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Remissvar avseende Europeiska kommissionens forslag till forordning om
ett krisinstrument fér den inre marknaden inklusive forslag till
omnibusdirektiv och omnibusférordning med uppdatering av vissa
férordningar och direktiv

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) ansvarar for fragor om
teknisk kontroll, inklusive ackreditering och fragor i 6vrigt om bedémning av
Overensstammelse samt fér samordning av marknadskontroll, reglerad matteknik
och ddelmetallkontroll. Swedac har beretts tillfille att yttra sig 6ver ovan ndmnda
remiss.

Férslag till férordning om ett krisinstrument for den inre marknaden

Swedac valkomnar Europeiska kommissionens forslag till forordning om ett
krisinstrument for den inre marknaden inklusive forslag till omnibusdirektiv och
omnibusforordning. | Europeiska kommissionens uppdaterade industristrategi som
presenterades i maj 2021 angavs aven att en effektiv marknadskontroll ar central.
Det krisinstrument som da namndes skulle tas fram skulle erbjuda en strukturell
|6sning for att sakra tillganglighet och fri rorlighet for personer, varor och tjanster
inom kontexten av framtida kriser. Instrumentet skulle hjalpa att begrdansa de
negativa konsekvenserna pa den inre marknaden. Det férslag som nu laggs fram
motsvarar i stort de forvantningar som Swedac har haft pa ett krisinstrument for den
inre marknaden.

Nationell kontaktpunkt (artikel 21)

Utover de centrala samordningskontor som ska utses i varje medlemsstat och pa EU-
niva enligt artikel 5 i forslaget till férordning om ett krisinstrument for den inre
marknaden, inrattas ocksa nationella kontaktpunkter i medlemsstaterna enligt artikel
21 och pa EU-niva enligt artikel 22. Pandemin har tydliggjort vikten av samordning
och kommunikation mellan berérda aktérer men dven vikten av att enkel och tydlig
information finns tillganglig. Informationen behdver vara uppdaterad, korrekt och
liktydig mellan olika myndigheter. Swedac stéller sig saledes positiv till inrattandet av
de ndmnda funktionerna.

Det ar dock inte helt tydligt vad de uppgifter som anges for de nationella
kontaktpunkterna i artikel 21 faktiskt innebar och vad de nationella

! Ange denna beteckning vid all kontakt med Swedac i drendet.

1(4)
E-post: registrator@swedac.se Postadress: Box 878, 501 15 Boras Organisationsnr: 202100-3815
Tel: 0771-99 09 00 Besoksadress: Osterlanggatan 9, Boras Bankgiro: 5617-4659

www.swedac.se



S DA Datum Beteckning1
V v E (: 2022-10-24 2022/1900

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll
Swedish Board for Accreditation and Conformity Assessment

kontaktpunkterna ska gora. Innebar t.ex. information om nationella restriktioner i
artikel 21.1(a) den egna medlemsstatens restriktioner eller innefattar uppgiften dven
information om andra medlemsstaters nationella restriktioner. Vad galler uppgiften
om assistans i artikel 21.1(b) framstar den skrivningen som dn mer otydlig och skulle
potentiellt kunna vara en omfattande sadan. Skrivningen torde vidare kunna
medfora att de nationella kontaktpunkterna har olika uppgifter utifran de nationella
forfaranden som infors. Swedac anser saledes att uppgifterna for de nationella
kontaktpunkterna bor fortydligas i artikel 21.

Utifran skrivningarna om de uppgifter som anges fér de nationella kontaktpunkterna
i artikel 21 i forslaget till forordning om ett krisinstrument for den inre marknaden
kan Swedac inte uttala sig om var en sadan bor ligga. Det dr dock vart att papeka att
det finns fordelar med att i sa stor utstrackning som mojligt anvanda sig — aven i kris
—av de strukturer som redan ar etablerade. Det ar inte ett 6nskvart lage att i kris
aktivera en funktion som avviker fran det normala uppdraget. Var de nu foreslagna
kontaktpunkterna ska placeras bor enligt Swedacs uppfattning bestammas utifran
vem som dven i tider utan kris har uppgifter som mest liknar de nu féreslagna
uppgifterna for att i sa stor utstrackning som mojligt ha likartad organisation i saval
tider av kris som inte.

Strategiska reserver (artiklarna 12 och 32)

Swedac redovisade den 31 maj 2021 regeringsuppdraget "Samordning av
marknadskontroll under covid-19-pandemin”.* Rapporten berér flera av punkterna i
forslagen. Pa fragor om hur marknadskontroll kan forbattras och effektiviseras dven i
krissituationer forde flera fram reflektioner bl.a. om behovet av beredskapslager for
vissa produkter och dven behovet av sadana atgarder pa EU-niva lyftes. Swedac &r
saledes positiv till artiklarna om strategiska reserver som laggs fram i forslaget till
forordning om ett krisinstrument fér den inre marknaden.

Upphandling (Del V)

Det ar positivt att forslaget till férordning om ett krisinstrument for den inre
marknaden i del V erbjuder mojlighet i kris och under vaksamhet, fér medlemsstater
som sa onskar, att begara att Europeiska kommissionen agerar som en central
inkdpsorganisation for de deltagande medlemsstaterna. Swedac har genomgaende
under arbetet med regeringsuppdraget mottagit synpunkter om att
upphandlingsregelverket skapade svarigheter under covid-19-pandemin och att det
bor klargoras vilka krav som kan stéllas nar EU:s inre marknad séatts ur funktion. Den
sistnamnda fragan synes dock kvarsta.

Férslag till omnibusdirektiv och omnibusférordning

| den tidigare namnda rapporten "Samordning av marknadskontroll under covid-19-
pandemin” var en av de slutsatser som Swedac drog just vikten av 6kad samordning
och samverkan mellan myndigheterna under pandemin. | de omnibusrattsakter som
nu foreslas finns forslag om utékat samarbete mellan marknadskontroll-
myndigheterna vid kris. Den redan etablerade samverkan mellan
marknadskontrollmyndigheterna inom Marknadskontrollradet [ampar sig val for
samverkan mellan myndigheterna i radet dven i kris.

! Redovisning av regeringsuppdrag, rapport ”Samordning av marknadskontroll under covid-19-pandemin”, Swedac REP
21:2.
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| Swedacs regeringsuppdrag anges vidare bl.a. att det bor 6vervdagas om regelverken
dven ska innefatta mojligheter for medlemsstaterna att franga EU-kraven i vissa
sarpraglade situationer pa ett mer férutsdagbart och samordnat sédtt. Genom
omnibusrattsakterna inférs nu uppdaterade bestimmelser i fem forordningar och 14
direktiv for att anpassa till kris, vilket Swedac saledes valkomnar.

Den fraga som uppkommer ar dock om de produktomraden som dessa direktiv och
forordningar beror ar de som ar mest relevanta i en kris. Swedac har a andra sidan
forstaelse for att anpassningar sker pa de omraden dar det redan finns harmoniserad
lagstiftning. Vidare ar det givetvis svart att forutse vilket omrade nésta kris berér.
Sammantaget anser Swedac att redan inbyggda anpassningar i regelverken far anses
vara att foredra och att de skapar forutsattningar for den inre marknaden att sta
battre rustad infor nasta kris.

En viktig lardom som dras i Swedacs regeringsuppdrag roér vikten av att det finns
anmalda organ och provningskapacitet nationellt. Under pandemin var det inte
moijligt att fa hjalp fran laboratorier utomlands. Det handlar om verksamhet som tar
lang tid att bygga upp, varfor det i en framtida kris kan bli en flaskhals om sadan
verksamhet saknas. Under covid-19-pandemin handlade det om produktomraden
med marginell inhemsk produktion och det mesta producerades i Asien. Swedac
staller sig positiv till de artiklar som nu foreslas i kris som innebér att anmalda organ
ska prioritera krisprodukter, tillfalliga produktgodkannanden, forenklad process for
beddmning av 6verensstimmelse, prioriterad marknadskontroll m.m. En sarbarhet
ar dock fortfarande provningskapacitet pa samhallsviktiga omraden. Om anmalt
organ och provningskapacitet saknas pa omradet, far de bestammelser som inférs
om prioritering ingen effekt.

Swedac vill dven papeka att anmalda organ, vilka anvands inom vissa av de
produktomraden som nu omfattas av férslagen, 4r kommersiellt bedrivna
verksamheter som for att kunna uppratthalla verksamhet behover kunna bedriva
I6nsam verksamhet dven i icke-kristider. Om inte kommer det vara svart for
verksamheten att uppratthalla den kompetens som kravs for att verka som anmalt
organ.

Férslag till omnibusdirektiv
Forslaget till omnibusdirektiv innehaller nagra artiklar som Swedac anser att det finns
anledning att kommentera narmare nedan.

Artikel 8 och 9
Swedac valkomnar de forslag som lamnas.

Artikel 8 i omnibusdirektivet infor nya artiklar om krisférfaranden i
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/31/EU av den 26 februari 2014 om
harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om tillhandahallande pa marknaden
av icke-automatiska vagar (kapitel 5a, artiklarna 40a-g). Artikel 9 i omnibusdirektivet
infor i sin tur nya artiklar i Europaparlamentets och radets direktiv 2014/32/EU av
den 26 februari 2014 om harmonisering av medlemsstaternas lagstiftning om
tillhandahallande pa marknaden av matinstrument (kapitel 53, artiklarna 45 a-g).
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Swedac noterar att den nya artikel 40c i direktiv 2014/31/EU och den nya artikel 45c i
direktiv 2014/32/EU inte &r likalydande. | artikel 40c(4) i direktiv 2014/31/EU anges
“By way of derogation from Article 40a(3), first subparagraph, where appropriate,
the national competent authority may amend the conditions of the authorisation
referred to in paragraph 3 of this Article also after the deactivation or expiry of the
Single Market Emergency mode.” En motsvarande skrivning saknas i artikel 45c i
direktiv 2014/32/EU. Swedac anser att diskrepansen bor lyftas och att motsvarande
text bor inforas i artikel 45c i direktiv 2014/32/EU.

Swedac vill vidare papeka att artiklarna 45d och 45e i direktiv 2014/32/EU bor ange
normerande dokument som alternativ till harmoniserade standarder. Normerande
dokument ar enligt artikel 4(4) i direktiv 2014/32/EU dokument som innehaller de
tekniska specifikationer som faststallts av Internationella organisationen for legal
metrologi. De har enligt artikel 14(2) samma status vad géller presumtion i direktiv
2014/32/EU. Swedac foreslar saledes tilligg i artiklarna 45d och 45e i direktiv
2014/32/EU i anslutning till ndr harmoniserade standarder ndmns dven ange
normerande dokument.

Slutligen har Swedac nagra sprakliga synpunkter att framféra avseende de nya
artiklar som Artikel 9 i omnibusdirektivet infor i direktiv 2014/32/EU. | bérjan av
artikel 45d i direktiv 2014/32/EU anges “Where either:”, vilket ar en skrivning som
saknas i motsvarande artiklar for 6vriga direktiv och som bor strykas. Vidare anges i
45e(2) i direktiv 2014/32/EU andra meningen “They shall remain apply to [...]”, dar
“remain” bor strykas. Vidare noterar Swedac att det synes finnas diskrepanser i
skrivningar i andra nya artiklar i andra direktiv som inférs genom omnibusdirektivet,
varfor det kan finnas skal att generellt se 6ver om dessa ar medvetna sadana eller
inte.

Detta yttrande har beslutats av chefsjuristen Anette Arvestahl efter foredragning av
bitradande avdelningschefen Anna Holmén. Avdelningschefen Mikael Schmidt samt
utredarna Mikael Calestam, Magnus Pedersen, Robin Lundgren och Renée Hansson
har deltagit vid den slutliga handldaggningen av drendet.

Anette Arvestahl

Kopia till:
ud.registrator@regeringskansliet.se
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