndrat genom ridets direktiv 93/68/EG (EGT L 220,
30.8.1993, 5. 1-22).

7 EGT L 207, 23.7.1998, s. 1-46, indrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv
98/79/EG (EGT L 331, 7.12.1998, s. 1-37). Direktivet kodifierar direktiv 89/392/EEG jimte
ett stort antal indringsdirektiv.
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3.4.2 Forfarandet for bedomning av 6verensstammelse
Allméint om produktkontroll

Varje direktiv innehdller bestimmelser om hur en tillverkare skall
visa att en produkt uppfyller kraven. Produktkontrollen sker
genom ett forfarande som inom EG kallas bedémning av éverens-
stimmelse (conformity assessment).

Tillverkaren kan vilja att utforma produkten i enlighet med en
harmoniserad standard (om sddan finns) eller inte. I de fall
produkten inte har tillverkats i enlighet med en harmoniserad
standard kan krav finnas att den skall kontrolleras eller provas av
ett fristdende organ, ett s.k. anmilt organ, som bekriftar att en
produkt, en process eller en tjinst uppfyller de visenliga kraven.

I bida fallen utfirdar tillverkaren en s.k. EG-forsikran om
overensstimmelse, som verifierar att aktuella krav ir uppfyllda.

Moduler

Bedémningen av 6verensstimmelse delas in 1 ett antal skeden, s.k.
moduler. Modulerna utgér férfaranden genom vilka tillverkaren
kan pdvisa att en viss produkt uppfyller bestimmelserna i ett
direktiv. Det finns &tta grundmoduler (A-H), vilka kan
kombineras pd olika sitt.

Som en allmin regel giller att en produkt omfattas av en modul
for bedomning av dverensstimmelse sdvil vid konstruktion som
vid tillverkning. I konstruktionsfasen giller det att férvissa sig om
att prototypen uppfyller stillda sikerhetskrav, s.k. typkontroll. I
tillverkningsfasen giller det att forvissa sig om att den tillverkade
produkten éverensstimmer med prototypen si att dven de enskilda
produktexemplaren uppfyller sikerhetskraven.

Detta kan ske genom olika slags évervakning av tillverkningen.
Utvecklingen gir mot att standardiserade kvalitetssystem infors i
tillverkningsprocessen. Overvakning av utomstiende organ kan d3
ske genom certifiering av kvalitetssystemet. Instruktionsfel
forebyggs bl.a. med hjilp av limpliga bruksanvisningar eller annan
produktinformation.

I direktiv som grundas pi den nya metoden beskrivs omfatt-
ningen av och innehdllet i olika moduler. Enligt de flesta direktiv
kan tillverkaren vilja mellan olika moduler som anges 1 direktivet.

199



Produktsakerhetsregleringen inom EG SOU 2003:82

Ndgra exempel pa moduler

Ett exempel pd en grundmodul ir EG-typkontroll (modul B), som
ir ett forfarande genom vilket ett anmilt organ (se avsnitt 3.4.5)
faststiller och intygar att en prototyp uppfyller de visentliga
kraven samt utfirdar ett EG-typintyg fér produkten. Till exempel
anges 1 ridets direktiv 88/378/EEG av den 3 maj; 1988 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om leksakers
sikerhet' att tillverkaren eller hans foretridare inom gemenskapen
skall ge in en ansdkan om EG-typprovning till ett godkint
provningsorgan. Modulen omfattar endast konstruktionsfasen och
méste dirfér f6ljas upp av en modul som féreskriver bedémning
under tillverkningsfasen.

Ett exempel pi en modul som avser tillverkningsfasen ir
overensstimmelse med typ (modul C), som ger 6verensstimmelse
med den prototyp som foéreskrivs i EG-typintyget. Ett annat
exempel ir kvalitetssikring av tillverkning (modul D), som innebir
att ett anmilt kontrollorgan skall godkinna och kontrollera det
kvalitetssystem for tillverkning, slutkontroll av produkterna och
provning som tillverkaren infért. Ytterligare ett annat dr produkt-
verifikation (modul F), som innebir att ett anmilt kontrollorgan
skall kontrollera 6verensstimmelse med den prototyp som beskrivs
1 ovan nimnda EG-typintyg och dirutéver utfirda en forsikran om
overensstimmelse. Modul H, fullstindig kvalitetssikring, hirrér
frdn standarden EN ISO 9001 och antas bli allt vanligare i
framtiden. Ett anmilt organ skall godkinna och kontrollera det
kvalitetssystem for konstruktion, tillverkning, slutkontroll av
produkterna och provning som tillverkaren infort.

3.4.3 Teknisk dokumentation

I de direktiv som grundas pd den nya metoden 3liggs tillverkaren
att uppritta teknisk dokumentation med information som visar att
produkten uppfyller kraven. Denna dokumentation utgor enligt
vissa moduler en del av dokumentationen 6ver kvalitetssystemet.
Skyldigheten att uppritta sidan dokumentation intrider dai
produkten slipps ut pd marknaden.

8 EGT L 187, 16.7.1988, s. 1-13, dndrat genom ridets direktiv 93/68/EG (EGT L 220,
30.8.1993, 5. 1-22).
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Den tekniska dokumentationen méste férvaras i minst tio ar
efter produktens sista tillverkningsdag, sidvida inte en annan
tidsperiod foreskrivits 1 det aktuella direktivet. Den tekniska
dokumentationens innehdll faststills 1 varje enskilt direktiv och
varierar beroende pd vilka produkter som direktivet omfattar. Som
regel skall dokumentationen omfatta produktens konstruktion,
tillverkning och anvindning. Dirtill kommer olika detaljuppgifter,
beroende pd vilken typ av produkt det ir frigan om.

3.4.4 EG-forsdkran om overensstammelse

Tillverkaren 8liggs enligt nistan samtliga direktiv som grundas pi
den nya metoden att uppritta en EG-forsikran om &verens-
stimmelse d& produkten slipps ut pd marknaden.

Genom EG-forsikran om dverensstimmelse garanterar tillverk-
aren att produkten uppfyller de visentliga kraven 1 tillimpliga
direktiv. En sidan forsikran skall innehdlla bl.a. information fér
identifiering av produkten, tillimpliga bestimmelser, de standarder
och andra normativa dokument som det hinvisas till och en
forklaring att forsikran utfirdas pd tillverkarens eller dennes
foretridares fulla ansvar.

EG-férsikran om 6éverensstimmelse méste forvaras 1 minst tio ar
efter produktens sista tillverkningsdag, sdvida inte en annan
tidsperiod foreskrivs i1 det aktuella direktivet. EG-forsikran om
overensstimmelse mdiste pd begiran omedelbart stillas il
tillsynsmyndighetens férfogande. I en del direktiv!” foreskrivs att
varje produkt skall 3tf6ljas av EG-férsikran om dverensstimmelse.

3.4.5 Anmadlda organ
De anmiilda organens funktion

Det ir av storsta betydelse att de bedémningar om &verensstim-
melse som utfors av utomstiende organ i de olika medlemslinderna
ir pélitliga och vinner fortroende 1 hela gemenskapen. Detta
innebidr att hoéga krav mdste stillas pid de organ som utfér
bedémning av &verensstimmelse. En medlemsstat kan nimligen

¥ T.ex. Europaparlamentets och ridets direktiv 94/25/EG av den 16 juni 1994 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar i friga om fritidsbdtar (EGT
L 164, 30.6.1994, s. 15-38).
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inte hindra att en produkt slipps ut pd marknaden, om produkten
har genomgitt provning enligt ett direktiv och certifierats av ett
anmilt organ 1 en annan medlemsstat.

Medlemsstaterna ansvarar for att kompetenta organ utses och
anmils till kommissionen. S8dana organ benimns 1 allminhet
anmilda organ, men 1 vissa direktiv anvinds i stillet benimningar
som kontrollorgan, provningslaboratorium, certifieringsorgan eller
godkint organ. I Sverige ir det SWEDAGC, Styrelsen f6r ackredi-
tering och teknisk kontroll, som kompetensprévar dessa organ och
gor foreskriven anmilan till kommissionen. Bestimmelser om
forfarandet f6r detta finns 1 lagen (1992:1119) om teknisk kontroll.

Kompetenskrav

Vid bedémningen av det organ som ansdker om att godkinnas som
anmilt organ skall beaktas om det har den tekniska kompetens och
kapacitet som krivs for att goéra de aktuella bedémningarna av
dverensstimmelse. Vidare skall bedémas om organet kan garantera
den nédvindiga nivdn av oberoende, opartiskhet och integritet.

Standarder f6r provnings- och certifieringsorganens kompetens,
den sk. EN 45000-serien, har utarbetats av de europeiska
standardiseringsorganen. Arbete pigir med att féra dver ett antal
standarder 1 EN 45 000-serien till ISO/IEC-standard. S8 har t.ex.
EN 45 001 6verforts till ISO/IEC 17 025, som 1 sin tur faststillts
som EN ISO/IEC 17 025.

Dessa standarder bestdr 1 princip av en del som handlar om
organisation och férvaltning av organet, och en del som handlar om
tekniska kriterier for organets verksamhet. Det anmilda organets
kompetens skall fortldpande 6vervakas av medlemsstaten.

De anmilda organen utfér inte sina uppgifter pd medlems-
staternas vignar, utan foretagen har ritt att vinda sig till vilket
organ som helst. Ett anmilt organ kan utféra bedémningar enligt
en viss modul eller enligt flera.

Publicering av anmilan

En anmilan av ett organ innebir att kommissionen och &vriga
medlemsstater informeras om att ett organ som uppfyller kraven
har utsetts att utféra beddmning av dverensstimmelse enligt ett
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direktiv. Kommissionen offentliggér en foéreteckning o6ver de
anmilda organen 1 EUT. I féreteckningen anges vilka organ som ir
behoriga att utféra bedémning av dverensstimmelse enligt ett visst
direktiv, modul eller produkt.”® Uppfyller organet inte lingre
kraven ir medlemsstaten skyldig att 8terkalla sin anmilan.

3.4.6 CE-maérkning
CE-mdrkningens innebird

Genom att forse en produkt med CE-mirket forsikrar tillverkaren
att produkten uppfyller alla krav enligt tillimpliga direktiv och att
produkten genomgitt foéreskrivna forfaranden fér bedémning av
dverensstimmelse.

Medlemsstaterna kan inte hindra att CE-mirkta produkter
slipps ut pd deras marknader eller tas i bruk, utom nir produkten
bevisligen inte uppfyller tillimpliga krav och bestimmelser. I de
direktiv som grundas pd den nya metoden finns bestimmelser for
hur en produkt skall férses med CE-mirket. CE-mirkningen utgor
inte nigon ursprungsmirkning, eftersom den inte anger att
produkten har tillverkats 1 gemenskapen.

Bestimmelser om CE-mirkning finns 1 lagen (1992:1534) om
CE-mirkning.

Omfattningen av mérkningsskyldigheten

CE-mirket miste anbringas innan en produkt som enligt tillimp-
ligt direktiv skall CE-mirkas slipps ut pd marknaden eller tas i
bruk. En produkt fir inte CE-mirkas om den inte omfattas av ett
direktiv i vilket CE-mirkning féreskrivs. CE-mirket ersitter alla
obligatoriska mirken om &verensstimmelse som har samma inne-
bérd som CE-mirket och som kan ha funnits i medlemsstaternas
lagstiftning innan harmoniseringen genomférdes.

20 P8 http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/nb/notified-
bodies.htm finns en inofficiell férteckning &ver anmilda organ.
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CE-mdrkningens utformning

CE-mirket skall anbringas pd produkten pa si sitt att den ir synlig.
Om detta inte ir mojligt skall CE-mirket anbringas pd eventuell
forpackning eller 1 medfoljande dokument, om sidana dokument
foreskrivs 1 det aktuella direktivet. Mirkningen skall inte bara vara
synlig, utan dven ldttlist och bestindig. CE-mirket fir inte
utelimnas eller flyttas till férpackningen eller de &tféljande
dokumenten av rent estetiska skil. Om ett anmilt organ har
deltagit i tillverkningskontrollen enligt tillimpligt direktiv skall ett
nummer som identifierar det anmilda organet félja med CE-
mirkningen.

3.4.7 Tillsyn
Marknadskontroll

Med marknadskontroll, eller marknadsévervakning, avses att
kontrollera och sikerstilla att produkter som slipps ut pad
marknaden eller tas i bruk foér foérsta gingen uppfyller de
foreskrivna kraven samt att vidta dtgirder nir s3 inte ir fallet.
Marknadskontrollen utférs i regel genom stickprovsunder-
sokningar. Férhandskontroll av en produkt eller terkommande
besiktningar av en produkt i1 anvindning utgér diremot inte
marknadskontroll.

Det krav pd en hog skyddsnivd som finns 1 direktiv som grundas
pd den nya metoden f6r med sig en skyldighet f6r medlemsstaterna
att organisera och bedriva marknadskontroll pd ett effektivt sitt
och i en tillricklig omfattning. Detta syftar inte endast till att
tillvarata konsumenternas, arbetstagarnas och andra anvindares
intressen, utan ocks3 till att skydda de ekonomiska aktérerna frin
illojal konkurrens.

Tillsynsmyndigheter

Medlemsstaterna skall utse eller inritta myndigheter som skall
ansvara fér marknadskontrollen. Dessa myndigheter skall ges
tillrickliga resurser och befogenheter fér att kunna bedriva sin
marknadskontroll. Tillsynsmyndigheterna skall vara sjilvstindiga
och bedriva sin verksamhet pd ett opartiskt och icke-diskriminer-
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ande sitt. Vidare skall marknadskontrollen bedrivas med hinsyn till
proportionalitetsprincipen.

Detta innebir att myndighetens dtgirder skall std 1 proportion
till riskens omfattning eller graden av bristande éverensstimmelse.
Atgirdernas inverkan p3 den fria rérligheten for varor fir inte vara
storre dn vad som krivs fér att uppnd marknadskontrollens syfte.
Tillsynsmyndigheten skall dven kontrollera att anbringandet och
anvindandet av CE-mirket sker pd foreskrivet sitt.

Tullmyndigheterna spelar en viktig roll for évervakningen av
produktsikerheten. Produkter som hirrér frin tredje land (linder
utanfér EES) dr féremdl for en sirskild EG-forordning, ridets
férordning (EEG) nr 339/93 av den 8 februari 1993 om kontroll av
att produkter som importeras frin tredje land ir i Gverensstim-
melse med reglerna fér produktsikerhet.” Dessa bestimmelser har
kompletterats med tillimpningsféreskrifter i tullférordningen
(2000:1306).

Skyddsklausuler

Produktdirektiv som grundas p& den nya metoden innehiller en
skyddsklausul, som ger medlemsstaterna méjlighet att under vissa
férutsittningar ingripa mot varor. Skyddsklausulen kan tillimpas
under forutsittning att den ifrdgasatta varan omfattas av ett
produktdirektiv enligt nya metoden och har CE-mirkts i enlighet
med produktdirektivet. Vidare giller att skyddsklausulen bara kan
dberopas nir varan inte uppfyller de i produktdirektivet féreskrivna
visentliga kraven. I praktiken betyder detta att skyddsklausulen
dberopas nir medlemsstaten anser att de visentliga kraven inte ir
uppfyllda trots att varan uppfyller en harmoniserad standard eller
har godkints av ett anmilt organ.

Skyddsklausulen skall alltsd inte tillimpas nir det giller varor
som inte ir CE-mirkta, dven om undantag frin denna regel har
foreskrivits 1 ndgra produktdirektiv enligt nya metoden. Inte heller
skall skyddsklausulen tillimpas p& varor som uppfyller de
visentliga kraven men inte de formella kraven, t.ex. betriffande
information pd det nationella spriket och CE-mirkning. I sidana
fall tillimpas i stillet bestimmelserna om CE-mirkning.

Nir medlemsstatens anmirkning giller en harmoniserad
standard tillimpas proceduren formell invindning mot standard.

ZEGT L 40, 17.2.1993, s. 1-4.
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Medlemsstaten skall omedelbart underritta kommissionen om
dtgirder som innebir att skyddsklausulen tillimpas. Denna
anmilan skall 4tf6ljas av information om tgirden och bevis for att
den dr motiverad.

Anser kommissionen att den nationella dtgirden ir befogad skall
den omedelbart meddela medlemsstaten detta och dven informera
ovriga medlemsstater, som d& ir skyldiga att ingripa mot den farliga
produkten. Skulle kommissionen finna att &tgirden dr omotiverad,
kommer den att uppmana den berérda medlemsstaten att hiva sin
dtgird.

3.5 Den gamla metoden
Val av regleringsmetod

Foér att den nya metoden skall kunna tillimpas mdiste produkt-
omrddet vara limpligt f6r standardisering. Framfor allt midste det
vara mojligt att formulera gemensamma visentliga krav fér en
kategori produkter. Detta innebir att en stérre mingd produkter
mdste vara tillrickligt homogena eller att en 6vergripande risk kan
identifieras. Bland annat pd grund av dessa omstindigheter, liksom
att vissa produktomriden dven regleras av internationella éverens-
kommelser och konventioner, har den nya metoden inte tillimpats
pd produktomriden dir en sddan reglering inte har passat. Den har
inte heller anvints pd produktomrdden dir gemenskapens lagstift-
ning ansetts vara vil utvecklad redan fére 1985. Sddana produkter
omfattas sdledes inte av bestimmelserna om CE-mirkning.

Exempel pd produkter som regleras genom den gamla metoden

Nigra exempel pd produktomriden dir gemenskapslagstiftningen
inte foljer principerna fér den nya metoden ir likemedel, kosme-
tika, kemiska produkter, motorfordon och livsmedel.

Nir det giller likemedel tillimpas huvudsakligen det ildre
systemet med férhandsgodkinnande av myndighet.”” Bestim-
melserna reglerar bla. krav fér godkidnnande av likemedel,

22 Se t.ex. Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67-128,
indrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG (EUT L 33, 8.2.2003,
5. 30-40)).
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mirkning, klassificering, marknadsféring, marknadskontroll och
utbyte av information nir allvarliga biverkningar av ett likemedel
konstateras. P3i livsmedelsomrddet tillimpas ett system med
forhandsgodkinnande betriffande livsmedelstillsatser.”

Betriffande kemiska produkter och livsmedel finns flera direktiv
som innehdller sirskilda krav fér att vissa produkter skall {8 slippas
ut pd marknaden eller férbud mot sidant utslippande.”* Dessa
direktiv  innehdller inte sillan krav angdende mirkning,
férpackning, forvaring och varuinformation. Precis som nir det
giller direktiv som grundas pd den nya metoden foreskrivs 1 regel
ett forfarande med underrittelseskyldighet till kommissionen nir
en tillsynsmyndighet vidtar dtgirder mot en produkt.

Produkter som inte omfattas av sdrdirektiv om produktsikerbet

Flera produktomrdden saknar specifik gemenskapslagstiftning om
produktsikerhet. Ndgra exempel pd sddana oreglerade produkt-
omriden ir brandvarnare, brandslickare, mébler, cigarrettindare,
barnomsorgsprodukter, pyrotekniska varor och cyklar. For dessa
produkter skall siledes det nya direktivet tillimpas fullt ut.

3.6 Direktiv 2001/95/EG om allman produktsakerhet
3.6.1 Allmant om direktivet

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/95/EG av den
3 december 2001 om allmin produktsikerhet tridde i kraft den
15 januari 2002 och skall vara genomfoért i medlemsstaternas
lagstiftning den 15 januari 2004. Direktivet, som ersitter ridets
direktiv 92/59/EEG av den 29 juni 1992 om allmin produkt-
sikerhet, har antagits med st6d av artikel 95 i EG-férdraget.

» Se rddets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som ir godkinda {ér anvindning 1
livsmedel (EGT L 40, 11.2.1989, s. 27-33, dndrat genom Europaparlamentets och ridets
direktiv 94/34/EG (EGT L 237, 10.9.1994, s. 1 och 2)), och Europaparlamentets och ridets
direktiv 95/2/EG av den 20 februari 1995 om andra livsmedelstillsatser 4n firgimnen och
sotningsmedel (EGT L 61, 18.3.1995, s. 1-40, senast dndrat genom Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/5/EG (EGT L 55, 24.2.2001, 5. 59-61)).

2 Se tex. ridets direktiv 76/769/EEG av den 27 juli 1976 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar och andra foérfattningar om begrinsning av anvindningen och
utslippandet p4 marknaden av vissa farliga dmnen och preparat (beredningar) (EGT L 262,
27.9.1976, s. 201-203, senast indrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv
2003/11/EG (EUT L 42, 15.2.2003, 5. 45-46)).
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3.6.2  Syfte

I det nya direktivets ingress (punkterna 2-6) kan tvd indamal med
direktivet urskiljas: att forbittra funktionen hos den inre
marknaden genom att undanréja handelshinder och att sikerstilla
en hog skyddsnivd fér konsumenternas hilsa och sikerhet. Detta
skall ske genom att ett allmint sikerhetskrav faststills i friga om
varje produkt som slipps ut pd marknaden eller som pd ndgot annat
sitt gors tillginglig f6r konsumenterna.

I ingressen anges ocksd att det dr svirt att anta gemenskaps-
lagstiftning for varje produkt som existerar eller kan komma att
utvecklas, varfér det behovs ett omfattande regelverk av
dvergripande karaktir for att sidana produkter skall tickas och for
att tippa igen luckor, sirskilt i avvaktan pd att gillande special-
lagstiftning pd olika omriden ses 6ver och fér att komplettera
bestimmelserna i befintlig eller framtida speciallagstiftning.

I artikel 1.1 anges att direktivets syfte ir att sikerstilla att de
produkter som slipps ut pi marknaden ir sikra.

3.6.3 Tillampningsomrade
Produktbegreppet

Direktivets bestimmelser skall tillimpas pd samtliga produkter,
dvs. alla l6sa saker, som omfattas av direktivets definition.
Produkten skall fér att omfattas av direktivet vara avsedd for
konsumenter eller under rimligen férutsebara férhillanden kunna
komma att anvindas av konsumenter, dven om produkten inte dr
avsedd f6r dem. Direktivet giller dven betriffande produkter som
tillhandahélls inom ramen f6r en tjinst.

For att direktivet skall vara tillimpligt krivs vidare att produkten
tillhandahalls eller stills till forfogande i kommersiell verksambhet,
oavsett om detta sker mot betalning eller inte och oavsett om
produkten dr ny, begagnad eller renoverad.

Frin tillimpningsomrddet undantas begagnade produkter som
tillhandah8lls som antikviteter och produkter som skall repareras
eller renoveras innan de tas i bruk, férutsatt att leverantoren tydligt
informerar den person han levererar produkten till om detta
(artiklarna 1.2 forsta stycket och 2 a).

208



SOU 2003:82 Produktsakerhetsregleringen inom EG

Specialreglerade produkter

Enligt artikel 1.2 skall var och en av direktivets bestimmelser
tillimpas nir specifika bestimmelser om sikerheten hos de berorda
produkterna saknas i gemenskapslagstiftning med samma syfte.
Om produkter omfattas av gemenskapslagstiftning med sirskilda
sikerhetskrav, skall direktivet bara gilla f6r de aspekter, risker eller
riskkategorier som inte omfattas av dessa krav.

Detta innebir f6ljaktligen, enligt direktivet, att artikel 2 b och ¢
samt artiklarna 3 och 4, som bl.a. anger krav pd en viss sikerhets-
nivd, inte skall tillimpas pd sddana produkter nir det giller de risker
eller riskkategorier som omfattas av den specifika lagstiftningen.
Artiklarna 5-18 skall tillimpas om det i den specifika lagstiftningen
inte finns nigra sirskilda bestimmelser som reglerar de aspekter
som omfattas av dessa artiklar och som har samma syfte.

Definitioner

Direktivet innehiller 1 artikel 2 definitioner av flera 1 direktivet
anvinda begrepp. De definierade begreppen ir produkt, siker
produkt, farlig produkt, allvarlig risk, tillverkare, distributér,
dterkallelse och tillbakadragning.

3.6.4  Séakerhetskrav pa produkter
Det allmdnna sikerbetskravet

Tillverkare skall, enligt generalklausulen 1 artikel 3.1, vara skyldiga
att endast slippa ut sikra produkter pi marknaden.

Begreppet “siker produkt” definieras i artikel 2 b. Varje produkt
ir siker som vid normala eller rimligen férutsebara anvindnings-
forhillanden, dven 1 frdga om tid samt i férekommande fall i
samband med ibruktagande, installation och underhillsbehov, inte
medfor ndgon risk eller endast en 13g risk som ir férenlig med
anvindningen av produkten och som kan anses som godtagbar och
forenlig med en hog skyddsnivd nir det giller minniskors sikerhet
och hilsa.

Vid bedémningen av om den 13ga risken dr férenlig med en sidan
hég skyddsnivd skall hinsyn sirskilt tas till vissa angivna
omstindigheter, nimligen
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— produktens egenskaper, bla. dess sammansattmng,
forpackning, anvisningar fér montering och i
torekommande fall f6r installation och underhill,

— produktens inverkan pi andra produkter, om det
rimligen kan férutses att den kommer att anvindas
tillsammans med andra produkter,

— presentationen av produkten, dess mirkning, varningar,
eventuella  bruksanvisningar och anvisningar for
bortskaffande samt andra eventuella anvisningar och
upplysningar om produkten,

— konsumentgrupper, sirskilt barn och ildre, fér vilka
anvindningen av produkten medfor risker.

Slutligen anges att mojligheten att uppnd en hogre sikerhetsnivd
eller att inforskaffa andra produkter som medfér en ligre risk inte
skall utgora en tillricklig grund fér att en produkt skall anses farlig.

En farlig produkt ir enligt artikel 2 d en sddan produkt som inte
motsvarar definitionen av en siker produkt.

Presumtionsregler

Foérutom det allminna sikerhetskrav som foljer av artikel 3.1 1
férening med artikel 2 b innehdller direktivet 1 artikel 3.2 bestim-
melser om nir en produkt skall anses siker.

Presumtionsregeln 1 artikel 3.2 forsta stycket ir tillimplig pa
produkter som omfattas av nationell lagstiftning om produkt-
sikerhet, men inte av sidan gemenskapsrittslig reglering. S&dana
produkter skall betraktas som sikra, om de nationella reglerna
innehdller krav i friga om hilsa och sikerhet som produkten méste
uppfylla for att £3 saluféras och de nationella reglerna ir upprittade
i enlighet med EG-fordraget, sirskilt artiklarna 28 och 30.

I artikel 3.2 andra stycket anges hirutover att en produkt dven
skall presumeras vara siker nir den omfattas av nationella
standarder som genomfér sddana Europastandarder for vilka
kommissionen enligt artikel 4 1 det nya direktivet har offentliggjort
hianvisningar 1 EUT, sdvitt giller de risker och riskkategorier som
dessa nationella standarder omfattar.
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Kriterier for bedomning av dverensstimmelse

I artikel 3.3 anges vilka faktorer som skall beaktas vid bedémningen
av Overensstimmelse med de allminna sikerhetskraven nir det
giller produkter som varken omfattas av annan gemenskaps-
lagstiftning eller nationell lagstiftning om produktsikerhet. Dessa
faktorer ir

— icke bindande nationella standarder som 6verfér andra
relevanta Europastandarder 4n dem som anges 1 artikel
3.2,

— standarder som faststillts 1 den medlemsstat dir
produkten saluférs,

— rekommendationer frdn kommissionen dir riktlinjer
faststillts for bedomningen av produktsikerheten,

— gillande uppférandekoder f6r produktsikerhet 1 den
berérda sektorn,

— den aktuella vetenskapliga och tekniska utvecklings-
nivin,

— den sikerhetsnivd som konsumenterna rimligen kan
forvinta sig.

Skyddsklausulen

Av artikel 3.4, den s.k. skyddsklausulen, framgir att det
forhillandet att en produkt uppfyller kriterierna som ir avsedda att
sikerstilla att det allminna sikerhetskravet uppfylls, sirskilt
bestimmelserna 1 artikel 3.2 och 3.3, inte skall hindra medlems-
staternas tillsynsmyndigheter frdn att vidta limpliga &tgirder for att
begrinsa dess utslippande pd marknaden eller kriva att den skall
dras tillbaka frdn marknaden eller iterkallas, om det visar sig att
produkten trots att den uppfyller kriterierna ir farlig.

3.6.5 Tillverkares och distributorers skyldigheter
Tillverkares skyldigheter

Direktivets forpliktelser riktar sig frimst till tillverkare, vilken
kategori enligt definitionen i artikel 2 e dven innefattar t.ex.
importdrer. Forutom den 1 artikel 3.1 angivna skyldigheten att
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endast slippa ut sikra produkter pid marknaden ir tillverkarna
enligt artikel 5 skyldiga att i olika situationer vidta en rad dtgirder.

Tillverkares skyldighet att limna sikerbetsinformation

Tillverkarna skall, enligt artikel 5.1, inom ramen fér sina verksam-
heter forse konsumenterna med relevant information, som gér det
mojligt f6r dem att bedéma riskerna med en produkt under hela
dess normala och rimligen férutsebara anvindningstid, om dessa
risker inte dr direkt uppenbara utan limplig varning, samt att
skydda sig mot dessa risker. I artikeln klargors att férekomsten av
en sddan varning inte skall medféra ndgon befrielse frin direktivets
ovriga skyldigheter.

Tillverkares undersokningsplikt och andra aktiva dtgirder

Tillverkarna skall ocksd vidta proportionella dtgirder i1 férhdllande
till egenskaperna hos de produkter de levererar for att gora det
mojligt for dem att dels fi information om risker som dessa
produkter kan medféra, dels att kunna handla pd limpligt sitt. Det
senare inbegriper att dra tillbaka produkter frin marknaden, att
varna konsumenterna och att 3dterkalla produkterna frin
konsumenterna. Sidana itgirder kan t.ex. omfatta mirkning av
produkten eller produktens férpackning med tillverkarens identitet
och produktens referensnummer, samt stickprovskontroller av
saluférda produkter, granskning av inkomna klagomdl, férande av
register over klagomdl och information till distributérerna om
denna &vervakning. Aterkallelse skall ske som en sista utvig.

Tillverkares underrittelseskyldighet

Tillverkarna ir enligt artikel 5.3 skyldiga att omedelbart underritta
tillsynsmyndigheterna, om de kinner till eller bér kinna till att en
produkt som de har slippt ut pi marknaden fér med sig risker fér
konsumenterna som inte ir férenliga med de allminna sikerhets-
kraven.
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Tillverkares samarbetsskyldighet

Tillverkarna skall enligt artikel 5.4 inom ramen f6r sina
verksamheter samarbeta med tillsynsmyndigheterna nir det giller

dtgirder som vidtas for att undvika de risker som ir foérknippade
med den produkt som de tillhandahiller eller har tillhandahillit.

Distributorers skyldighet att inte leverera farliga varor

Distributérerna skall enligt artikel 5.2 iaktta vederborlig omsorg
for att bidra till att de tillimpliga sikerhetskraven f6ljs, 1 synnerhet
genom att inte leverera produkter som de vet eller borde ha forstatt
inte 6verensstimmer med dessa krav.

Distributérers dvervakningsskyldighet

Distributérerna skall dessutom delta 1 6vervakningen av sikerheten
hos de produkter som slipps ut pd marknaden, sirskilt genom att
vidarebefordra information om produktrisker, genom att bevara
och tillhandahilla dokument som beh&vs for att spira produkternas
ursprung och genom att samarbeta i de dtgirder som tillverkare och
tillsynsmyndigheter vidtagit for att undvika risker. De skall vidta
dtgirder som mojliggor ett effektivt samarbete.

Distributérers underrittelse- och samarbetsskyldighet

Den underrittelseskyldighet om risker hos produkter som enligt
artikel 5.3 dligger tillverkare giller dven for distributérer. Distribu-
torerna ir enligt artikel 5.4 dven 1 6vrigt skyldiga att samarbeta med
tillsynsmyndigheterna.

3.6.6 Tillsyn
Tillsynsmyndigheter

Enligt artikel 6 dr det medlemsstaternas skyldighet att se till att
tillverkare och distributérer iakttar sina skyldigheter enligt
direktivet, s att de produkter som slipps ut pd marknaden ir sikra.
Medlemsstaterna skall dirfor se till att det finns myndigheter som
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overvakar produkternas overensstimmelse med de allminna
sikerhetskraven och att dessa myndigheter har och utévar
nddvindiga befogenheter.

Sanktioner

Enligt artikel 7 skall medlemsstaterna faststilla pafoljder vid
dvertridelse av de skyldigheter som féljer av direktivet. Pafoljderna
skall vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Kontroller och varningar

I artikel 8.1 ges exempel pd befogenheter som skall tillkomma
tillsynsmyndigheterna. Myndigheten skall f6r varje produkt kunna
anordna limpliga kontroller av produktens sikerhetsegenskaper i
tillricklig omfattning fram till och med det slutliga anvindnings-
eller konsumtionsstadiet, dven efter det att den har slippts ut pd
marknaden som en siker produkt. Tillsynsmyndigheten skall ocksd
ha befogenhet att begira nédvindiga upplysningar av de berérda
parterna och ta stickprov fér att utféra sikerhetsanalyser.

For varje produkt som under vissa forhillanden kan medfora
risker skall myndigheten kunna kriva att den férses med limpliga
varningar, som skall utformas pa ett tydligt och littbegripligt sitt
pd de officiella spriken i den medlemsstat dir produkten saluférs.
De skall ocksd kunna stilla férhandsvillkor innan en produkt slipps
ut pd marknaden si att den gors siker. Nir det giller produkter
som kan medfora risker for vissa personer skall tillsynsmyndig-
heterna ha befogenhet att besluta att dessa personer informeras om
dessa risker, bl.a. genom att sirskilda varningar utfirdas.

Férbud, dterkallelse och destruktion

Om en tillsynsmyndighet konstaterar att en produkt ir farlig, skall
myndigheten kunna férbjuda att den slipps ut pd marknaden samt
faststilla de kompletterande &tgirder som krivs for att sikerstilla
att férbudet efterlevs.

Nir det giller farliga produkter som redan finns pd marknaden
skall en tillsynsmyndighet kunna besluta om eller organisera ett
effektivt och omedelbart tillbakadragande av produkten och varna
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konsumenterna for riskerna. En tillsynsmyndighet skall ocksd ha
befogenhet att besluta om, samordna eller organisera en 3terkallelse
av produkten frin konsumenterna. Myndigheten skall vidare kunna

besluta om forstoring av den farliga produkten under limpliga
forhillanden.

Tillfilliga dtgirder

Myndigheterna skall, f6r varje produkt som kan vara farlig, kunna
temporirt forbjuda leverans, leveranserbjudande eller exponering
av produkten, under den tid som krivs for att utfora olika
kontroller, verifikationer eller sikerhetsbedémningar. I artikel 8.3
anges att tillsynsmyndigheterna framfor allt skall ha erforderliga
befogenheter att med vederborlig skyndsamhet vidta limpliga
tgirder, nir produkter medfor en allvarlig risk.

Allméint om tillsynen

Enligt artikel 8.2 skall tillsynsmyndigheterna 1 sin verksamhet
handla i enlighet med EG-fordraget, sirskilt artiklarna 28 och 30,
och beakta proportionalitetsprincipen. Nir det dr limpligt skall
tillsynsmyndigheterna  ocksd  beakta  férsiktighetsprincipen.
Frivilliga insatser av tillverkare och distributérer skall uppmuntras
och gynnas.

Tillsynsmyndighetens &tgirder kan enligt artikel 8.4 rikta sig
mot tillverkaren, distributéren och varje annan person, nir det ir
nodvindigt med hinsyn till deras medverkan i de dtgirder som
vidtagits f6r att undanrdja riskerna med en produke.

Metoder for tillsyn

Det ir medlemsstaternas skyldighet att svara for en effektiv tillsyn.
Enligt artikel 9 skall medlemsstaterna se till att inféra metoder med
limpliga medel och férfaranden. Detta kan sirskilt ske genom att
sektoriella  dvervakningsprogram fér olika produktkategorier
upprittas, och genom uppf6ljning och uppdatering av vetenskapligt
och tekniskt kunnande nir det giller produktsikerhet. Det kan
ocksd ske genom att man regelbundet granskar och bedémer hur
kontrollverksamheten fungerar och hur effektiv denna ir. Vid
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behov skall en 6versyn géras av den metod och organisation fér
tillsyn som har tillimpats.

Klagomdl frin konsumenter

Medlemsstaterna skall ocksd enligt artikel 9.2 sikerstilla att konsu-
menter och andra berérda parter har mojlighet att komma in med
klagomal till tillsynsmyndigheterna och att dessa klagomal {6ljs
upp pd limpligt sitt. De skall aktivt informera konsumenterna och
ovriga berdrda parter om de forfaranden som inrittats 1 detta syfte.

3.6.7  Ovriga krav
Informationsutbyte

Om en medlemsstat vidtar dtgirder som begrinsar utslippandet av
produkter pd marknaden eller kriver att de dras tillbaka eller
dterkallas, skall medlemsstaten enligt artikel 11 omedelbart
underritta kommissionen om dtgirderna och ange skilen for dessa.
Om risken inte anses g& utover eller kan g8 utdver medlemsstatens
eget territorium skall underrittelse ske 1 den utstrickning
tgirderna ir av intresse frin produktsikerhetssynpunkt fér andra
medlemsstater. Dirvid skall sirskilt beaktas om det rér sig om en
ny risk som dnnu inte pdpekats i tidigare underrittelser.

Kommissionen skall vidarebefordra underrittelsen till andra
medlemsstater, sdvida den inte efter granskning finner att tgirden
ir oforenlig med gemenskapslagstiftningen. I sddana fall skall
kommissionen omedelbart underritta den medlemsstat som vidtog
tgirden.

Atgirder vid allvarlig risk

Om en medlemsstat vidtar dtgirder mot en produkt pd grund av en
allvarlig risk, skall den enligt artikel 12 omedelbart underritta
kommissionen om detta genom informationsutbytessystemet
RAPEX.” Om risken inte gir utdver eller kan gi utdver
medlemsstatens eget territorium skall férfarandet i artikel 11
tillimpas.

% Rapid Exchange of Information System.
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Aven frivilliga dtgirder av tillverkare eller distributérer som sker
vid en allvarlig risk skall rapporteras. Kommissionen skall granska
underrittelserna och sinda 6ver dem till 6vriga medlemsstater, som
1 sin tur skall underritta kommissionen om vilka dtgirder de vidtar.

Atgirder pd gemenskapsnivd

Om kommissionen fir kinnedom om en allvarlig risk som vissa
produkter for med sig for konsumenternas hilsa och sikerhet 1
olika medlemsstater, kan den under vissa férutsittningar besluta att
tgirder skall vidtas mot produkten. Detta kan ske om det efter
samrdd med medlemsstaterna bevisligen framgdr att det finns
skillnader mellan de metoder de anvinder eller avser att anvinda fér
att hantera risken, och risken inte kan 8tgirdas pi ett sitt som ir
forenligt med fallets bridskande art enligt de andra foérfaranden
som faststillts 1 medlemsstaterna. Vidare krivs att risken bara kan
undanrdjas pa ett effektivt sitt genom att limpliga dtgirder vidtas
pd gemenskapsnivd for att garantera en enhetlig och hog nivd pd
skyddet foér konsumenternas hilsa och sikerhet och en wvil
fungerande inre marknad.

S&dana beslut av kommissionen giller under en period som inte
far overstiga ett &r, dock med mojlighet att forlinga tiden. Beslut
som ror specifika och individuellt identifierade produkter eller
partier av produkter skall dock gilla utan nigon tidsbegrinsning.
Export frin gemenskapen av produkter som varit féremdl for en
sddan 4tgird skall vara férbjuden, om inte nigot annat anges i
beslutet.

Medlemsstaterna skall vidta alla 3tgirder som krivs for att
genomfora sidana beslut av kommissionen inom mindre in
20 dagar, om inte nigon annan tidsfrist anges 1 beslutet. Myndig-
heterna skall inom en ménad ge de berdrda parterna mojlighet att
komma in med synpunkter och underritta kommissionen om
dessa.

Sekretess

Enligt artikel 16 skall offentlighet gilla som huvudregel f6r sddan
information som tillsynsmyndigheterna eller kommissionen
forfogar dver och som rér produkters risker fo6r minniskors hilsa
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och sikerhet. I viss utstrickning ir det dock mojligt att besluta om
sekretess, forutsatt att detta inte hindrar kontrollens och
marknadskontrollens effektivitet.

Handliggning

Direktivet innehéller 1 artikel 18 bestimmelser om bl.a. motivering
av beslut, hérande av berérda parter innan beslut fattas och ritt till
domstolsprévning.
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